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I

(Ανακοινώσεις)

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ (ΕΚ) αριθ. 17/2006

που καθορίστηκε από το Συµβούλιο στις 27 Ιουνίου 2006

για την έκδοση του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της …, για την καταχώριση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τους περιορισµούς των χηµικών
προϊόντων (REACH) και για την ίδρυση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Χηµικών Προϊόντων καθώς και
για την τροποποίηση της οδηγίας 1999/45/EΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου και
για την κατάργηση του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93 του Συµβουλίου και του κανονισµού (ΕΚ) αριθ.
1488/94 της Επιτροπής καθώς και της οδηγίας 76/769/ΕΟΚ του Συµβουλίου και των οδηγιών της Επι-

τροπής 91/155/ΕΟΚ, 93/67/ΕΟΚ, 93/105/ΕΚ και 2000/21/ΕΚ

(2006/C 276 E/01)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη Συνθήκη περί ιδρύσεως της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (1),

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών (2),

αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
Συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα εξής:

(1) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να εξασφαλίζει υψηλό
επίπεδο προστασίας της υγείας του ανθρώπου και του
περιβάλλοντος καθώς και την ελεύθερη κυκλοφορία των
ουσιών, υπό καθαρή µορφή, σε παρασκευάσµατα και σε
προϊόντα, ενώ ταυτοχρόνως θα εξασφαλίζονται η ανταγωνι-
στικότητα και η καινοτοµία.

(2) Η αποτελεσµατική λειτουργία της εσωτερικής αγοράς
ουσιών µπορεί να επιτευχθεί µόνο εάν οι απαιτήσεις για τις
ουσίες δεν διαφέρουν σηµαντικά µεταξύ κρατών µελών.

(3) Θα πρέπει να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της
υγείας του ανθρώπου και του περιβάλλοντος µε την προσέγ-
γιση των νοµοθεσιών για τις ουσίες µε στόχο την επίτευξη
βιώσιµης ανάπτυξης. Η νοµοθεσία αυτή θα πρέπει να εφαρ-
µόζεται µε αµερόληπτο τρόπο, είτε το εµπόριο των ουσιών
γίνεται στην εσωτερική αγορά είτε διεθνώς.

(4) Σύµφωνα µε το πρόγραµµα εκτέλεσης που εγκρίθηκε στις 4
Σεπτεµβρίου 2002 στην Παγκόσµια ∆ιάσκεψη του Γιοχά-
νεσµπουργκ για την αειφόρο ανάπτυξη, η Ευρωπαϊκή Ένωση
επιδιώκει να επιτύχει, µέχρι το 2020, τον στόχο να παρα-
σκευάζονται και να χρησιµοποιούνται τα χηµικά προϊόντα µε
τρόπους που οδηγούν στην ελαχιστοποίηση των σηµαντικών
δυσµενών επιπτώσεων για την υγεία του ανθρώπου και το
περιβάλλον.

(5) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να εφαρµόζεται υπό την
επιφύλαξη της κοινοτικής νοµοθεσίας σχετικά µε τον χώρο
εργασίας και το περιβάλλον.

(6) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να συµβάλλει στην εκπλή-
ρωση της στρατηγικής προσέγγισης για τη διεθνή διαχείριση
των χηµικών προϊόντων (SAICM), η οποία εγκρίθηκε στις
6 Φεβρουαρίου 2006, στο Ντουµπάι.

(7) Για να διαφυλαχθεί η ακεραιότητα της εσωτερικής αγοράς
και να εξασφαλισθεί υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας
του ανθρώπου και ειδικότερα της υγείας των εργαζοµένων,
και του περιβάλλοντος, είναι απαραίτητο να εξασφαλισθεί
ότι η παρασκευή ουσιών στην Κοινότητα συνάδει προς το
κοινοτικό δίκαιο, ακόµη και αν οι ουσίες αυτές εξάγονται.
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(1) ΕΕ C 112, 30.4.2004, σ. 92 και EE C 294, 25.11.2005, σ. 38.
(2) ΕΕ C 164, 5.7.2005, σ. 78.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 17ηςΝοεµβρίου 2005 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην ΕΕ), κοινή θέση του Συµβουλίου της 27ης
Ιουνίου 2006 (δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην ΕΕ) και θέση του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου της … (δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην ΕΕ).



(8) Θα πρέπει να ληφθούν ιδιαιτέρως υπόψη οι πιθανές επι-
πτώσεις του παρόντος κανονισµού στις µικροµεσαίες
επιχειρήσεις (ΜΜΕ) καθώς και η ανάγκη να αποφευχθούν οι
διακρίσεις σε βάρος τους.

(9) Η αξιολόγηση της λειτουργίας των τεσσάρων βασικών νοµο-
θετικών πράξεων που διέπουν τις χηµικές ουσίες στην
Κοινότητα, και συγκεκριµένα της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ του
Συµβουλίου, της 27ης Ιουνίου 1967, περί προσεγγίσεως
των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων
που αφορούν στην ταξινόµηση, συσκευασία και επισήµανση
των επικινδύνων ουσιών (1), της οδηγίας 76/769/ΕΟΚ του
Συµβουλίου, της 27ης Ιουλίου 1976, περί προσεγγίσεως
των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων
των κρατών µελών που αφορούν περιορισµούς κυκλοφορίας
στην αγορά και χρήσεως µερικών επικίνδυνων ουσιών και
παρασκευασµάτων (2), της οδηγίας 1999/45/EΚ του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
31ης Μαΐου 1999, για την προσέγγιση των νοµοθετικών,
κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των κρατών µελών
που αφορούν την ταξινόµηση, συσκευασία και επισήµανση
των επικίνδυνων παρασκευασµάτων (3), και του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 793/93 του Συµβουλίου, της 23ης Μαρτίου
1993, για την αξιολόγηση και τον έλεγχο των κινδύνων από
τις υπάρχουσες ουσίες (4), εντόπισε ορισµένα προβλήµατα
στη λειτουργία της κοινοτικής νοµοθεσίας για τα χηµικά
προϊόντα, τα οποία οφείλονται στις διαφορές µεταξύ των
νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων των
κρατών µελών που θίγουν άµεσα τη λειτουργία της εσωτε-
ρικής αγοράς σε αυτόν τον τοµέα, καθώς και την ανάγκη
περισσότερης δράσης για την προστασία της δηµόσιας
υγείας και του περιβάλλοντος σύµφωνα µε την αρχή της
προφύλαξης.

(10) Οι ουσίες υπό τελωνειακή επιτήρηση που βρίσκονται σε
προσωρινή εναπόθεση, σε ελεύθερες ζώνες ή σε ελεύθερες
αποθήκες µε σκοπό την επανεξαγωγή ή σε διαµετακόµιση
δεν χρησιµοποιούνται κατά την έννοια του παρόντος κανο-
νισµού και, εποµένως, θα πρέπει να εξαιρεθούν από το πεδίο
εφαρµογής του. Η µεταφορά επικίνδυνων ουσιών και επικίν-
δυνων παρασκευασµάτων σιδηροδροµικώς, οδικώς, δια των
εσωτερικών πλωτών οδών, θαλασσίως ή εναερίως θα πρέπει
επίσης να εξαιρεθεί από το πεδίο εφαρµογής του, δεδοµένου
ότι ήδη καλύπτεται από ειδική νοµοθεσία.

(11) Προκειµένου να εξασφαλισθεί η επεξεργασιµότητα και να
διατηρούνται τα κίνητρα για την ανακύκλωση και την
ανάκτηση των αποβλήτων, τα απόβλητα αυτά δεν θα πρέπει
να θεωρούνται ως ουσίες, παρασκευάσµατα ή προϊόντα κατά
την έννοια του παρόντος κανονισµού.

(12) Σηµαντικός στόχος του νέου συστήµατος που θεσπίζεται
από τον παρόντα κανονισµό είναι να ενθαρρυνθεί και, σε
ορισµένες περιπτώσεις, να εξασφαλισθεί ότι οι ουσίες που
προκαλούν σοβαρές ανησυχίες θα αντικατασταθούν τελικά
από λιγότερο επικίνδυνες ουσίες ή τεχνολογίες όταν
υπάρχουν κατάλληλες εναλλακτικές λύσεις που είναι τεχνικά
και οικονοµικά βιώσιµες. Ο παρών κανονισµός δεν θίγει την
εφαρµογή των οδηγιών για την προστασία των εργαζοµένων

και το περιβάλλον, και ειδικά της οδηγίας 2004/37/ΕΚ του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 29ης
Απριλίου 2004, σχετικά µε την προστασία των εργαζοµένων
από τους κινδύνους που συνδέονται µε την έκθεση σε καρκι-
νογόνους ή µεταλλαξιογόνους παράγοντες κατά την εργασία
(έκτη ειδική οδηγία κατά την έννοια του άρθρου 16, παρά-
γραφος 1, της οδηγίας 89/391/ΕΟΚ) του Συµβουλίου (5)
και της οδηγίας 98/24/ΕΚ του Συµβουλίου, της 7ης
Απριλίου 1998, για την προστασία της υγείας και ασφα-
λείας των εργαζοµένων κατά την εργασία από κινδύνους
οφειλοµένους σε χηµικούς παράγοντες (14η ειδική οδηγία
κατά την έννοια του άρθρου 16 παράγραφος 1 της οδηγίας
89/391/ΕΟΚ) (6) βάσει της οποίας οι εργοδότες υπο-
χρεούνται να καταργούν τις επικίνδυνες ουσίες, όποτε είναι
τεχνικώς εφικτό, ή να τις υποκαθιστούν από λιγότερο επικίν-
δυνες ουσίες.

(13) Χρειάζεται να εξασφαλισθεί η ουσιαστική διαχείριση των
τεχνικών, επιστηµονικών και διοικητικών πτυχών του
παρόντος κανονισµού σε κοινοτικό επίπεδο. Συνεπώς, θα
πρέπει να συσταθεί ένα κεντρικό όργανο που θα εκπληρώνει
το ρόλο αυτόν. Έχει εκπονηθεί µελέτη σκοπιµότητας όσον
αφορά τους πόρους που απαιτούνται για τη λειτουργία του
εν λόγω κεντρικού οργάνου, η οποία συµπέρανε ότι ένα
ανεξάρτητο κεντρικό όργανο προσφέρει διάφορα µακροπρό-
θεσµα πλεονεκτήµατα σε σχέση µε άλλες επιλογές.
Εποµένως, θα πρέπει να ιδρυθεί Ευρωπαϊκός Οργανισµός
Χηµικών Προϊόντων, εφεξής καλούµενος «Οργανισµός».

(14) Υπεύθυνα για τη διαχείριση των κινδύνων από τις ουσίες θα
πρέπει να είναι τα φυσικά ή νοµικά πρόσωπα τα οποία
παρασκευάζουν, εισάγουν, διαθέτουν στην αγορά ή χρησιµο-
ποιούν τις ουσίες αυτές. Οι πληροφορίες για την εφαρµογή
του παρόντος κανονισµού, θα πρέπει να είναι εύκολα
προσβάσιµες, ιδίως για τις ΜΜΕ.

(15) Για τους λόγους αυτούς, οι σχετικές µε την καταχώριση
διατάξεις απαιτούν από τους παρασκευαστές και τους
εισαγωγείς να παράγουν δεδοµένα για τις ουσίες που παρα-
σκευάζουν ή εισάγουν, να χρησιµοποιούν τα δεδοµένα αυτά
για την αξιολόγηση των κινδύνων που ενέχουν οι ουσίες
αυτές και να εκπονούν και να συνιστούν κατάλληλα µέτρα
διαχείρισης κινδύνου. Για να εξασφαλισθεί ότι όντως θα
ανταποκρίνονται στις υποχρεώσεις τους και για λόγους
διαφάνειας, η καταχώριση θα πρέπει να εξαρτάται από την
υποβολή, στον Οργανισµό, ενός φακέλου ο οποίος θα
περιέχει όλες αυτές τις πληροφορίες. Οι καταχωρηµένες
ουσίες θα πρέπει να επιτρέπεται να κυκλοφορούν στην
εσωτερική αγορά.

(16) Οι διατάξεις για την αξιολόγηση θα πρέπει να προβλέπουν,
όσον αφορά τα µετά την καταχώριση, τη δυνατότητα
ελέγχου της συµµόρφωσης της καταχώρισης προς τις απαι-
τήσεις του παρόντος κανονισµού και, αν χρειάζεται, τη
δυνατότητα παρασκευής περισσότερων πληροφοριών σχετικά
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(1) ΕΕ 196, 16.8.1967, σ. 1. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2004/73/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 152, 30.4.2004, σ.
1). ∆ιορθώθηκε στην ΕΕ L 216, 16.6.2004, σ. 3.

(2) ΕΕ L 262, 27.9.1976, σ. 201. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 2005/90/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου (ΕΕ L 33, 4.2.2006, σ. 28).

(3) ΕΕ L 200, 30.7.1999, σ. 1. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2006/8/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 19, 24.1.2006, σ. 12).

(4) ΕΕ L 84, 5.4.1993, σ. 1. Κανονισµός ο οποίος τροποποιήθηκε µε τον
κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1882/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου (ΕΕ L 284, 31.10.2003, σ. 1).

(5) ΕΕ L 158, 30.4.2004, σ. 50. ∆ιορθώθηκε στην ΕΕ L 229, 29.6.2004,
σ. 23.

(6) ΕΕ L 131, 5.5.1998, σ. 11.



µε τις ιδιότητες των ουσιών. Εάν ο Οργανισµός, σε συνερ-
γασία µε τα κράτη µέλη, θεωρεί πως υπάρχουν λόγοι
υποψίας ότι ουσίες ενέχουν κίνδυνο για την υγεία του
ανθρώπου ή για το περιβάλλον, ο Οργανισµός θα πρέπει,
αφού εντάξει την ουσία στο κοινοτικό κυλιόµενο πρόγραµµα
δράσης, στηριζόµενος στις αρµόδιες αρχές των κρατών
µελών, να εξασφαλίζει ότι η ουσία αυτή αξιολογείται.

(17) Παρόλο που οι πληροφορίες που προκύπτουν για τις ουσίες
από την αξιολόγηση θα πρέπει να χρησιµοποιούνται κατά
πρώτο λόγο από τους παρασκευαστές και τους εισαγωγείς
για τη διαχείριση των κινδύνων που ενέχουν οι ουσίες τους,
µπορούν επίσης να χρησιµοποιούνται και για να κινηθεί η
διαδικασία αδειοδότησης ή επιβολής περιορισµών δυνάµει
του παρόντος κανονισµού, ή η διαδικασία διαχείρισης του
κινδύνου, δυνάµει άλλης κοινοτικής νοµοθετικής πράξης.
Συνεπώς, θα πρέπει να εξασφαλίζεται ότι οι πληροφορίες
αυτές είναι στη διάθεση των αρµόδιων αρχών οι οποίες και
µπορούν να τις χρησιµοποιούν για τις διαδικασίες αυτές.

(18) Οι διατάξεις για την αδειοδότηση θα πρέπει να εξασφαλί-
ζουν την οµαλή λειτουργία της εσωτερικής αγοράς ενώ
παράλληλα θα διασφαλίζεται ότι ελέγχονται κατάλληλα οι
κίνδυνοι από ουσίες που προκαλούν πολύ µεγάλη ανησυχία.
Άδειες για τη διάθεση στην αγορά και τη χρήση ουσιών θα
πρέπει να χορηγούνται από την Επιτροπή µόνον όταν οι
κίνδυνοι που παρουσιάζει η χρήση τους ελέγχονται επαρκώς,
όταν αυτό είναι εφικτό, ή όταν η χρήση τους µπορεί να
αιτιολογηθεί από κοινωνικοοικονοµικούς λόγους και δεν
υπάρχουν εναλλακτικές λύσεις που να είναι οικονοµικά και
τεχνικά βιώσιµες.

(19) Οι διατάξεις για τους περιορισµούς θα πρέπει να προβλέ-
πουν ότι η παρασκευή, η διάθεση στην αγορά και η χρήση
ουσιών οι οποίες παρουσιάζουν κινδύνους που χρειάζεται να
αντιµετωπισθούν, µπορούν να υπόκεινται σε ολική ή µερική
απαγόρευση ή σε άλλους περιορισµούς, βάσει αξιολόγησης
των εν λόγω κινδύνων.

(20) Ως προετοιµασία του παρόντος κανονισµού, η Επιτροπή έχει
οργανώσει σχέδια υλοποίησης του REACH (RIPs), στα
οποία συµµετέχουν εµπειρογνώµονες από οµάδες παρα-
γόντων. Ορισµένα από τα σχέδια αυτά αποσκοπούν στην
ανάπτυξη σχεδίων κατευθυντηρίων γραµµών και εργαλείων
που θα πρέπει να βοηθούν την Επιτροπή, τον Οργανισµό, τα
κράτη µέλη, τους παρασκευαστές, τους εισαγωγείς και τους
µεταγενέστερους χρήστες των ουσιών να εκπληρώνουν
συγκεκριµένα τις υποχρεώσεις τους βάσει του παρόντος
κανονισµού. Οι εργασίες αυτές θα πρέπει να δίδουν στην
Επιτροπή και τον Οργανισµό τη δυνατότητα να παρέχουν,
όταν θα πρέπει, την κατάλληλη τεχνική καθοδήγηση σε
σχέση µε τις προθεσµίες που εισάγει ο παρών κανονισµός.

(21) Η ευθύνη για την αξιολόγηση των πάσης φύσεως κινδύνων
των ουσιών θα πρέπει να ανατεθεί, κατ' αρχάς, στα φυσικά
και νοµικά πρόσωπα που παράγουν ή εισάγουν ουσίες αλλά
µόνο για ποσότητες που υπερβαίνουν ένα ορισµένο όριο,
ώστε να µπορούν να επωµίζονται τα σχετικά βάρη. Τα
φυσικά ή νοµικά πρόσωπα που χειρίζονται χηµικά προϊόντα

θα πρέπει να λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα διαχείρισης
του κινδύνου, σύµφωνα µε την αξιολόγηση κινδύνου των
ουσιών και να διαβιβάζουν σχετικές συστάσεις στην αλυσίδα
του εφοδιασµού. Αυτό θα πρέπει να περιλαµβάνει την
περιγραφή, την τεκµηρίωση και την κοινοποίηση, µε
κατάλληλο και διαφανή τρόπο, των κινδύνων που προέρ-
χονται από την παρασκευή, χρήση και απόρριψη κάθε
ουσίας.

(22) Για τη διενέργεια ουσιαστικών αξιολογήσεων χηµικής
ασφάλειας των ουσιών, οι παραγωγοί και οι εισαγωγείς
ουσιών θα πρέπει να αποκτούν πληροφορίες για τις ουσίες
αυτές, εν ανάγκη διεξάγοντας νέες δοκιµές.

(23) Με σκοπό την επιβολή της εφαρµογής του νόµου και την
αξιολόγηση καθώς και για λόγους διαφάνειας, οι πληρο-
φορίες σχετικά µε αυτές τις ουσίες καθώς και άλλες
συναφείς πληροφορίες, συµπεριλαµβανοµένων των πληρο-
φοριών για τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου, θα πρέπει
κατά κανόνα να υποβάλλονται στις αρχές.

(24) Η επιστηµονική έρευνα και ανάπτυξη γίνονται συνήθως µε
ποσότητες κάτω του ενός τόνου ετησίως. ∆εν υπάρχει
ανάγκη να εξαιρεθούν η επιστηµονική έρευνα και ανάπτυξη,
αφού, ούτως ή άλλως, δεν είναι υποχρεωτική η καταχώριση
των ουσιών σε αυτές τις ποσότητες. Ωστόσο, προκειµένου
να ενθαρρυνθεί η καινοτοµία η προσανατολισµένη στην
ανάπτυξη προϊόντων και διαδικασιών παρασκευής έρευνα και
ανάπτυξη θα πρέπει να εξαιρεθεί από την υποχρέωση
καταχώρισης για ορισµένο χρονικό διάστηµα, κατά το οποίο
µια ουσία δεν διατίθεται ακόµη στην αγορά για οποιονδή-
ποτε πελάτη, επειδή η εφαρµογή της σε παρασκευάσµατα ή
προϊόντα απαιτεί ακόµη να διενεργηθεί περαιτέρω έρευνα και
ανάπτυξη από τον ίδιο τον δυνητικό καταχωρούντα ή σε
συνεργασία µε µικρό αριθµό γνωστών πελατών. Επί πλέον,
είναι σκόπιµο να προβλεφθεί παρόµοια εξαίρεση για µετα-
γενέστερους χρήστες ο οποίοι χρησιµοποιούν την ουσία για
σκοπούς έρευνας και ανάπτυξης προσανατολισµένης σε
προϊόντα και διαδικασίες παρασκευής, υπό τον όρο ότι οι
κίνδυνοι για την υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον
ελέγχονται επαρκώς σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της νοµο-
θεσίας για την προστασία των εργαζοµένων και του περιβάλ-
λοντος.

(25) Εφόσον οι παραγωγοί και οι εισαγωγείς προϊόντων θα πρέπει
να είναι υπεύθυνοι για τα προϊόντα τους, είναι σκόπιµο να
επιβληθεί απαίτηση καταχώρισης ουσιών οι οποίες πρόκειται
να ελευθερωθούν από προϊόντα και δεν έχουν καταχωρηθεί
για τη χρήση αυτή. Όταν πρόκειται για ουσίες οι οποίες
προκαλούν πολύ µεγάλη ανησυχία και που βρίσκονται σε
προϊόντα σε ποσότητες και συγκεντρώσεις άνω των ορίων,
και εφόσον η έκθεση στην ουσία δεν µπορεί να αποκλεισθεί
και η ίδια η ουσία δεν έχει καταχωρηθεί από κανένα για τη
συγκεκριµένη χρήση, θα πρέπει να αποστέλλεται κοινο-
ποίηση στον Οργανισµό. Ο Οργανισµός θα πρέπει επίσης να
έχει την εξουσία να ζητεί την υποβολή καταχώρισης εάν έχει
λόγους να υποπτεύεται ότι η ελευθέρωση µιας ουσίας από
το προϊόν είναι δυνατόν να παρουσιάζει κινδύνους για την
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υγεία του ανθρώπου ή το περιβάλλον, και η ουσία αυτή
βρίσκεται στα εν λόγω προϊόντα σε ποσότητες συνολικά άνω
του ενός τόνου ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα κατ' έτος. Ο
Οργανισµός θα πρέπει να εξετάζει κατά πόσον χρειάζεται
πρόταση για περιορισµό όταν θεωρεί ότι η χρήση τέτοιων
ουσιών σε προϊόντα δηµιουργεί κινδύνους για την υγεία του
ανθρώπου ή το περιβάλλον, οι οποίοι δεν ελέγχονται
επαρκώς.

(26) Οι απαιτήσεις για τη διενέργεια αξιολογήσεων χηµικής
ασφάλειας από παρασκευαστές και εισαγωγείς θα πρέπει να
περιγράφονται αναλυτικά σε τεχνικό Παράρτηµα ώστε να
µπορούν αυτοί να ανταποκρίνονται στις υποχρεώσεις τους.
Για να επιτύχουν δίκαιη κατανοµή των βαρών µε τους
πελάτες τους, οι παραγωγοί και οι εισαγωγείς θα πρέπει,
στην αξιολόγηση χηµικής ασφάλειάς τους, να εξετάζουν όχι
µόνον τις δικές τους χρήσεις και τις χρήσεις για τις οποίες
διαθέτουν τις ουσίες τους στην αγορά αλλά και όλες τις
χρήσεις τις οποίες τους ζητούν να εξετάσουν οι πελάτες
τους.

(27) Η Επιτροπή, σε στενή συνεργασία µε τη βιοµηχανία, τα
κράτη µέλη και άλλους ενδιαφερόµενους παράγοντες, θα
πρέπει να αναπτύξει καθοδήγηση για την τήρηση των απαι-
τήσεων στο πλαίσιο του παρόντος κανονισµού σχετικά µε τα
παρασκευάσµατα (ιδίως όσον αφορά τα δελτία δεδοµένων
ασφαλείας που ενσωµατώνουν σενάρια έκθεσης), συµπερι-
λαµβανοµένης της αξιολόγησης των ουσιών που ενσωµα-
τώνονται σε ειδικά παρασκευάσµατα, όπως µέταλλα που
ενσωµατώνονται σε κράµατα. Εν προκειµένω, η Επιτροπή θα
πρέπει να λάβει πλήρως υπόψη τις εργασίες που θα έχουν
εκτελεσθεί στο πλαίσιο των RIPs και να περιλάβει την
απαραίτητη καθοδήγηση σχετικά µε αυτό το θέµα στη
συνολική δέσµη καθοδήγησης για το REACH. Η
καθοδήγηση αυτή θα πρέπει να είναι διαθέσιµη πριν από την
έναρξη εφαρµογής του παρόντος κανονισµού.

(28) ∆εν θα πρέπει να απαιτείται η διεξαγωγή αξιολόγησης
χηµικής ασφάλειας για ουσίες οι οποίες περιέχονται σε
παρασκευάσµατα σε πολύ µικρές συγκεντρώσεις που
θεωρούνται µη ανησυχητικές. Οι ουσίες που περιέχονται σε
παρασκευάσµατα σε τόσο χαµηλές συγκεντρώσεις θα πρέπει
επίσης να εξαιρεθούν από την αδειοδότηση. Οι διατάξεις
αυτές θα πρέπει να εφαρµόζονται και σε παρασκευάσµατα
που αποτελούν στερεά µείγµατα ουσιών ώσπου να δίδεται
συγκεκριµένο σχήµα στο παρασκεύασµα το οποίο µετατρέ-
πεται σε προϊόν.

(29) Θα πρέπει να προβλεφθεί η δυνατότητα από κοινού
υποβολής και κοινοχρησίας των πληροφοριών σχετικά µε τις
ουσίες, προκειµένου να αυξηθεί η αποτελεσµατικότητα του
συστήµατος καταχώρισης, η µείωση του κόστους και η
µείωση των δοκιµών επί σπονδυλωτών ζώων. Ένα µέλος
οµάδας που αποτελείται από πλείονες καταχωρούντες θα
πρέπει να υποβάλλει πληροφορίες εκ µέρους των υπολοίπων
βάσει κανόνων οι οποίοι εξασφαλίζουν ότι υποβάλλονται
όλες οι απαιτούµενες πληροφορίες, ενώ ταυτόχρονα επιµερί-
ζεται το κόστος. Ένας καταχωρών θα πρέπει να µπορεί να

υποβάλλει άµεσα πληροφορίες στον Οργανισµό σε
ορισµένες συγκεκριµένες περιπτώσεις.

(30) Οι απαιτήσεις παρασκευής πληροφοριών για ουσίες θα
πρέπει να διαβαθµίζονται ανάλογα µε τον όγκο παρασκευής
ή εισαγωγής µιας ουσίας, επειδή η ποσότητα αποτελεί
ένδειξη της πιθανότητας έκθεσης του ανθρώπου και του
περιβάλλοντος στις ουσίες, και θα πρέπει να περιγράφονται
λεπτοµερώς· προκειµένου να µειωθούν οι ενδεχόµενες επι-
πτώσεις για ουσίες χαµηλών ποσοτήτων, νέες τοξικολογικές
και οικοτοξικολογικές πληροφορίες θα πρέπει να απαι-
τούνται για ουσίες προτεραιότητας µεταξύ 1 και 10 τόνων·
για άλλες ουσίες σ' αυτό το φάσµα ποσοτήτων, θα πρέπει να
υπάρχουν κίνητρα ενθάρρυνσης των παραγωγών και των
εισαγωγέων ώστε να παρέχουν αυτές τις πληροφορίες.

(31) Τα κράτη µέλη, ο Οργανισµός και όλοι οι ενδιαφερόµενοι
θα πρέπει να λαµβάνουν πλήρως υπόψη τα αποτελέσµατα
των RIPs, ιδίως όσον αφορά την καταχώριση των ουσιών
που απαντούν στη φύση.

(32) Eίναι ανάγκη να εξετασθεί το ενδεχόµενο εφαρµογής του
άρθρου 2, παράγραφος 7, στοιχεία α) και β) και του Παραρ-
τήµατος ΧΙ στις ουσίες που προέρχονται από ορυκτολογικές
εργασίες, και η αναθεώρηση των Παραρτηµάτων ΙV και V θα
πρέπει να λάβει πλήρως υπόψη τον παράγοντα αυτόν.

(33) Όταν διεξάγονται δοκιµές, θα πρέπει να τηρούνται οι
σχετικές απαιτήσεις προστασίας των ζώων εργαστηρίων, οι
οποίες καθορίζονται στην οδηγία 86/609/ΕΟΚ του
Συµβουλίου, της 24ης Νοεµβρίου 1986, για την προσέγ-
γιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατά-
ξεων των κρατών µελών σχετικά µε την προστασία των ζώων
που χρησιµοποιούνται για πειραµατικούς και άλλους επι-
στηµονικούς σκοπούς (1), και, στην περίπτωση οικοτοξικολο-
γικών και τοξικολογικών δοκιµών, η ορθή εργαστηριακή
πρακτική, η οποία καθορίζεται στην οδηγία 2004/10/ΕΚ
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
11ης Φεβρουαρίου 2004, για την προσέγγιση των νοµοθε-
τικών, κανονιστικών και διοικητικών διατάξεων σχετικά µε
την εφαρµογή των αρχών ορθής εργαστηριακής πρακτικής
και τον έλεγχο της εφαρµογής τους κατά τις δοκιµές των
χηµικών ουσιών (2).

(34) Θα πρέπει επίσης να επιτρέπεται η παρασκευή πληροφοριών
µε εναλλακτικά µέσα που παρέχουν ισοδυναµία µε τις καθο-
ριζόµενες δοκιµές και µεθόδους δοκιµών, παραδείγµατος
χάριν, όταν οι πληροφορίες αυτές προέρχονται από έγκυρα
µοντέλα ποιοτικών ή ποσοτικών σχέσεων δοµής-δραστι-
κότητας ή από ουσίες µε ανάλογη χηµική δοµή. Προς
τούτο, ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη και
τα ενδιαφερόµενα µέρη, θα πρέπει να αναπτύξει κατάλληλη
καθοδήγηση. Θα πρέπει επίσης να υπάρχει η δυνατότητα να
µην υποβάλλονται ορισµένες πληροφορίες εφόσον αυτό
αιτιολογείται δεόντως. Με βάση την κτηθείσα εµπειρία από
τα RΙPs, θα πρέπει να εκπονηθούν κριτήρια που θα
προσδιορίζουν σε τι συνίσταται η αιτιολόγηση αυτή.

14.11.2006C 276E/4 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL
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Συµβουλίου (ΕΕ L 230, 16.9.2003, σ. 32).

(2) ΕΕ L 50, 20.2.2004, σ. 44.



(35) Προκειµένου να βοηθηθούν οι επιχειρήσεις, και ιδίως οι
µικροµεσαίες, να συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις του
παρόντος κανονισµού, πέραν των εγγράφων επιχειρησιακής
καθοδήγησης που παρέχει ο Οργανισµός, τα κράτη µέλη θα
πρέπει να δηµιουργήσουν εθνικά γραφεία υποστήριξης.

(36) Οι διεθνώς αποδεκτές µέθοδοι δοκιµών θα πρέπει να ανα-
γνωρίζονται, ενώ η Επιτροπή θα πρέπει να εγκρίνει άλλες
µεθόδους δοκιµών και να τις αναθεωρεί κατάλληλα
προκειµένου να γίνονται ακριβέστερες, να µειώνονται ή να
αντικαθίστανται οι δοκιµές σε ζώα.

(37) Για λόγους επεξεργασιµότητας και λόγω του ειδικού
χαρακτήρα τους, θα πρέπει να ορισθούν ειδικές απαιτήσεις
καταχώρισης για τα ενδιάµεσα προϊόντα. Τα πολυµερή θα
πρέπει να εξαιρεθούν από την καταχώριση και την αξιο-
λόγηση έως ότου γίνει εφικτή η επιλογή των πολυµερών
που θα πρέπει να καταχωρούνται λόγω των κινδύνων που
ενέχουν για την υγεία του ανθρώπου ή για το περιβάλλον,
µε τρόπο απλό και αποτελεσµατικό από άποψη κόστους και
βάσει έγκυρων τεχνικών και επιστηµονικών κριτηρίων.

(38) Για να µην επιβαρυνθούν οι αρχές και τα φυσικά ή νοµικά
πρόσωπα µε υπερβολικό φόρτο εργασίας για την καταχώ-
ριση σταδιακά εισαγόµενων ουσιών που κυκλοφορούν ήδη
στην εσωτερική αγορά, θα πρέπει να κλιµακώνεται η καταχώ-
ριση σε κατάλληλο χρονικό διάστηµα, χωρίς όµως να προκα-
λούνται άσκοπες καθυστερήσεις. Εποµένως, θα πρέπει να
ορισθούν προθεσµίες για την καταχώριση αυτών των ουσιών.

(39) Τα δεδοµένα για τις ουσίες που έχουν ήδη κοινοποιηθεί
σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ θα πρέπει να
εισάγονται προοδευτικά στο σύστηµα και θα πρέπει να
ενηµερώνονται µόλις η ουσία φτάνει στο επόµενο όριο
ποσότητας.

(40) Για να δηµιουργηθεί ένα εναρµονισµένο και απλό σύστηµα,
όλες οι καταχωρήσεις θα πρέπει να υποβάλλονται στον
Οργανισµό. Για να ακολουθείται µια συνεπής προσέγγιση
και να χρησιµοποιούνται αποτελεσµατικά οι πόροι, ο Οργα-
νισµός θα πρέπει να διενεργεί έλεγχο πληρότητας για όλες
τις καταχωρήσεις και να αναλαµβάνει την ευθύνη για την
τυχόν τελική απόρριψη της καταχώρισης.

(41) Ο Ευρωπαϊκός Κατάλογος Υφισταµένων Χηµικών Ουσιών
(EINECS) περιλαµβάνει ορισµένες πολύπλοκες ουσίες σε µία
και µόνον καταχώριση. Οι ουσίες UVCB (ουσίες άγνωστης ή
ασταθούς σύνθεσης, προϊόντα πολύπλοκων αντιδράσεων ή
βιολογικά υλικά) µπορούν να καταχωρούνται ως µία ουσία
δυνάµει του παρόντος κανονισµού, παρά την ασταθή τους
σύνθεση, υπό τον όρον ότι οι επικίνδυνες ιδιότητες δεν
διαφέρουν σηµαντικά και συνεπάγονται την ίδια ταξινόµηση.

(42) Για να εξασφαλίζεται ότι οι πληροφορίες που συλλέγονται
µέσω της καταχώρισης διατηρούνται επίκαιρες, θα πρέπει να
θεσπισθεί υποχρέωση των καταχωρούντων να ενηµερώνουν
τον Οργανισµό σχετικά µε ορισµένες αλλαγές στις πληρο-
φορίες.

(43) Είναι αναγκαίο να µειωθεί στο ελάχιστο ο αριθµός των σπον-
δυλωτών ζώων που χρησιµοποιούνται για πειραµατικούς
σκοπούς σύµφωνα µε τις διατάξεις της
οδηγίας 86/609/ΕΟΚ. Η χρήση ζώων πρέπει να αποφεύγεται
όποτε είναι δυνατό και να χρησιµοποιούνται εναλλακτικές
µέθοδοι, οι οποίες έχουν επικυρωθεί από το Ευρωπαϊκό
Κέντρο για την Επικύρωση Εναλλακτικών Μεθόδων ή από
άλλους διεθνείς φορείς και έχουν αναγνωρισθεί από την
Επιτροπή ή τον Οργανισµό, ανάλογα µε την περίπτωση.

(44) Ο παρών κανονισµός θα πρέπει να ισχύει υπό την επιφύλαξη
της πλήρους και εξ ολοκλήρου εφαρµογής των κοινοτικών
κανόνων για τον ανταγωνισµό.

(45) Για να µην επαναλαµβάνονται ταυτόσηµες εργασίες, και
ιδίως για να µειωθούν οι δοκιµές σε σπονδυλωτά ζώα, οι
διατάξεις για την προετοιµασία και την υποβολή των κατα-
χωρίσεων και των επικαιροποιήσεων θα πρέπει να επιβάλλουν
την κοινοχρησία των πληροφοριών όταν αυτό ζητείται από
τον καταχωρούντα. Εάν η πληροφορία αφορά σπονδυλωτά
ζώα, θα πρέπει να υποχρεούται ο καταχωρών να την ζητά.

(46) Για την εξυπηρέτηση του δηµόσιου συµφέροντος, θα πρέπει
να εξασφαλίζεται η ταχύτερη δυνατή διάδοση των αποτε-
λεσµάτων των δοκιµών σχετικά µε την επικινδυνότητα
ορισµένων ουσιών για την υγεία του ανθρώπου ή για το
περιβάλλον µεταξύ των φυσικών ή νοµικών προσώπων που
χρησιµοποιούν τις εν λόγω ουσίες, ώστε να περιορίζεται ο
κίνδυνος από τη χρήση τους. Εποµένως, θα πρέπει να είναι
δυνατή η κοινοχρησία πληροφοριών όταν αυτό ζητείται από
οποιονδήποτε καταχωρούντα, ιδίως στις περιπτώσεις πληρο-
φοριών που αφορούν δοκιµές επί σπονδυλωτών ζώων, υπό
όρους οι οποίοι εξασφαλίζουν δίκαιη αποζηµίωση για την
επιχείρηση που διενήργησε τις δοκιµές.

(47) Για να ενισχυθεί η ανταγωνιστικότητα της κοινοτικής βιοµη-
χανίας και για να διασφαλισθεί ότι ο παρών κανονισµός
εφαρµόζεται όσο το δυνατόν πιο αποτελεσµατικά, είναι
σκόπιµο να προβλέπεται κοινοχρησία δεδοµένων µεταξύ
καταχωρούντων στη βάση δίκαιης αντιστάθµισης.

(48) Για να γίνονται σεβαστά τα νόµιµα δικαιώµατα κυριότητας
όσων παράγουν δεδοµένα δοκιµών, ο ιδιοκτήτης των εν
λόγω δεδοµένων θα πρέπει να µπορεί, για περίοδο 10 ετών,
να διεκδικεί αποζηµίωση από τους καταχωρούντες που
επωφελούνται από τα δεδοµένα αυτά.

(49) Για να µπορεί ένας δυνητικός καταχωρών να προβαίνει σε
καταχώριση της ουσίας του, ακόµη και όταν δεν έχει
κατορθώσει να καταλήξει σε συµφωνία µε τον προηγούµενο
καταχωρούντα, ο Οργανισµός θα πρέπει, κατόπιν αίτησης,
να επιτρέπει τη χρήση κάθε περίληψης ή ουσιαστικής
περίληψης σχετικής µελέτης δοκιµών που έχει ήδη
υποβληθεί. Ο καταχωρών που λαµβάνει τα δεδοµένα αυτά
θα πρέπει να υποχρεώνεται να συνεισφέρει στο κόστος στο
οποίο υπεβλήθη ο ιδιοκτήτης των δεδοµένων.
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(50) Για να αποφεύγεται η επικάλυψη των εργασιών, ιδίως για να
αποφεύγεται η επικάλυψη των δοκιµών, οι καταχωρούντες
σταδιακά εισαγόµενες ουσίες θα πρέπει να προκαταχωρούν
τις ουσίες το ενωρίτερο δυνατό σε µια βάση δεδοµένων την
οποία διαχειρίζεται ο Οργανισµός. Θα πρέπει να θεσπισθεί
ένα σύστηµα που θα προβλέπει τη δηµιουργία Φόρουµ
Ανταλλαγής Πληροφοριών για τις Ουσίες (ΦΑΠΟ), που θα
βοηθά τους καταχωρούντες να εντοπίζουν τους άλλους
καταχωρούντες. Για την οµαλή λειτουργία αυτού του
συστήµατος, θα πρέπει να τηρούνται ορισµένες υποχρεώσεις.
Εάν ένα µέλος ΦΑΠΟ δεν τηρήσει τις υποχρεώσεις του, θα
πρέπει να υφίσταται τις αντίστοιχες κυρώσεις, αλλά τα
υπόλοιπα µέλη θα πρέπει να µπορούν να συνεχίζουν την
προετοιµασία της καταχώρισής τους.

(51) Μέρος της ευθύνης των παραγωγών ή των εισαγωγέων για
τη διαχείριση των κινδύνων από τις ουσίες συνίσταται στη
γνωστοποίηση πληροφοριών σχετικά µε τις ουσίες αυτές σε
άλλους επαγγελµατίες, όπως οι µεταγενέστεροι χρήστες ή
διανοµείς. Η σηµαντική αυτή ευθύνη θα πρέπει να ισχύει
επίσης για όλη την αλυσίδα του εφοδιασµού, ώστε να
µπορούν όλοι οι παράγοντες να ανταποκρίνονται στις
ευθύνες τους σε σχέση µε τη διαχείριση των κινδύνων που
οφείλονται στη χρήση των ουσιών.

(52) Επειδή το ισχύον δελτίο δεδοµένων ασφαλείας χρησιµο-
ποιείται ήδη ως µέσο επικοινωνίας στο πλαίσιο της αλυσίδας
εφοδιασµού ουσιών και παρασκευασµάτων, είναι σκόπιµο να
αναπτυχθεί περαιτέρω και να αποτελέσει αναπόσπαστο µέρος
του συστήµατος που θεσπίζει ο παρών κανονισµός.

(53) Για να υπάρχει µια αλυσίδα ευθυνών, οι µεταγενέστεροι
χρήστες θα πρέπει να είναι υπεύθυνοι για την αξιολόγηση
των κινδύνων που ενέχουν οι δικές τους χρήσεις των ουσιών,
εάν οι χρήσεις αυτές δεν καλύπτονται από το δελτίο
δεδοµένων ασφαλείας που λαµβάνουν από τους προµη-
θευτές τους, εκτός εάν οι εν λόγω µεταγενέστεροι χρήστες
λαµβάνουν µέτρα προστασίας αυστηρότερα από εκείνα που
συνιστούν οι προµηθευτές τους ή εκτός εάν οι προµηθευτές
δεν είχαν υποχρεωθεί να αξιολογήσουν τους κινδύνους
αυτούς ή να παράσχουν πληροφορίες για αυτούς. Για τον
ίδιο λόγο, οι µεταγενέστεροι χρήστες θα πρέπει να διαχειρί-
ζονται τους κινδύνους από τις δικές τους χρήσεις των
ουσιών. Επί πλέον, είναι σκόπιµο ο κάθε παρασκευαστής ή
εισαγωγέας προϊόντος που περιέχει ουσία η οποία προκαλεί
µεγάλες ανησυχίες, να παρέχει επαρκείς πληροφορίες για την
ασφαλή χρήση αυτού του προϊόντος.

(54) Οι απαιτήσεις για τη διενέργεια αξιολογήσεων χηµικής
ασφάλειας από µεταγενέστερους χρήστες θα πρέπει επίσης
να περιγράφονται αναλυτικά, ώστε να µπορούν αυτοί να
τηρούν τις υποχρεώσεις τους. Οι απαιτήσεις αυτές θα πρέπει
να ισχύουν µόνο για συνολική ποσότητα άνω του ενός
τόνου ουσίας ή παρασκευάσµατος. Εν πάση περιπτώσει,
πάντως, οι µεταγενέστεροι χρήστες θα πρέπει να εξετάζουν

τη χρήση, να εντοπίζουν και να εφαρµόζουν κατάλληλα
µέτρα διαχείρισης κινδύνων. Οι µεταγενέστεροι χρήστες θα
πρέπει να αναφέρουν στον Οργανισµό ορισµένες βασικές
πληροφορίες σχετικά µε τη χρήση.

(55) Για λόγους επιβολής της εφαρµογής του νόµου και αξιο-
λόγησης, οι µεταγενέστεροι χρήστες ουσιών θα πρέπει να
υποχρεούνται να αναφέρουν στον Οργανισµό ορισµένες
βασικές πληροφορίες, εάν η χρήση τους δεν εµπίπτει στις
συνθήκες του σεναρίου έκθεσης που περιγράφεται στο
δελτίο δεδοµένων ασφαλείας το οποίο τους ανακοινώνεται
από τον αρχικό παρασκευαστή ή εισαγωγέα, και να επικαιρο-
ποιούν τις ανακοινωθείσες πληροφορίες.

(56) Για λόγους επεξεργασιµότητας και αναλογικότητας, είναι
σκόπιµο να εξαιρούνται από την αναφορά αυτών των πληρο-
φοριών οι µεταγενέστεροι χρήστες που χρησιµοποιούν
µικρές ποσότητες µιας ουσίας.

(57) Θα πρέπει να διευκολύνεται η αµφίδροµη επικοινωνία στην
αλυσίδα εφοδιασµού. Η Επιτροπή θα πρέπει να αναπτύξει
ένα σύστηµα που θα κατηγοριοποιεί σύντοµες γενικές περι-
γραφές χρήσεων, λαµβάνοντας υπόψη τα αποτελέσµατα των
σχεδίων υλοποίησης των RIPs.

(58) Είναι επίσης αναγκαίο να εξασφαλισθεί ότι η παρασκευή
πληροφοριών είναι προσαρµοσµένη στις πραγµατικές
ανάγκες πληροφοριών. Για τον σκοπό αυτό, κατά την αξιο-
λόγηση θα πρέπει να απαιτείται από τον Οργανισµό να
αποφασίζει για τα προγράµµατα δοκιµών που προτείνουν οι
παραγωγοί και οι εισαγωγείς. Σε συνεργασία µε τα κράτη
µέλη, ο Οργανισµός θα πρέπει να δίνει προτεραιότητα σε
ορισµένες ουσίες, π.χ. σε εκείνες που προκαλούν πολύ
µεγάλη ανησυχία.

(59) Επιπλέον, είναι αναγκαίο να δηµιουργηθεί κλίµα εµπι-
στοσύνης στη γενική ποιότητα των καταχωρίσεων και να
εξασφαλισθεί ότι τόσο το ευρύ κοινό όσο και όλοι οι
παράγοντες της χηµικής βιοµηχανίας δεν αµφιβάλλουν ότι
τα φυσικά ή νοµικά πρόσωπα τηρούν τις υποχρεώσεις τους.
Συνεπώς, είναι σκόπιµο να προβλεφθεί ότι θα καταγράφεται
ποιες πληροφορίες έχουν αξιολογηθεί από φορέα που
διαθέτει κατάλληλη εµπειρία, και ο Οργανισµός να ελέγχει
ένα ποσοστό καταχωρίσεων για να επιβεβαιώνει τη
συµµόρφωσή τους.

(60) Ο Οργανισµός θα πρέπει επίσης να έχει την εξουσία να
απαιτεί περαιτέρω πληροφορίες από τους παρασκευαστές,
τους εισαγωγείς ή τους µεταγενέστερους χρήστες για ουσίες
για τις οποίες υπάρχει υπόνοια ότι ενέχουν κίνδυνο για την
υγεία του ανθρώπου ή το περιβάλλον, µεταξύ άλλων, λόγω
της παρουσίας τους στην εσωτερική αγορά σε µεγάλες
ποσότητες, µε βάση τις αξιολογήσεις που διενεργεί. Βάσει
των κριτηρίων ιεράρχησης των ουσιών, τα οποία ο Οργανι-
σµός εκπονεί σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, θα πρέπει να
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καταρτισθεί κυλιόµενο κοινοτικό πρόγραµµα δράσης για την
αξιολόγηση των ουσιών, το οποίο θα βασίζεται στις αρµό-
διες αρχές των κρατών µελών για την αξιολόγηση των περι-
λαµβανοµένων σε αυτό ουσιών. Εάν, από τη χρήση ενδιά-
µεσων προϊόντων που αποµονώνονται επί τόπου, εµφανίζεται
κίνδυνος ο οποίος αντιστοιχεί στο επίπεδο ανησυχίας που
προκαλεί η χρήση ουσιών που υπόκεινται σε αδειοδότηση,
οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών θα πρέπει επίσης να
έχουν τη δυνατότητα να ζητούν περαιτέρω πληροφορίες, εάν
αυτό αιτιολογείται.

(61) Η συλλογική συµφωνία στο πλαίσιο της επιτροπής κρατών
µελών του Οργανισµού, για τα σχέδια αποφάσεών της, θα
πρέπει να παρέχει τη βάση ενός αποτελεσµατικού
συστήµατος που τηρεί την αρχή της επικουρικότητας,
διαφυλάσσοντας ταυτόχρονα την εσωτερική αγορά. Εάν ένα
ή περισσότερα κράτη µέλη ή ο Οργανισµός δεν συµφωνούν
µε ένα σχέδιο απόφασης, το ζήτηµα θα πρέπει να υποβάλ-
λεται σε κεντρική διαδικασία. Εάν η επιτροπή των κρατών
µελών δεν επιτύχει οµόφωνη συµφωνία, η Επιτροπή θα
πρέπει να λαµβάνει απόφαση βάσει διαδικασίας επιτροπής.

(62) Η αξιολόγηση µπορεί να οδηγήσει στο συµπέρασµα ότι θα
πρέπει να αναληφθεί δράση στο πλαίσιο της διαδικασίας
επιβολής περιορισµών ή αδειοδότησης ή ότι η δράση διαχεί-
ρισης του κινδύνου θα πρέπει να εξετάζεται στο πλαίσιο
άλλης κατάλληλης νοµοθετικής πράξης. Συνεπώς, οι πληρο-
φορίες σχετικά µε την πορεία των διαδικασιών αξιολόγησης
θα πρέπει να δηµοσιοποιούνται.

(63) Για να εξασφαλίζεται επαρκώς υψηλό επίπεδο προστασίας
της υγείας του ανθρώπου, µεταξύ άλλων όσον αφορά τις
συναφείς οµάδες ανθρώπινων πληθυσµών και πιθανώς
ορισµένους ευπαθείς υποπληθυσµούς, καθώς και του
περιβάλλοντος, οι ουσίες που προκαλούν πολύ µεγάλη
ανησυχία θα πρέπει, σύµφωνα µε την αρχή της προφύλαξης,
να αντιµετωπίζονται µε µεγάλη προσοχή. Άδειες θα πρέπει
να χορηγούνται µόνον όταν τα φυσικά ή νοµικά πρόσωπα
που αιτούνται άδεια αποδεικνύουν στην αρµόδια για την
αδειοδότηση αρχή ότι ελέγχονται επαρκώς οι απορρέοντες
από τη χρήση της ουσίας κίνδυνοι για τη υγεία του
ανθρώπου και το περιβάλλον. Άλλως, χρήσεις είναι δυνατόν
ακόµη να επιτρέπονται εάν µπορεί να αποδειχθεί ότι τα
κοινωνικοοικονοµικά οφέλη από τη χρήση της ουσίας υπερ-
τερούν των κινδύνων που συνδέονται µε τη χρήση της και
ότι δεν υπάρχουν κατάλληλες εναλλακτικές ουσίες ή τεχνο-
λογίες οικονοµικά και τεχνικά βιώσιµες. Λαµβάνοντας
υπόψη την οµαλή λειτουργία της εσωτερικής αγοράς, είναι
σκόπιµο η αρµόδια για την αδειοδότηση αρχή να είναι η
Επιτροπή.

(64) Μεθοδολογίες για τον καθορισµό κατώτατων ορίων για
καρκινογόνες και µεταλλαξιογόνες ουσίες µπορούν να εκπο-
νούνται λαµβάνοντας υπόψη τα αποτελέσµατα των RIPs. Το
σχετικό Παράρτηµα µπορεί να τροποποιείται βάσει των

µεθοδολογιών αυτών προκειµένου να επιτρέπεται η χρήση,
ανάλογα µε την περίπτωση, κατώτατων ορίων στο πλαίσιο
της χορήγησης άδειας για τη χρήση καρκινογόνων και
µεταλλαξιογόνων ουσιών.

(65) Προς υποστήριξη του στόχου της τελικής αντικατάστασης
ουσιών που προκαλούν πολύ µεγάλη ανησυχία µε κατάλ-
ληλες εναλλακτικές ουσίες ή τεχνολογίες, όλοι οι αιτούντες
άδεια θα πρέπει να παρέχουν ανάλυση εναλλακτικών δυνα-
τοτήτων λαµβάνοντας υπόψη τους κινδύνους τους και την
τεχνική και οικονοµική σκοπιµότητα της αντικατάστασης.
Επί πλέον, οι άδειες θα πρέπει να υπόκεινται σε αναθεώρηση
εντός προθεσµίας, η διάρκεια της οποίας θα καθορίζεται
κατά περίπτωση, και να εξαρτώνται συνήθως από προϋποθέ-
σεις, συµπεριλαµβανοµένης της παρακολούθησης.

(66) Η διεθνής πείρα καταδεικνύει ότι οι ουσίες µε χαρακτηρι-
στικά που τις καθιστούν ανθεκτικές, βιοσυσσωρεύσιµες και
τοξικές, ή άκρως ανθεκτικές και άκρως βιοσυσσωρεύσιµες,
προκαλούν πολύ µεγάλη ανησυχία, και έχουν θεσπισθεί
κριτήρια για τον προσδιορισµό των ουσιών αυτών.
Ορισµένες άλλες ουσίες προκαλούν αρκετά µεγάλη ανησυχία
ώστε να αντιµετωπίζονται και αυτές µε τον ίδιο τρόπο, κατά
περίπτωση.

(67) Για λόγους επεξεργασιµότητας και πρακτικής εφαρµογής,
τόσο από την πλευρά των φυσικών ή νοµικών προσώπων,
που πρέπει να εκπονούν τους φακέλους των αιτήσεων και να
λαµβάνουν κατάλληλα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου, όσο
και από την πλευρά των αρχών, που πρέπει να διεκπεραιώ-
νουν τις αιτήσεις αδειοδότησης, µόνον ένας µικρός αριθµός
ουσιών θα πρέπει να αποτελούν ταυτόχρονα αντικείµενο της
διαδικασίας αδειοδότησης, και θα πρέπει να καθορισθούν
ρεαλιστικές προθεσµίες για τις αιτήσεις ενώ ορισµένες
χρήσεις θα πρέπει να εξαιρούνται. Οι ουσίες που πληρούν
τα κριτήρια αδειοδότησης θα πρέπει να εντάσσονται σε
κατάλογο υποψηφίων ουσιών προς ενδεχόµενη ένταξη στη
διαδικασία αδειοδότησης. Στον κατάλογο αυτό, οι ουσίες
που περιλαµβάνονται στο πρόγραµµα εργασίας του Οργα-
νισµού θα πρέπει να επισηµαίνονται σαφώς.

(68) Ο Οργανισµός θα πρέπει να παρέχει συµβουλές σχετικά µε
την ιεράρχηση των ουσιών που θα υπόκεινται στη διαδικασία
αδειοδότησης, ώστε να εξασφαλισθεί ότι οι αποφάσεις θα
αντικατοπτρίζουν τις ανάγκες της κοινωνίας καθώς και τις
επιστηµονικές γνώσεις και εξελίξεις.

(69) Η καθολική απαγόρευση µιας ουσίας θα σήµαινε ότι καµία
από τις χρήσεις της δεν θα µπορούσε να αδειοδοτηθεί.
Εποµένως, θα ήταν άσκοπο να επιτραπεί η υποβολή
αιτήσεων αδειοδότησης. Στις περιπτώσεις αυτές, η ουσία θα
πρέπει να αφαιρείται από τον κατάλογο ουσιών για τις
οποίες µπορεί να υποβάλλεται αίτηση και να προστίθεται
στον κατάλογο των υπό περιορισµό ουσιών.
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(70) Θα πρέπει να εξασφαλισθεί η κατάλληλη αλληλεπίδραση
µεταξύ των διατάξεων για την αδειοδότηση και για τον
περιορισµό, προκειµένου να διατηρείται η αποτελεσµατική
λειτουργία της εσωτερικής αγοράς και η προστασία της
υγείας του ανθρώπου, της ασφάλειας και του περιβάλ-
λοντος. Οι περιορισµοί που ισχύουν κατά τη στιγµή που µια
ουσία προστίθεται στον κατάλογο των ουσιών για τις οποίες
µπορεί να υποβάλλεται αίτηση αδειοδότησης, θα πρέπει να
διατηρούνται για την ουσία αυτή. Ο Οργανισµός θα πρέπει
να εξετάζει εάν ελέγχεται επαρκώς ο κίνδυνος από ουσίες
που περιέχονται σε προϊόντα και, στην αντίθετη περίπτωση,
να καταρτίζει φάκελο σε σχέση µε την εισαγωγή περαιτέρω
περιορισµών για ουσίες που η χρήση τους απαιτεί αδειο-
δότηση.

(71) Για να ακολουθείται µια εναρµονισµένη προσέγγιση όσον
αφορά την αδειοδότηση των χρήσεων ορισµένων ουσιών, ο
Οργανισµός θα πρέπει να γνωµοδοτεί σχετικά µε τους
κινδύνους που ενέχουν αυτές οι χρήσεις και σχετικά µε κάθε
κοινωνικοοικονοµική ανάλυση που του υποβάλλεται από
τρίτους.

(72) Για την αποτελεσµατική παρακολούθηση και επιβολή της
εφαρµογής των απαιτήσεων αδειοδότησης, οι µεταγενέστεροι
χρήστες που επωφελούνται από άδεια η οποία χορηγήθηκε
στον προµηθευτή τους, θα πρέπει να ενηµερώνουν τον
Οργανισµό για τη χρήση της ουσίας που κάνουν οι ίδιοι.

(73) Για να επιταχυνθεί η λειτουργία του ισχύοντος συστήµατος,
η διαδικασία επιβολής περιορισµών θα πρέπει να αναδιαρ-
θρωθεί και η οδηγία 76/769/ΕΟΚ, η οποία τροποποιήθηκε
ουσιαστικά και προσαρµόσθηκε πολλές φορές, θα πρέπει να
αντικατασταθεί. Το κεκτηµένο των εναρµονισµένων κανόνων
δυνάµει του Παραρτήµατος της εν λόγω οδηγίας θα πρέπει
να αναδιατυπωθεί και να µεταφερθεί, χάριν σαφήνειας και ως
αφετηρία της νέας, ταχύτερης διαδικασίας επιβολής περιο-
ρισµών. Η αναδιατύπωση αυτή ακολουθεί τους κανόνες της
∆ιοργανικής Συµφωνίας για µια πλέον συστηµατοποιηµένη
χρήση της τεχνικής της αναδιατύπωσης των νοµικών
πράξεων. (1)

(74) Σε σχέση µε το Παράρτηµα XVΙI, θα πρέπει να επιτρέπεται
στα κράτη µέλη να διατηρούν, για µεταβατική περίοδο,
αυστηρότερους περιορισµούς, υπό τον όρο ότι έχουν κοινο-
ποιήσει τους περιορισµούς αυτούς σύµφωνα µε τη Συνθήκη.
Αυτό θα πρέπει να αφορά ουσίες υπό καθαρή µορφή, και
ουσίες σε παρασκευάσµατα ή σε προϊόντα, των οποίων η
παρασκευή, η διάθεση στην αγορά και η χρήση υπόκεινται
σε περιορισµούς. Η Επιτροπή θα πρέπει να συλλέξει και να
δηµοσιεύσει ευρετήριο αυτών των περιορισµών. Αυτό θα της
δώσει την ευκαιρία να επανεξετάσει τα οικεία µέτρα εν όψει
πιθανής εναρµόνισης.

(75) Θα πρέπει να αποτελεί ευθύνη του παρασκευαστή, του
εισαγωγέα και του µεταγενέστερου χρήστη να καθορίζουν
κατάλληλα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου ώστε να εξα-
σφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας του
ανθρώπου και του περιβάλλοντος κατά την παρασκευή, τη

διάθεση στην αγορά ή τη χρήση µιας ουσίας υπό καθαρή
µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόν. Ωστόσο, όταν η
υποχρέωση αυτή κρίνεται ανεπαρκής και όταν δικαιολογείται
η θέσπιση κοινοτικής νοµοθεσίας, θα πρέπει να προβλέ-
πονται κατάλληλοι περιορισµοί.

(76) Για να προστατεύονται η υγεία του ανθρώπου και το
περιβάλλον, οι περιορισµοί που επιβάλλονται στην
παρασκευή, τη διάθεση στην αγορά ή τη χρήση µιας ουσίας
υπό καθαρή µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόν µπορούν
να περιλαµβάνουν οποιονδήποτε όρο ή απαγόρευση της
παρασκευής, της διάθεσης στην αγορά ή της χρήσης της
ουσίας. Συνεπώς, είναι αναγκαία η απαρίθµηση των περιο-
ρισµών αυτών και των τυχόν τροποποιήσεών τους.

(77) Για να καταρτισθεί µια πρόταση επιβολής περιορισµών και
για να λειτουργήσει αποτελεσµατικά η σχετική νοµοθεσία,
θα πρέπει να υπάρχουν καλή συνεργασία, συντονισµός και
πληροφόρηση µεταξύ των κρατών µελών, του Οργανισµού,
άλλων κοινοτικών φορέων, της Επιτροπής και των ενδιαφε-
ροµένων.

(78) Προκειµένου να παρασχεθεί στα κράτη µέλη η δυνατότητα
να υποβάλλουν προτάσεις για την αντιµετώπιση συγκε-
κριµένου κινδύνου για την υγεία του ανθρώπου και το
περιβάλλον, τα κράτη µέλη θα πρέπει να καταρτίζουν
φάκελο σύµφωνα µε λεπτοµερείς απαιτήσεις. Ο φάκελος θα
πρέπει να αιτιολογεί την ανάγκη να αναληφθεί δράση σε
κοινοτικό επίπεδο.

(79) Για να προβλεφθεί εναρµονισµένη προσέγγιση για τους
περιορισµούς, ο Οργανισµός θα πρέπει να ασκεί ρόλο
συντονιστή της διαδικασίας, π.χ., διορίζοντας τους σχετικούς
εισηγητές και ελέγχοντας τη συµµόρφωση µε τις απαιτήσεις
των οικείων Παραρτηµάτων. Ο Οργανισµός θα πρέπει να
τηρεί κατάλογο των ουσιών για τις οποίες καταρτίζεται
φάκελος περιορισµού.

(80) Για να παρασχεθεί στην Επιτροπή η δυνατότητα να αντιµε-
τωπίζει ένα συγκεκριµένο κίνδυνο για την υγεία του
ανθρώπου και το περιβάλλον, ο οποίος πρέπει να αντιµετω-
πισθεί σε κοινοτικό επίπεδο, θα πρέπει να µπορεί να αναθέτει
στον Οργανισµό την εκπόνηση ενός φακέλου επιβολής
περιορισµών.

(81) Για λόγους διαφάνειας, ο Οργανισµός θα πρέπει να δηµο-
σιεύει τον εν λόγω φάκελο, συµπεριλαµβανοµένων των
προτεινόµενων περιορισµών, και να ζητά τη διατύπωση
σχολίων.

(82) Για να είναι δυνατόν να περατώνεται η διαδικασία σε εύθετο
χρόνο, ο Οργανισµός θα πρέπει να υποβάλλει τη γνώµη του
σχετικά µε την προτεινόµενη δράση και τις συνέπειές της
βάσει σχεδίου γνώµης που καταρτίζει εισηγητής.

(83) Για να γίνει ταχύτερη η διαδικασία επιβολής περιορισµών, η
Επιτροπή θα πρέπει να εκπονεί το σχέδιο τροποποίησης
εντός ταχθείσας προθεσµίας από την παραλαβή της γνώµης
του Οργανισµού.
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(84) Ο Οργανισµός θα πρέπει να επιτελεί κεντρικό ρόλο ώστε να
εξασφαλίζεται ότι όλοι οι παράγοντες και το κοινό έχουν
εµπιστοσύνη στη νοµοθεσία για τα χηµικά προϊόντα καθώς
και στη διαδικασία λήψης αποφάσεων και την επιστηµονική
βάση στην οποία στηρίζονται. Ο Οργανισµός θα πρέπει
επίσης να λειτουργεί ως άξονας συντονισµού της επικοι-
νωνίας γύρω από τον παρόντα κανονισµό και την εφαρµογή
του. Είναι, εποµένως, βασικό στοιχείο η εµπιστοσύνη των
κοινοτικών οργάνων, των κρατών µελών, του ευρέος κοινού
και των ενδιαφεροµένων στον Οργανισµό. Για το λόγο
αυτόν, έχει ζωτική σηµασία να εξασφαλίζονται η
ανεξαρτησία του, η υψηλή επιστηµονική, τεχνική και ρυθµι-
στική του ικανότητα, η διαφάνεια και η αποτελεσµατικότητά
του.

(85) Η δοµή του Οργανισµού θα πρέπει να είναι κατάλληλη για
την εκτέλεση των καθηκόντων που του ανατίθενται. Η πείρα
από συναφείς κοινοτικούς οργανισµούς προσφέρει, εν
προκειµένω, κάποια στοιχεία αναφοράς, αλλά η δοµή του
Οργανισµού θα πρέπει να είναι προσαρµοσµένη για να
καλύπτει τις ειδικές ανάγκες του παρόντος κανονισµού.

(86) Χάριν αποτελεσµατικότητας, το προσωπικό της γραµµατείας
του Οργανισµού θα πρέπει βασικά να εκτελεί τεχνικο-
διοικητικά και επιστηµονικά καθήκοντα, χωρίς να χρησιµο-
ποιεί τους επιστηµονικούς και τεχνικούς πόρους των κρατών
µελών. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής θα πρέπει να εξασφαλίζει
την ουσιαστική εκτέλεση των καθηκόντων του Οργανισµού
µε ανεξάρτητο τρόπο. Για να µπορεί ο Οργανισµός να
εκπληρώνει τον ρόλο του, η σύνθεση του ∆ιοικητικού
Συµβουλίου θα πρέπει να σχεδιασθεί έτσι ώστε να αντιπρο-
σωπεύεται κάθε κράτος µέλος, η Επιτροπή και τα άλλα
ενδιαφερόµενα µέρη που διορίζονται από την Επιτροπή,
προκειµένου να εξασφαλίζεται η συµµετοχή των παρα-
γόντων, και να εξασφαλίζεται ότι τα µέλη διαθέτουν ύψιστη
επαγγελµατική ικανότητα και ευρύ φάσµα εµπειρογνω-
µοσύνης στον τοµέα της χηµικής ασφάλειας ή της νοµοθε-
τικής ρύθµισης των χηµικών προϊόντων, παράλληλα δε ότι
υπάρχει σχετική εµπειρογνωµοσύνη στον τοµέα των γενικών
οικονοµικών και νοµικών θεµάτων.

(87) Ο Οργανισµός θα πρέπει να διαθέτει τα µέσα για να εκτελεί
όλα τα καθήκοντα που απαιτούνται για την εκπλήρωση του
ρόλου του.

(88) Με κανονισµό της Επιτροπής θα πρέπει να καθορισθούν η
διάρθρωση και το ύψος των τελών, ενώ, µεταξύ άλλων, θα
προσδιορίζονται οι προϋποθέσεις υπό τις οποίες ένα µέρος
των τελών θα µεταφέρεται στην οικεία αρµόδια αρχή του
κράτους µέλους.

(89) Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Οργανισµού θα πρέπει να
διαθέτει τις απαραίτητες εξουσίες για να καταρτίζει τον
προϋπολογισµό του, να ελέγχει την εκτέλεσή του, να
καταρτίζει τον εσωτερικό κανονισµό, να θεσπίζει δηµοσιονο-
µικούς κανονισµούς και να διορίζει τον Εκτελεστικό ∆ιευ-
θυντή.

(90) Μέσω της επιτροπής αξιολόγησης κινδύνου και της επι-
τροπής κοινωνικοοικονοµικής ανάλυσης, ο Οργανισµός θα
πρέπει να αναλάβει το ρόλο των επιστηµονικών επιτροπών
που υπάγονται στην Επιτροπή για την έκδοση επιστηµονικών
γνωµοδοτήσεων στον τοµέα της αρµοδιότητάς του.

(91) Μέσω της επιτροπής των κρατών µελών, ο Οργανισµός θα
πρέπει να επιδιώκει την επίτευξη συµφωνίας µεταξύ των
αρχών των κρατών µελών για συγκεκριµένα θέµατα που
απαιτούν εναρµονισµένη αντιµετώπιση.

(92) Είναι αναγκαίο να εξασφαλισθεί η στενή συνεργασία µεταξύ
του Οργανισµού και των αρµόδιων αρχών που εργάζονται
στα κράτη µέλη, ούτως ώστε οι επιστηµονικές γνωµοδο-
τήσεις της επιτροπής αξιολόγησης κινδύνου και της επι-
τροπής κοινωνικοοικονοµικής ανάλυσης να στηρίζονται στην
ευρύτερη δυνατή βάση επιστηµόνων και τεχνικών εµπειρο-
γνωµοσύνης που υπάρχει στην Κοινότητα. Για τον ίδιο
σκοπό, οι επιτροπές θα πρέπει να µπορούν να χρησιµοποιούν
πρόσθετη ειδική εµπειρογνωµοσύνη.

(93) Λόγω της αυξηµένης ευθύνης των φυσικών ή νοµικών
προσώπων για την εξασφάλιση της ασφαλούς χρήσης
χηµικών προϊόντων, χρειάζεται να ενισχυθεί η επιβολή της
εφαρµογής του νόµου. Εποµένως, ο Οργανισµός θα πρέπει
να προσφέρει στα κράτη µέλη ένα Φόρουµ για την
ανταλλαγή πληροφοριών και τον συντονισµό των δραστη-
ριοτήτων τους οι οποίες συνδέονται µε την επιβολή της
εφαρµογής της νοµοθεσίας για τα χηµικά προϊόντα. Η άτυπη
σήµερα συνεργασία µεταξύ κρατών µελών στον τοµέα αυτόν,
θα πρέπει να αναβαθµισθεί σε ένα πιο επίσηµο πλαίσιο.

(94) Στο πλαίσιο του Οργανισµού, θα πρέπει να συσταθεί
Συµβούλιο Προσφυγών το οποίο να εγγυάται τη διεκπε-
ραίωση των προσφυγών οιωνδήποτε φυσικών ή νοµικών
προσώπων που θίγονται από αποφάσεις του Οργανισµού.

(95) Ο Οργανισµός θα πρέπει να χρηµατοδοτείται εν µέρει από
τα τέλη που θα καταβάλλουν φυσικά ή νοµικά πρόσωπα και
εν µέρει από τον γενικό προϋπολογισµό των Ευρωπαϊκών
Κοινοτήτων. Η κοινοτική διαδικασία του προϋπολογισµού
θα πρέπει να εξακολουθήσει να εφαρµόζεται όσον αφορά τις
επιδοτήσεις που βαρύνουν τον γενικό προϋπολογισµό των
Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων. Επιπλέον, ο έλεγχος των λογα-
ριασµών θα πρέπει να αναληφθεί από το Ελεγκτικό
Συνέδριο, σύµφωνα µε το άρθρο 91 του κανονισµού
(ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ. 2343/2002 της Επιτροπής, της
23ης ∆εκεµβρίου 2002, για τη θέσπιση δηµοσιονοµικού
κανονισµού πλαισίου για τους κοινοτικούς οργανισµούς του
άρθρου 185 του κανονισµού (ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ.
1605/2002 του Συµβουλίου, ο οποίος θεσπίζει το δηµο-
σιονοµικό κανονισµό που εφαρµόζεται στον γενικό προϋπο-
λογισµό των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων (1).

(96) Οσάκις κρίνεται σκόπιµο από την Επιτροπή και τον Οργα-
νισµό, στις εργασίες του Οργανισµού θα πρέπει να µπορούν
να συµµετέχουν και εκπρόσωποι τρίτων χωρών.
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(97) Μέσω της συνεργασίας του µε οργανισµούς οι οποίοι έχουν
συµφέροντα από την εναρµόνιση των διεθνών κανόνων, ο
Οργανισµός θα πρέπει να συµβάλλει στην ενίσχυση του
ρόλου της Κοινότητας και των κρατών µελών σε αυτές τις
δραστηριότητες εναρµόνισης. Προκειµένου να εξασφαλίζεται
ευρεία διεθνής συναίνεση, ο Οργανισµός θα πρέπει να
λαµβάνει υπόψη τις υπάρχουσες και τις αναδυόµενες
διεθνείς προδιαγραφές όσον αφορά τη ρύθµιση των χηµικών
ουσιών, όπως το Παγκοσµίως Εναρµονισµένο Σύστηµα
(ΠΕΣ) ταξινόµησης και επισήµανσης των χηµικών προϊόντων
(Globally Harmonised System (GHS) of classification and
labelling of chemicals).

(98) Ο Οργανισµός θα πρέπει να προσφέρει την απαιτούµενη
υποδοµή ώστε τα φυσικά ή νοµικά πρόσωπα να µπορούν να
τηρούν τις υποχρεώσεις που υπέχουν δυνάµει των διατάξεων
περί κοινοχρησίας δεδοµένων.

(99) Είναι σηµαντικό να µην συγχέεται η αποστολή του Οργα-
νισµού µε την αποστολή του Ευρωπαϊκού Οργανισµού
Φαρµάκων (ΕΟΦ), ο οποίος συστάθηκε µε τον κανονισµό
(ΕΚ) αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για τη θέσπιση
κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και εποπτείας
όσον αφορά τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη
και για κτηνιατρική χρήση και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού
Οργανισµού Φαρµάκων (1), µε την αποστολή της Ευρω-
παϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων (ΕΑΑΤ), η
οποία συστάθηκε µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 178/2002
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της
28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισµό των γενικών
αρχών και απαιτήσεων της νοµοθεσίας για τα τρόφιµα, για
την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των
Τροφίµων και τον καθορισµό διαδικασιών σε θέµατα ασφα-
λείας των τροφίµων (2), και µε την αποστολή της Συµβου-
λευτικής Επιτροπής για την Ασφάλεια, την Υγιεινή και την
Υγεία στο Χώρο Εργασίας, η οποία συστάθηκε µε την
απόφαση του Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 2003 (3).
Συνεπώς, ο Οργανισµός θα πρέπει να θεσπίσει εσωτερικό
κανονισµό στις περιπτώσεις που είναι απαραίτητη η συνερ-
γασία µε την ΕΑΑΤ ή µε τη Συµβουλευτική Επιτροπή για
την Ασφάλεια, την Υγιεινή και την Υγεία στο Χώρο
Εργασίας. Ο παρών κανονισµός άλλως θα πρέπει να εφαρµό-
ζεται µε την επιφύλαξη της αρµοδιότητας που έχει ανατεθεί
από την κοινοτική νοµοθεσία στον ΕΟΦΠ, στην ΕΑΑΤ και
στη Συµβουλευτική Επιτροπή για την Ασφάλεια, την Υγιεινή
και την Υγεία στο Χώρο Εργασίας.

(100) Για να επιτύχει η λειτουργία της εσωτερικής αγοράς ουσιών,
είτε υπό καθαρή µορφή είτε σε παρασκευάσµατα, και
ταυτόχρονα για να εξασφαλισθεί υψηλό επίπεδο προστασίας
της υγείας του ανθρώπου και του περιβάλλοντος, θα πρέπει
να θεσπισθούν κανόνες για την εκπόνηση ευρετηρίου ταξι-
νόµησης και επισήµανσης.

(101) Συνεπώς, η ταξινόµηση και η επισήµανση οποιασδήποτε
ουσίας, είτε υπόκειται σε καταχώριση είτε εµπίπτει στο πεδίο

εφαρµογής του άρθρου 1 της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ και
διατίθεται στην αγορά, θα πρέπει να κοινοποιείται στον
Οργανισµό ώστε να περιλαµβάνεται στο ευρετήριο.

(102) Για να εξασφαλίζεται η εναρµονισµένη προστασία του
ευρέος κοινού, και ιδίως των ατόµων που έρχονται σε επαφή
µε ορισµένες ουσίες, καθώς και η οµαλή λειτουργία άλλων
κοινοτικών νοµοθετηµάτων που βασίζονται στην ταξινόµηση
και την επισήµανση, θα πρέπει να ευρετηριάζονται τόσο η
ταξινόµηση της ουσίας, σύµφωνα µε τις οδηγίες
67/548/ΕΟΚ και 1999/45/ΕΚ, η οποία συµφωνείται από
τους παρασκευαστές και τους εισαγωγείς της ίδιας ουσίας,
ει δυνατόν, όσο και οι αποφάσεις που λαµβάνονται σε κοινο-
τικό επίπεδο για την εναρµόνιση της ταξινόµησης και της
επισήµανσης ορισµένων ουσιών. Εν προκειµένω, θα πρέπει να
λαµβάνονται πλήρως υπόψη οι εργασίες και η πείρα που
έχουν συσσωρευθεί σε συνάρτηση µε τις δραστηριότητες
βάσει της οδηγίας 67/548/EΟΚ, συµπεριλαµβανοµένης της
ταξινόµησης και της επισήµανσης συγκεκριµένων ουσιών ή
οµάδων ουσιών απαριθµουµένων στο Παράρτηµα I της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ.

(103) Οι πόροι θα πρέπει να συγκεντρώνονται για την αντιµετώ-
πιση ουσιών που προκαλούν τη µεγαλύτερη ανησυχία.
Συνεπώς, στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ θα
πρέπει να προστίθεται ουσία όταν πληροί τα κριτήρια ταξι-
νόµησης ως καρκινογόνου, µεταλλαξιογόνου ή τοξικής για
την αναπαραγωγή ουσιών κατηγορίας 1, 2 ή 3, των
ευαισθητοποιητικών ουσιών του αναπνευστικού συστήµατος
ή όσον αφορά άλλες επιπτώσεις, κατά περίπτωση. Θα πρέπει
να προβλεφθεί η δυνατότητα των αρµόδιων αρχών να
υποβάλλουν προτάσεις στον Οργανισµό. Ο Οργανισµός θα
πρέπει να γνωµοδοτεί για την εκάστοτε πρόταση, ενώ οι
ενδιαφερόµενοι θα πρέπει να έχουν τη δυνατότητα να
διατυπώνουν σχόλια. Στη συνέχεια, η Επιτροπή θα πρέπει να
λαµβάνει απόφαση.

(104) Οι τακτικές εκθέσεις των κρατών µελών και του Οργανισµού
σχετικά µε τη λειτουργία του παρόντος κανονισµού θα
αποτελούν απαραίτητο µέσο για την παρακολούθηση της
εφαρµογής του παρόντος κανονισµού καθώς και των τάσεων
στον τοµέα αυτόν. Τα συµπεράσµατα που θα συνάγονται
από τα πορίσµατα των εκθέσεων θα αποτελούν χρήσιµα και
πρακτικά εργαλεία για την αναθεώρηση του παρόντος κανο-
νισµού και, ενδεχοµένως, για τη διατύπωση προτάσεων
τροποποίησής του.

(105) Οι πολίτες της ΕΕ θα πρέπει να έχουν πρόσβαση στις πληρο-
φορίες για τα χηµικά προϊόντα στα οποία µπορεί να
εκτεθούν ώστε να λαµβάνουν αποφάσεις σχετικά µε τα
χηµικά προϊόντα που θα χρησιµοποιούν έχοντας υπόψη τους
όλα τα σχετικά στοιχεία. Ένας διαφανής τρόπος για να
επιτευχθεί αυτό είναι να τους παρέχεται δωρεάν και εύκολη
πρόσβαση στα βασικά δεδοµένα που τηρούνται στη βάση
δεδοµένων του Οργανισµού, στα οποία περιλαµβάνονται
σύντοµες περιγραφές των επικίνδυνων ιδιοτήτων, απαιτήσεις
επισήµανσης και σχετική κοινοτική νοµοθεσία, συµπεριλαµ-
βανοµένων των επιτρεπόµενων χρήσεων και των µέτρων
διαχείρισης του κινδύνου. Ο Οργανισµός και τα κράτη µέλη
θα πρέπει να επιτρέπουν την πρόσβαση σε πληροφορίες
σύµφωνα µε την οδηγία 2003/4/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2003,
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σχετικά µε τη δηµόσια πρόσβαση σε πληροφορίες για το
περιβάλλον (1), τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 30ής
Μαΐου 2001, σχετικά µε την πρόσβαση του κοινού στα
έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου
και της Επιτροπής (2) καθώς και στη Σύµβαση του ΟΗΕ/ΕΟΚ
για την πρόσβαση σε πληροφορίες, τη συµµετοχή του
κοινού στη λήψη αποφάσεων και την πρόσβαση στη
δικαιοσύνη για περιβαλλοντικά θέµατα στην οποία η
Ευρωπαϊκή Κοινότητα είναι µέρος.

(106) Πέρα από τη συµµετοχή τους στην εφαρµογή της κοινοτικής
νοµοθεσίας, οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών, λόγω των
επαφών τους µε τους παράγοντες στα κράτη µέλη, θα πρέπει
να συµβάλλουν στην ανταλλαγή πληροφοριών σχετικά µε
τους κινδύνους από τις ουσίες και σχετικά µε τις υποχρεώ-
σεις που υπέχουν τα φυσικά ή νοµικά πρόσωπα δυνάµει της
νοµοθεσίας περί χηµικών προϊόντων. Ταυτόχρονα, η στενή
συνεργασία µεταξύ του Οργανισµού, της Επιτροπής και των
αρµόδιων αρχών των κρατών µελών είναι απαραίτητη για
την εξασφάλιση της συνοχής και της αποτελεσµατικότητας
της όλης επικοινωνιακής διαδικασίας.

(107) Για την ουσιαστική λειτουργία του συστήµατος που θεσπίζει
ο παρών κανονισµός, θα πρέπει να υπάρχει καλή συνεργασία,
συντονισµός και ανταλλαγή πληροφοριών µεταξύ των
κρατών µελών, του Οργανισµού και της Επιτροπής όσον
αφορά την επιβολή της εφαρµογής του νόµου.

(108) Για να εξασφαλισθεί η συµµόρφωση προς τον παρόντα κανο-
νισµό, τα κράτη µέλη θα πρέπει να εφαρµόζουν ουσιαστικά
µέτρα παρακολούθησης και ελέγχου. Οι απαιτούµενες
επιθεωρήσεις θα πρέπει να προγραµµατίζονται και να διενερ-
γούνται, και τα αποτελέσµατά τους θα πρέπει να αναγγέλ-
λονται.

(109) Για να εξασφαλίζονται η διαφάνεια, η αµεροληψία και η
συνοχή στις δραστηριότητες επιβολής της εφαρµογής του
νόµου στα κράτη µέλη, τα κράτη µέλη είναι ανάγκη να
θεσπίσουν το δέον πλαίσιο κυρώσεων µε σκοπό την επιβολή
αποτελεσµατικών, αναλογικών και αποτρεπτικών κυρώσεων
για µη συµµόρφωση, επειδή η µη συµµόρφωση µπορεί να
οδηγήσει σε βλάβη της υγείας του ανθρώπου και του
περιβάλλοντος.

(110) Τα µέτρα που απαιτούνται για την εφαρµογή του παρόντος
κανονισµού και ορισµένων τροποποιήσεών του θα πρέπει να
θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση 1999/468/EΚ του
Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον καθορισµό
των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που
ανατίθενται στην Επιτροπή (3).

(111) Έχει ουσιαστική σηµασία η έγκαιρη και αποτελεσµατική
ρύθµιση των χηµικών προϊόντων κατά την περίοδο
µετάβασης προς την πλήρη εφαρµογή των διατάξεων του
παρόντος κανονισµού, και, ιδίως, κατά την περίοδο έναρξης
λειτουργίας του Οργανισµού. Συνεπώς, θα πρέπει να προ-
βλεφθεί ότι η Επιτροπή θα παράσχει την απαραίτητη στήριξη
για τη δηµιουργία του Οργανισµού, συµπεριλαµβανοµένης
της σύναψης συµβάσεων και του διορισµού προσωρινού
Εκτελεστικού ∆ιευθυντή έως ότου το ∆ιοικητικό Συµβούλιο
του Οργανισµού µπορέσει να διορίσει Εκτελεστικό ∆ιευ-
θυντή.

(112) Για να αξιοποιηθεί πλήρως το έργο που έχει γίνει δυνάµει
του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93 και της οδηγίας
76/769/ΕΟΚ και για να αποφευχθεί η απώλειά του, η
Επιτροπή θα πρέπει να εξουσιοδοτηθεί, κατά την περίοδο
έναρξης λειτουργίας του συστήµατος, να επιβάλλει περιορι-
σµούς µε βάση το έργο αυτό, χωρίς να ακολουθείται όλη η
διαδικασία που προβλέπεται για τους περιορισµούς από τον
παρόντα κανονισµό. Όλα αυτά τα στοιχεία θα πρέπει να
χρησιµοποιηθούν, µόλις τεθεί σε ισχύ ο παρών κανονισµός,
για την υποστήριξη µέτρων µείωσης των κινδύνων.

(113) Όσον αφορά τις διατάξεις του παρόντος κανονισµού, είναι
σκόπιµο να αρχίσουν να ισχύουν σταδιακά για να γίνει πιο
οµαλή η µετάβαση στο νέο σύστηµα· επιπλέον, η σταδιακή
έναρξη ισχύος των διατάξεων θα πρέπει να δώσει τη δυνα-
τότητα σε όλα τα εµπλεκόµενα µέρη, δηλαδή τις αρχές, τα
φυσικά ή νοµικά πρόσωπα και τους ενδιαφερόµενους
παράγοντες, να συγκεντρώσουν τους πόρους τους για την
προετοιµασία των νέων καθηκόντων τους τον κατάλληλο
χρόνο.

(114) Ο παρών κανονισµός αντικαθιστά την οδηγία 76/769/EΟΚ,
την οδηγία 91/155/ΕΟΚ της Επιτροπής (4), την οδηγία
93/67/ΕΟΚ της Επιτροπής (5), την οδηγία 93/105/ΕΟΚ της
Επιτροπής (6), την οδηγία 2000/21/ΕΚ της Επιτροπής (7),
τον κανονισµό (ΕΟΚ) αριθ. 793/93 και τον κανονισµό (ΕΚ)
αριθ. 1488/94 της Επιτροπής (8). Οι εν λόγω οδηγίες και
κανονισµοί θα πρέπει, συνεπώς να καταργηθούν.
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(115) Χάριν συνοχής, η οδηγία 1999/45/ΕΚ που πραγµατεύεται
ήδη ζητήµατα που καλύπτονται από τον παρόντα κανονισµό,
θα πρέπει να τροποποιηθεί.

(116) ∆εδοµένου ότι οι στόχοι του παρόντος κανονισµού, ήτοι ο
καθορισµός κανόνων για τις ουσίες και η ίδρυση Ευρω-
παϊκού Οργανισµού Χηµικών Προϊόντων, δεν µπορούν να
επιτευχθούν επαρκώς από τα κράτη µέλη και µπορούν,
συνεπώς, να επιτευχθούν καλύτερα σε κοινοτικό επίπεδο, η
Κοινότητα µπορεί να θεσπίσει µέτρα σύµφωνα µε την αρχή
της επικουρικότητας του άρθρου 5 της Συνθήκης. Σύµφωνα
µε την αρχή τη αναλογικότητας του ιδίου άρθρου, ο παρών

κανονισµός δεν υπερβαίνει τα αναγκαία όρια για την
επίτευξη των στόχων αυτών.

(117) Ο παρών κανονισµός τηρεί τα θεµελιώδη δικαιώµατα και τις
αρχές που αναγνωρίζονται, ιδίως από τον Χάρτη Θεµε-
λιωδών ∆ικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης (1). Ιδίως,
αποσκοπεί να εξασφαλίσει την απόλυτη τήρηση των αρχών
προστασίας του περιβάλλοντος και αειφόρου ανάπτυξης τις
οποίες εγγυάται το άρθρο 37 του εν λόγω Χάρτη,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:
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ΤΙΤΛΟΣ I

ΓΕΝΙΚΑ ΘΕΜΑΤΑ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Σκοπός, πεδίο εφαρµογής και εφαρµογή

Άρθρο 1

Σκοπός και πεδίο εφαρµογής

1. Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι να εξασφαλισθούν
ένα υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας του ανθρώπου και του
περιβάλλοντος καθώς και η ελεύθερη κυκλοφορία των ουσιών εντός
της εσωτερικής αγοράς, µε παράλληλη ενίσχυση της ανταγωνιστι-
κότητας και της καινοτοµίας.

2. Ο παρών κανονισµός ορίζει διατάξεις σχετικά µε τις ουσίες
και τα παρασκευάσµατα κατά την έννοια του άρθρου 3. Οι διατά-
ξεις αυτές εφαρµόζονται στην παρασκευή, τη διάθεση στην αγορά ή
τη χρήση των ουσιών αυτών είτε υπό καθαρή µορφή είτε σε παρα-
σκευάσµατα είτε σε προϊόντα και στη διάθεση παρασκευασµάτων
στην αγορά

3. Ο παρών κανονισµός βασίζεται στην αρχή ότι αποτελεί
ευθύνη των παραγωγών, των εισαγωγέων και των µεταγενέστερων
χρηστών να εξασφαλίζουν ότι οι ουσίες που παρασκευάζουν, διαθέ-
τουν στην αγορά, ή χρησιµοποιούν δεν βλάπτουν την υγεία του
ανθρώπου ούτε το περιβάλλον. Οι διατάξεις του στηρίζονται στην
αρχή της προφύλαξης.

Άρθρο 2

Εφαρµογή

1. Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται:

α) στις ραδιενεργές ουσίες που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής
της οδηγίας 96/29/Ευρατόµ του Συµβουλίου, της 31ης Μαΐου
1996, για τον καθορισµό των βασικών κανόνων ασφάλειας για
την προστασία της υγείας των εργαζοµένων και του πληθυσµού
από τους κίνδυνους που προκύπτουν από ιονίζουσες ακτινο-
βολίες (1),

β) στις ουσίες, είτε είναι υπό καθαρή µορφή είτε σε παρασκευά-
σµατα είτε σε προϊόντα, οι οποίες βρίσκονται υπό τελωνειακή
επιτήρηση, εφόσον δεν υφίστανται άλλη επεξεργασία ή µετα-
ποίηση, και είναι σε προσωρινή εναπόθεση ή σε ελεύθερη ζώνη
ή σε ελεύθερη αποθήκη µε σκοπό την επανεξαγωγή ή σε διαµε-
τακόµιση,

γ) στα µη αποµονωµένα ενδιάµεσα προϊόντα,

δ) στη µεταφορά επικίνδυνων ουσιών και επικίνδυνων ουσιών σε
επικίνδυνα παρασκευάσµατα σιδηροδροµικώς, οδικώς, δια
πλωτής οδού, δια θαλάσσης ή αεροπορικώς.

2. Τα απόβλητα, όπως ορίζονται στην οδηγία 2006/12/ΕΚ του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (2), δεν συνιστούν
ουσία, παρασκεύασµα ή προϊόν κατά την έννοια του άρθρου 3 του
παρόντος κανονισµού.

3. Τα κράτη µέλη µπορούν να επιτρέπουν εξαιρέσεις από τον
παρόντα κανονισµό σε συγκεκριµένες περιπτώσεις για ορισµένες
ουσίες υπό καθαρή µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόν, εφόσον
απαιτείται για λόγους άµυνας.

4. Ο παρών κανονισµός εφαρµόζεται µε την επιφύλαξη της
κοινοτικής νοµοθεσίας για τον χώρο εργασίας και το περιβάλλον,
συµπεριλαµβανοµένων της οδηγίας 89/391/ΕΟΚ του Συµβουλίου,
της 12ης Ιουνίου 1989, σχετικά µε την εφαρµογή µέτρων για την
προώθηση της βελτίωσης της ασφάλειας και της υγείας των εργα-
ζοµένων κατά την εργασία (3), της οδηγίας 96/61/ΕΚ του
Συµβουλίου, της 24ης Σεπτεµβρίου 1996, σχετικά µε την ολοκλη-
ρωµένη πρόληψη και έλεγχο της ρύπανσης (4), της οδηγίας
98/24/ΕΚ, της οδηγίας 2000/60/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου, της 23ης Οκτωβρίου 2000, για τη
θέσπιση πλαισίου κοινοτικής δράσης στον τοµέα πολιτικής των
υδάτων (5) και της οδηγίας 2004/37/ΕΚ.

5. Οι διατάξεις των Τίτλων II, V, VI και VII δεν εφαρµόζονται
στο βαθµό που µια ουσία χρησιµοποιείται:

α) σε φάρµακα για ανθρώπινη ή κτηνιατρική χρήση, εντός του
πεδίου εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004, της
οδηγίας 2001/82/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού
κώδικος για τα κτηνιατρικά φάρµακα (6) και της οδηγίας
2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού
κώδικος για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη
χρήση (7)·

β) σε τρόφιµα ή ζωοτροφές σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
178/2002, συµπεριλαµβανοµένων των χρήσεων:

i) ως προσθέτου σε τρόφιµα, εντός του πεδίου εφαρµογής της
οδηγίας 89/107/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 21ης
∆εκεµβρίου 1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των
κρατών µελών σχετικά µε τα πρόσθετα µπορούν να χρησιµο-
ποιούνται στα τρόφιµα τα οποία προορίζονται για ανθρώ-
πινη διατροφή (8),
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ii) ως αρτύµατος σε τρόφιµα, εντός του πεδίου εφαρµογής της
οδηγίας 88/388/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 22ας Ιουνίου
1988, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών
µελών στον τοµέα των αρτυµάτων που προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν στα τρόφιµα και των βασικών υλικών µε
τα οποία παρασκευάζονται (1) και της απόφασης
1999/217/ΕΚ της Επιτροπής, της 23ης Φεβρουαρίου
1999, για τη θέσπιση του ευρετηρίου των αρτυµατικών
υλών που χρησιµοποιούνται εντός και επί των τροφίµων, το
οποίο καταρτίσθηκε κατ' εφαρµογή του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. 2232/96 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου (2),

iii) ως προσθέτου στις ζωοτροφές, εντός του πεδίου εφαρµογής
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003 του Ευρωπαϊκού
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 22ας Σεπτεµβρίου
2003, για τις πρόσθετες ύλες που χρησιµοποιούνται στη
διατροφή των ζώων (3),

iv) στη διατροφή των ζώων, εντός του πεδίου εφαρµογής της
οδηγίας 82/471/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 30ής Ιουνίου
1982, σχετικά µε ορισµένα προϊόντα τα οποία χρησιµο-
ποιούνται στη διατροφή των ζώων (4).

6. Οι διατάξεις του Τίτλου IV δεν ισχύουν για τα ακόλουθα
παρασκευάσµατα στην τελική τους µορφή, προοριζόµενα για τον
τελικό καταναλωτή:

α) φάρµακα για ανθρώπινη ή κτηνιατρική χρήση, εντός του πεδίου
εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και της
οδηγίας 2001/82/ΕΚ, και όπως ορίζονται στην οδηγία
2001/83/ΕΚ·

β) καλλυντικά προϊόντα, όπως ορίζονται στην οδηγία 76/768/ΕΟΚ
του Συµβουλίου (5)·

γ) ιατροτεχνολογικά προϊόντα τα οποία είναι επεµβατικά ή χρησι-
µοποιούνται σε άµεση φυσική επαφή µε το ανθρώπινο σώµα στο
µέτρο που κοινοτικά µέτρα περιλαµβάνουν διατάξεις για την
ταξινόµηση και την επισήµανση επικίνδυνων ουσιών και παρασ-
κευασµάτων οι οποίες εξασφαλίζουν το ίδιο επίπεδο ενηµέρωσης
και προστασίας, όπως η οδηγία 1999/45/ΕΚ·

δ) τρόφιµα ή ζωοτροφές σύµφωνα µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.
178/2002, συµπεριλαµβανοµένων των χρήσεων:

i) ως προσθέτων σε τρόφιµα, εντός του πεδίου εφαρµογής της
οδηγίας 89/107/ΕΟΚ,

ii) ως αρτυµάτων σε τρόφιµα, εντός του πεδίου εφαρµογής της
οδηγίας 88/388/ΕΟΚ και της απόφασης 1999/217/ΕΚ,

iii) ως προσθέτων στις ζωοτροφές, εντός του πεδίου εφαρµογής
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1831/2003,

iv) στη διατροφή των ζώων, εντός του πεδίου εφαρµογής της
οδηγίας 82/471/ΕΟΚ.

7. Τα ακόλουθα εξαιρούνται από τους Τίτλους II, V και VI:

α) ουσίες που περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα IV, για τις οποίες
υπάρχουν επαρκώς γνωστές πληροφορίες και θεωρούνται ότι
παρουσιάζουν µηδαµινό κίνδυνο λόγω των εγγενών ιδιοτήτων
τους·

β) ουσίες που καλύπτονται από το Παράρτηµα V, για τις οποίες η
καταχώριση κρίνεται άσκοπη ή περιττή και των οποίων η
εξαίρεση από τους Τίτλους αυτούς δεν θίγει τους στόχους του
παρόντος κανονισµού·

γ) ουσίες υπό καθαρή µορφή ή σε παρασκευάσµατα, που καταχω-
ρούνται σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙΙ, εξάγονται από την Κοινότητα
από φορέα της αλυσίδας εφοδιασµού και επανεισάγονται στην
Κοινότητα από τον ίδιο ή άλλο φορέα της ίδιας αλυσίδας
εφοδιασµού, ο οποίος αποδεικνύει ότι:

i) η επανεισαγόµενη ουσία είναι η ίδια µε την εξαχθείσα,

ii) του έχουν παρασχεθεί οι πληροφορίες σύµφωνα µε τα άρθρα
31 ή 32 όσον αφορά την εξαχθείσα ουσία·

δ) ουσίες υπό καθαρή µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόντα, οι
οποίες έχουν καταχωρηθεί σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙΙ και οι
οποίες ανακτώνται στην Κοινότητα εάν:

i) η ουσία που προκύπτει από τη διαδικασία ανάκτησης είναι η
ίδια µε την ουσία που έχει καταχωρηθεί σύµφωνα µε τον
Τίτλο ΙΙ, και

ii) οι πληροφορίες που απαιτούνται σύµφωνα µε το άρθρο 31
ή το άρθρο 32 σχετικά µε την ουσία που έχει καταχωρηθεί
σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙΙ, είναι διαθέσιµες στην εγκατάσταση
που πραγµατοποιεί την ανάκτηση.

8. Τα αποµονωµένα ενδιάµεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις
παρασκευής και µεταφερόµενα αποµονωµένα ενδιάµεσα προϊόντα
εξαιρούνται από:

i) το Κεφάλαιο 1 του Τίτλου ΙΙ, πλην των άρθρων 8 και 9, και

ii) τον Τίτλο VII.

9. Οι διατάξεις των Τίτλων ΙΙ και VI δεν εφαρµόζονται στα
πολυµερή.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Ορισµοί και γενική διάταξη

Άρθρο 3

Ορισµοί

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, νοούνται ως:

1. Ουσία: ένα χηµικό στοιχείο και οι ενώσεις του σε φυσική
κατάσταση ή όπως λαµβάνονται από οποιαδήποτε διεργασία
παρασκευής, συµπεριλαµβανοµένου κάθε προσθέτου που είναι
απαραίτητο για τη διατήρηση της σταθερότητάς της και κάθε
πρόσµειξης που προέρχεται από τη χρησιµοποιούµενη διερ-
γασία, αποκλειόµενου κάθε διαλύτη που µπορεί να διαχω-
ρισθεί, χωρίς να επηρεάσει τη σταθερότητα της ουσίας ή να
µεταβάλει τη σύνθεσή της.
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2. Παρασκεύασµα: ένα µείγµα ή διάλυµα που αποτελείται από
δύο ή περισσότερες ουσίες.

3. Προϊόν: αντικείµενο το οποίο, κατά τη διαδικασία παρασκευής,
αποκτά ειδικό σχήµα, επιφάνεια ή σχεδιασµό που καθορίζει τη
χρηστική λειτουργία του σε µεγαλύτερο βαθµό από ό,τι η
χηµική του σύνθεση.

4. Πολυµερές: ουσία η οποία αποτελείται από µόρια χαρακτηρι-
ζόµενα από ακολουθία ενός ή περισσότερων τύπων µονοµερών
µονάδων. Τα µοριακά βάρη των εν λόγω µορίων πρέπει να
καλύπτουν κάποιο φάσµα µέσα στο οποίο οι διαφορές
µοριακού βάρους οφείλονται πρωτίστως στη διαφορά του
αριθµού των µονοµερών µονάδων που τα απαρτίζουν. Ένα
πολυµερές περιλαµβάνει τα εξής:

α) µια απλή κατά βάρος πλειοψηφία µορίων που περιέχουν
τρεις τουλάχιστον µονοµερείς µονάδες συνδεδεµένες µε
οµοιοπολικούς δεσµούς µε τουλάχιστον άλλη µία
µονοµερή µονάδα ή µε άλλο αντιδρών συστατικό,

β) λιγότερο από µια απλή κατά βάρος πλειοψηφία µορίων
ενός και του αυτού µοριακού βάρους.

Στο πλαίσιο του παρόντος ορισµού, ως «µονοµερής µονάδα»
νοείται η αντιδρώσα µορφή µιας µονοµερούς ουσίας ενός
πολυµερούς.

5. Μονοµερές: ουσία η οποία µπορεί να σχηµατίζει οµοιοπο-
λικούς δεσµούς µε αλληλουχία πρόσθετων όµοιων ή ανόµοιων
µορίων υπό τις συνθήκες της σχετικής αντίδρασης σχηµα-
τισµού πολυµερών που χρησιµοποιείται για τη συγκεκριµένη
διαδικασία.

6. Καταχωρών: ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας µιας ουσίας ή ο
παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας ενός προϊόντος, ο οποίος
υποβάλλει την καταχώριση ουσίας.

7. Παρασκευή: η παρασκευή ή η εκχύλιση ουσιών σε φυσική
κατάσταση.

8. Παρασκευαστής: φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο είναι
εγκατεστηµένο στην Κοινότητα και παρασκευάζει µια ουσία
εντός της Κοινότητας.

9. Εισαγωγή: η φυσική εισαγωγή στο τελωνειακό έδαφος της
Κοινότητας.

10. Εισαγωγέας: φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο είναι εγκα-
τεστηµένο στην Κοινότητα και είναι υπεύθυνο για την
εισαγωγή.

11. ∆ιάθεση στην αγορά: η προµήθεια ή η διάθεση σε τρίτο είτε
έναντι αµοιβής είτε δωρεάν. Η εισαγωγή θεωρείται διάθεση
στην αγορά.

12. Μεταγενέστερος χρήστης: φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, εκτός
από τον παρασκευαστή ή τον εισαγωγέα, το οποίο είναι εγκα-
τεστηµένο στην Κοινότητα και χρησιµοποιεί µια ουσία είτε υπό
καθαρή µορφή είτε σε παρασκεύασµα κατά τη βιοµηχανική ή
επαγγελµατική του δραστηριότητα. Ο διανοµέας ή ο κατανα-
λωτής δεν είναι µεταγενέστερος χρήστης. Ο επανεισαγωγέας
που εξαιρείται βάσει του άρθρου 2, παράγραφος 7, στοιχείο
γ), θεωρείται µεταγενέστερος χρήστης.

13. ∆ιανοµέας: φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο είναι εγκα-
τεστηµένο στην Κοινότητα, συµπεριλαµβανοµένου του
εµπόρου λιανικής πώλησης, και απλώς αποθηκεύει και διαθέτει
σε τρίτους στην αγορά µια ουσία είτε υπό καθαρή µορφή είτε
σε παρασκεύασµα.

14. Ενδιάµεσο προϊόν: ουσία η οποία παρασκευάζεται και κατανα-
λώνεται ή χρησιµοποιείται αποκλειστικά στο πλαίσιο χηµικών

διεργασιών µε σκοπό να µετατραπεί σε άλλη ουσία (στο εξής
«σύνθεση»):

α) µη αποµονωµένο ενδιάµεσο προϊόν: ενδιάµεση ουσία η
οποία, κατά τη σύνθεση, δεν αφαιρείται σκόπιµα (παρά
µόνο για δειγµατοληψία) από τον εξοπλισµό µέσα στον
οποίο πραγµατοποιείται η σύνθεση. Ο εξοπλισµός αυτός
περιλαµβάνει το δοχείο αντίδρασης, το βοηθητικό του
εξοπλισµό, και κάθε άλλο εξοπλισµό µέσα από τον οποίο
περνούν η ή οι ουσίες κατά τη διεργασία συνεχούς ροής ή
ασυνεχούς ροής καθώς και τους σωλήνες για τη µεταφορά
από το ένα δοχείο στο άλλο για το επόµενο βήµα της
αντίδρασης, αλλά δεν περιλαµβάνει δεξαµενές ή άλλα
δοχεία στα οποία φυλάσσονται η ή οι ουσίες µετά την
παρασκευή,

β) αποµονωµένο ενδιάµεσο προϊόν στις εγκαταστάσεις παρα-
σκευής: ενδιάµεση ουσία η οποία δεν ανταποκρίνεται στα
κριτήρια του µη αποµονωµένου ενδιάµεσου προϊόντος, υπό
τον όρο ότι η παρασκευή του ενδιάµεσου προϊόντος και η
σύνθεση άλλης ουσίας ή ουσιών από το συγκεκριµένο
ενδιάµεσο προϊόν γίνεται στις ίδιες εγκαταστάσεις παρα-
σκευής τις οποίες εκµεταλλεύονται µια ή περισσότερες
νοµικές οντότητες,

γ) µεταφερόµενο αποµονωµένο ενδιάµεσο προϊόν: ενδιάµεση
ουσία η οποία δεν ανταποκρίνεται στα κριτήρια του µη
αποµονωµένου ενδιάµεσου προϊόντος και η οποία µεταφέ-
ρεται ή παραδίδεται σε άλλες εγκαταστάσεις.

15. Εγκατάσταση: ενιαία τοποθεσία στην οποία, εάν υπάρχουν
περισσότεροι του ενός παρασκευαστές ουσίας ή ουσιών, µέρος
της υποδοµής και των εγκαταστάσεων χρησιµοποιούνται από
κοινού.

16. Φορείς της αλυσίδας εφοδιασµού: όλοι οι παρασκευαστές ή/
και εισαγωγείς ή/και µεταγενέστεροι χρήστες µιας αλυσίδας
εφοδιασµού.

17. Οργανισµός: ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Χηµικών Προϊόντων,
ο οποίος έχει ιδρυθεί από τον παρόντα κανονισµό.

18. Αρµόδια αρχή: η αρχή ή οι αρχές ή οι φορείς που ορίζονται
από τα κράτη µέλη για να εκπληρώνουν τις υποχρεώσεις που
απορρέουν από τον παρόντα κανονισµό.

19. Σταδιακά εισαγόµενη ουσία: ουσία η οποία ανταποκρίνεται σε
ένα τουλάχιστον από τα ακόλουθα κριτήρια:

α) περιλαµβάνεται στο Ευρωπαϊκό Ευρετήριο των Χηµικών
Ουσιών που κυκλοφορούν στο Εµπόριο (EINECS),

β) έχει παρασκευασθεί στην Κοινότητα, ή στις χώρες που
προσχώρησαν στην Ευρωπαϊκή Ένωση την 1η Ιανουαρίου
1995 ή την 1η Μαΐου 2004, αλλά δεν έχει διατεθεί στην
αγορά από τον παρασκευαστή ή τον εισαγωγέα, τουλάχι-
στον µία φορά κατά τη δεκαπενταετία που προηγείται της
έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού, εφόσον ο
παρασκευαστής ή εισαγωγέας έχει τεκµηριωµένα
αποδεικτικά στοιχεία περί αυτού,

γ) έχει διατεθεί στην αγορά της Κοινότητας, ή των χωρών που
προσχώρησαν στην Ευρωπαϊκή Ένωση την 1η Ιανουαρίου
1995 ή την 1η Μαΐου 2004, πριν από την έναρξη ισχύος
του παρόντος κανονισµού, από τον παρασκευαστή ή τον
εισαγωγέα και θεωρείται ότι έχει κοινοποιηθεί σύµφωνα µε
το άρθρο 8, παράγραφος 1, πρώτη περίπτωση, της οδηγίας
67/548/EΟΚ, αλλά δεν ανταποκρίνεται στον ορισµό του
πολυµερούς όπως αναφέρεται στον παρόντα κανονισµό,
εφόσον ο παρασκευαστής ή εισαγωγέας έχει τεκµηριωµένα
αποδεικτικά στοιχεία περί αυτού.
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20. Κοινοποιηµένη ουσία: ουσία για την οποία υποβλήθηκε κοινο-
ποίηση και η οποία µπορεί να διατεθεί στην αγορά σύµφωνα
µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ.

21. Έρευνα και ανάπτυξη προϊόντων και διαδικασιών παρασκευής:
οποιαδήποτε επιστηµονική εξέλιξη η οποία συνδέεται µε την
ανάπτυξη ενός προϊόντος ή µε την περαιτέρω ανάπτυξη µιας
ουσίας, υπό καθαρή µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόν,
κατά την οποία χρησιµοποιείται πιλοτικό εργοστάσιο ή δοκιµές
παρασκευής για την ανάπτυξη της διαδικασίας παρασκευής ή/
και για τη δοκιµή των τοµέων εφαρµογής της ουσίας.

22. Επιστηµονική έρευνα και ανάπτυξη: κάθε επιστηµονικός πειρα-
µατισµός, ανάλυση ή χηµική έρευνα που πραγµατοποιείται υπό
ελεγχόµενες συνθήκες σε ποσότητα κάτω του ενός τόνου
ετησίως.

23. Χρήση: οποιαδήποτε µεταποίηση, ενσωµάτωση σε παρα-
σκεύασµα (τυποποίηση), κατανάλωση, αποθήκευση, διατήρηση,
κατεργασία, πλήρωση περιεκτών, µεταφορά µεταξύ περιεκτών,
ανάµειξη, παρασκευή προϊόντος ή οποιαδήποτε άλλη χρησιµο-
ποίηση.

24. Ιδία χρήση του καταχωρούντος: οποιαδήποτε βιοµηχανική ή
επαγγελµατική χρήση γίνεται από τον καταχωρούντα.

25. Προσδιοριζόµενη χρήση: η χρήση µιας ουσίας υπό καθαρή
µορφή ή σε παρασκεύασµα ή η χρήση ενός παρασκευάσµατος,
η οποία προβλέπεται από φορέα της αλυσίδας εφοδιασµού,
συµπεριλαµβανοµένης της ιδίας χρήσης του φορέα, ή η οποία
του έχει γνωστοποιηθεί γραπτώς από αµέσως µεταγενέστερο
χρήστη.

26. Πλήρης έκθεση µελέτης: πλήρης και γενική περιγραφή της
δραστηριότητας από την οποία παρασκευάζονται οι πληρο-
φορίες. Ο όρος αυτός καλύπτει την πλήρη επιστηµονική δηµο-
σίευση στη βιβλιογραφία, στην οποία περιγράφεται η διεξα-
χθείσα µελέτη, ή την πλήρη έκθεση του οίκου δοκιµών στην
οποία περιγράφεται η διεξαχθείσα µελέτη.

27. Ουσιαστική περίληψη µελέτης: αναλυτική περίληψη των
στόχων, των µεθόδων, των αποτελεσµάτων και των συµπε-
ρασµάτων µιας πλήρους έκθεσης µελέτης, η οποία παρέχει
επαρκείς πληροφορίες ώστε να µπορεί να γίνεται ανεξάρτητη
αξιολόγηση της µελέτης, ελαχιστοποιώντας την ανάγκη ανα-
δροµής στην πλήρη έκθεση της µελέτης.

28. Περίληψη µελέτης: περίληψη των στόχων, των µεθόδων, των
αποτελεσµάτων και των συµπερασµάτων µιας πλήρους έκθεσης
µελέτης, η οποία παρέχει επαρκείς πληροφορίες για την
εκτίµηση της χρησιµότητας της µελέτης.

29. Ετησίως: κατά ηµερολογιακό έτος, εκτός αν ορίζεται άλλως.

30. Περιορισµός: οποιοσδήποτε όρος ή απαγόρευση παρασκευής,
χρήσης ή διάθεσης στην αγορά.

31. Προµηθευτής ουσίας ή παρασκευάσµατος: παρασκευαστής,
εισαγωγέας, µεταγενέστερος χρήστης ή διανοµέας που διαθέτει
στην αγορά µια ουσία υπό καθαρή µορφή ή σε παρασκεύασµα,
ή ένα παρασκεύασµα.

32. Αποδέκτης ουσίας ή παρασκευάσµατος: µεταγενέστερος
χρήστης ή διανοµέας ο οποίος προµηθεύεται µια ουσία ή ένα
παρασκεύασµα.

33. Αποδέκτης ενός προϊόντος: βιοµηχανικός ή επαγγελµατίας
χρήστης ο οποίος προµηθεύεται ένα προϊόν, εξαιρουµένων των
καταναλωτών.

34. Μικροµεσαία επιχείρηση (ΜΜΕ): µικροµεσαίες επιχειρήσεις,
όπως ορίζονται στη σύσταση της Επιτροπής, της 6ης Μαΐου
2003, σχετικά µε τον ορισµό των πολύ µικρών, των µικρών
και των µεσαίων επιχειρήσεων (1).

35. Σενάριο έκθεσης: το σύνολο των συνθηκών που περιγράφει τον
τρόπο µε τον οποίον η ουσία παράγεται ή χρησιµοποιείται
κατά τη διάρκεια του κύκλου ζωής της και τον τρόπο µε τον
οποίον ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας ελέγχει ή συνιστά
στους µεταγενέστερους χρήστες να ελέγχουν την έκθεση του
ανθρώπου και του περιβάλλοντος. Αυτά τα σενάρια έκθεσης
µπορούν να καλύπτουν µια συγκεκριµένη διαδικασία ή χρήση
ή περισσότερες της µιας διαδικασίες ή χρήσεις, ανάλογα µε
την περίπτωση.

36. Κατηγορία χρήσης και έκθεσης: σενάριο έκθεσης που καλύπτει
ευρύ φάσµα διαδικασιών ή χρήσεων.

37. Ουσίες που απαντούν στη φύση: ουσία που απαντά στη φύση
υπό καθαρή µορφή, αµεταποίητη ή µεταποιηµένη µόνον µε
χειροκίνητα, µηχανικά ή βαρυτικά µέσα· µε διάλυση στο νερό,
µε επίπλευση, µε εκχύλιση µε νερό, µε απόσταξη µε ατµό ή µε
θέρµανση µόνον για την αφαίρεση του νερού, ή ουσία που
παραλαµβάνεται από τον αέρα µε οποιοδήποτε τρόπο.

38. Μη χηµικώς τροποποιηµένη ουσία: ουσία της οποίας η χηµική
δοµή παραµένει αµετάβλητη, ακόµη και εάν έχει υποβληθεί σε
χηµική διαδικασία ή επεξεργασία, ή φυσική ορυκτολογική
µεταποίηση, π.χ. για την αφαίρεση των προσµείξεων.

39. Κράµα: µεταλλικό υλικό, οµοιογενές σε µακροσκοπική
κλίµακα, το οποίο απαρτίζεται από δύο ή περισσότερα στοιχεία
συνδυασµένα κατά τέτοιον τρόπο ώστε να µην είναι εύκολος ο
διαχωρισµός τους µε µηχανικά µέσα.

Άρθρο 4

Γενική διάταξη

Οιοσδήποτε παρασκευαστής, εισαγωγέας ή, ενδεχοµένως, µεταγενέ-
στερος χρήστης µπορεί, διατηρώντας πλήρως την ευθύνη για την
τήρηση των υποχρεώσεών του δυνάµει του παρόντος κανονισµού,
να διορίζει τρίτον ως αντιπρόσωπο για όλες τις διαδικασίες δυνάµει
των άρθρων 11 και 19, του Τίτλου ΙΙΙ και του άρθρου 51 όσον
αφορά τις συζητήσεις µε άλλους παρασκευαστές, εισαγωγείς ή,
ενδεχοµένως, µεταγενέστερους χρήστες. Σε αυτές τις περιπτώσεις, ο
Οργανισµός κανονικά δεν αποκαλύπτει, σε άλλους παρασκευαστές,
εισαγωγείς ή, ενδεχοµένως, µεταγενέστερους χρήστες, την
ταυτότητα του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα ή του µεταγενέ-
στερου χρήστη που έχει ορίσει αντιπρόσωπο.
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ΤΙΤΛΟΣ II

ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗ ΟΥΣΙΩΝ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Γενική υποχρέωση καταχώρισης και απαιτήσεις πληρο-
φοριών

Άρθρο 5

Απαγόρευση µη καταχωρηµένων ουσιών

Με την επιφύλαξη των άρθρων 6, 7, 21 και 23, ουσίες υπό καθαρή
µορφή, σε παρασκευάσµατα ή σε προϊόντα µπορούν να παρασκευά-
ζονται στην Κοινότητα ή να διατίθενται στην αγορά µόνον εφόσον
έχουν καταχωρηθεί σύµφωνα µε τις οικείες διατάξεις του παρόντος
Τίτλου, εφόσον απαιτείται.

Άρθρο 6

Γενική υποχρέωση καταχώρισης ουσιών υπό καθαρή µορφή ή
σε παρασκευάσµατα

1. Εάν δεν ορίζεται άλλως από τον παρόντα κανονισµό, κάθε
παρασκευαστής ή εισαγωγέας µιας ουσίας, είτε υπό καθαρή µορφή
είτε σε ένα ή περισσότερα παρασκευάσµατα, σε ποσότητες 1 τόνου
ή µεγαλύτερες ετησίως, προβαίνει σε καταχώριση της ουσίας στον
Οργανισµό.

2. Για τα µονοµερή που χρησιµοποιούνται ως αποµονωµένα
ενδιάµεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής ή ως µεταφερό-
µενα αποµονωµένα ενδιάµεσα προϊόντα, δεν εφαρµόζονται τα άρθρα
17 και 18.

3. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας πολυµερούς προβαίνει σε
καταχώριση στον Οργανισµό για την ή τις µονοµερείς ουσίες ή
άλλες ουσίες, που δεν έχουν ήδη καταχωρηθεί από προηγούµενο
φορέα της αλυσίδας εφοδιασµού, εάν συντρέχουν και οι δύο όροι
που ακολουθούν:

α) το πολυµερές περιέχει την εν λόγω µονοµερή ουσία ή ουσίες ή
την άλλη ουσία ή ουσίες υπό µορφήν µονοµερών µονάδων και
χηµικώς συνδεδεµένης ουσίας ή ουσιών σε συγκέντρωση τουλά-
χιστον 2 % κατά βάρος (β/β),

β) η συνολική ποσότητα της εν λόγω µονοµερούς ουσίας ή ουσιών
ή άλλης ουσίας ή ουσιών ανέρχεται σε 1 τόνο τουλάχιστον
ετησίως.

4. Η υποβολή καταχώρισης συνοδεύεται από το απαιτούµενο
τέλος σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙΧ.

Άρθρο 7

Καταχώριση και κοινοποίηση ουσιών που περιέχονται σε
προϊόντα

1. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας προϊόντων προβαίνει σε
καταχώριση στον Οργανισµό για κάθε ουσία που περιέχεται στα εν
λόγω προϊόντα, εάν συντρέχουν και οι δύο όροι που ακολουθούν:

α) η παρουσία της ουσίας στα εν λόγω προϊόντα αντιπροσωπεύει
ποσότητα άνω του 1 τόνου ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα
ετησίως,

β) η ουσία προβλέπεται να ελευθερωθεί υπό φυσιολογικές ή
εύλογα προβλέψιµες συνθήκες χρήσης.

Η υποβολή καταχώρισης συνοδεύεται από το απαιτούµενο τέλος
σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙΧ.

2. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας προϊόντων κοινοποιεί
στον Οργανισµό, σύµφωνα µε την παράγραφο 4 του παρόντος
άρθρου, εάν µια ουσία πληροί τα κριτήρια του άρθρου 56 και
προσδιορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 58, παράγραφος 1, εάν
συντρέχουν και οι δύο όροι που ακολουθούν:

α) η παρουσία της ουσίας στα προϊόντα αντιπροσωπεύει ποσότητα
άνω του 1 τόνου ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα ετησίως,

β) η ουσία περιέχεται στα εν λόγω προϊόντα σε συγκέντρωση άνω
του 0,1 % κατά βάρος (β/β).

3. Η παράγραφος 2 δεν εφαρµόζεται όταν ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας µπορούν να αποκλείσουν την έκθεση του ανθρώπου ή
του περιβάλλοντος υπό φυσιολογικές ή εύλογα προβλέψιµες
συνθήκες χρήσης, συµπεριλαµβανοµένης της διάθεσης. Στις περι-
πτώσεις αυτές, ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας παρέχουν κατάλ-
ληλες πληροφορίες στον αποδέκτη του προϊόντος σύµφωνα µε το
άρθρο 32, παράγραφος 4.

4. Οι πληροφορίες που πρέπει να κοινοποιούνται περιλαµβάνουν
τα εξής:

α) τα στοιχεία ταυτότητας και τα στοιχεία επικοινωνίας του
παρασκευαστή ή του εισαγωγέα, όπως ορίζεται στο σηµείο 1
του Παραρτήµατος VI, εξαιρέσει των ιδίων τόπων χρήσης,

β) τον ή τους αριθµούς καταχώρισης, που αναφέρονται στο άρθρο
20, παράγραφος 1, εάν υπάρχουν,

γ) την ταυτότητα της ή των ουσιών, όπως ορίζεται στα σηµεία
2.1 έως 2.3.4 του Παραρτήµατος VI,

δ) την ταξινόµηση της ή των ουσιών, όπως ορίζεται στα σηµεία
4.1 και 4.2 του Παραρτήµατος VI,

ε) σύντοµη περιγραφή της ή των χρήσεων της ουσίας ή των
ουσιών στο προϊόν, όπως ορίζεται στο σηµείο 3.5 του Παραρ-
τήµατος VI και των χρήσεων του ή των προϊόντων,

στ) την ποσοτική κλίµακα της ουσίας ή των ουσιών, όπως 1-
10 τόνοι, 10-100 τόνοι και ούτω καθεξής.

5. Ο Οργανισµός µπορεί να λαµβάνει αποφάσεις µε τις οποίες
να απαιτεί από τους παρασκευαστές ή τους εισαγωγείς προϊόντων
να υποβάλλουν καταχώριση, σύµφωνα µε τον παρόντα Τίτλο, για
κάθε ουσία την οποία περιέχουν τα εν λόγω προϊόντα, εφόσον
πληρούνται όλοι οι κατωτέρω όροι:

α) η ουσία περιέχεται στα εν λόγω προϊόντα σε συνολική ποσότητα
που υπερβαίνει τον 1 τόνο ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα
ετησίως·
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β) ο Οργανισµός έχει λόγους να υποπτεύεται ότι:

i) η ουσία απελευθερώνεται από τα προϊόντα, και

ii) η απελευθέρωση της ουσίας από τα προϊόντα συνιστά
κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή το περιβάλλον·

γ) η ουσία δεν υπόκειται στην παράγραφο 1.

Η υποβολή καταχώρισης συνοδεύεται από το απαιτούµενο τέλος
σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙX.

6. Οι παράγραφοι 1 έως 5 δεν εφαρµόζονται στις ουσίες που
έχουν ήδη καταχωρηθεί για τη συγκεκριµένη χρήση.

7. Από τις … (*), οι παράγραφοι 2, 3 και 4 εφαρµόζονται 6
µήνες µετά το καθορισµό της ουσίας σύµφωνα µε το άρθρο 58,
παράγραφος 1.

8. Τα µέτρα για την εφαρµογή των παραγράφων 1 έως 7 θεσπί-
ζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132, παράγραφος 3.

Άρθρο 8

Αποκλειστικός αντιπρόσωπος µη κοινοτικού παρασκευαστή

1. Ένα φυσικό ή νοµικό πρόσωπο το οποίο είναι εγκατεστηµένο
εκτός Κοινότητας και παρασκευάζει µια ουσία υπό καθαρή µορφή,
σε παρασκευάσµατα ή σε προϊόντα, ενσωµατώνει µια ουσία σε
παρασκευάσµατα ή παράγει προϊόν που εισάγεται στην Κοινότητα,
µπορεί να διορίζει, βάσει αµοιβαίας συµφωνίας, ένα φυσικό ή
νοµικό πρόσωπο, εγκατεστηµένο στην Κοινότητα, για να
εκπληρώνει, ως αποκλειστικός του αντιπρόσωπος, τις υποχρεώσεις
για τους εισαγωγείς δυνάµει του παρόντος Τίτλου.

2. Ο αντιπρόσωπος συµµορφώνεται επίσης µε όλες τις
υπόλοιπες υποχρεώσεις των εισαγωγέων δυνάµει του παρόντος
κανονισµού. Προς τούτο, ο αντιπρόσωπος έχει επαρκείς γνώσεις
σχετικά µε τον πρακτικό χειρισµό ουσιών και πληροφοριών που τις
αφορούν και, µε την επιφύλαξη του άρθρου 35, διατηρεί και
επικαιροποιεί συνεχώς πληροφορίες σχετικά µε τις εισαγόµενες
ποσότητες και µε τους πελάτες στους οποίους πωλούνται καθώς
και πληροφορίες σχετικά µε την τελευταία ενηµέρωση του δελτίου
δεδοµένων ασφαλείας που αναφέρεται στο άρθρο 31.

3. Όταν διορίζεται αντιπρόσωπος σύµφωνα µε τις παραγράφους
1 και 2, ο µη κοινοτικός παρασκευαστής ενηµερώνει τον ή τους
εισαγωγείς της ίδιας αλυσίδας εφοδιασµού σχετικά µε τον διορισµό.
Οι εισαγωγείς αυτοί θεωρούνται ως µεταγενέστεροι χρήστες για
τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 9

Εξαιρέσεις από τη γενική υποχρέωση καταχώρισης για έρευνα
και ανάπτυξη προϊόντων και διαδικασιών παρασκευής

(PPORD)

1. Τα άρθρα 5, 6, 7, 17, 18 και 21 δεν εφαρµόζονται επί πέντε
έτη σε ουσίες που παρασκευάζονται στην Κοινότητα ή εισάγονται,
από παρασκευαστή ή εισαγωγέα ή παρασκευαστή προϊόντων, από
τον ίδιο ή σε συνεργασία µε πελάτες πελατολογίου, για σκοπούς
έρευνας και ανάπτυξης προϊόντων και διαδικασιών παρασκευής και

σε ποσότητες οι οποίες εξυπηρετούν µόνον σκοπούς έρευνας και
ανάπτυξης προϊόντων και διαδικασιών παρασκευής.

2. Για τους σκοπούς της παραγράφου 1, ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας ή ο παρασκευαστής προϊόντων, κοινοποιεί στον Οργα-
νισµό τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) την ταυτότητα του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα ή του
παρασκευαστή προϊόντων, όπως ορίζεται στο σηµείο 1 του
Παραρτήµατος VI,

β) την ταυτότητα της ουσίας, όπως ορίζεται στο σηµείο 2 του
Παραρτήµατος VI,

γ) την τυχόν ταξινόµηση της ουσίας, όπως ορίζεται στο σηµείο 4
του Παραρτήµατος VI,

δ) την εκτιµώµενη ποσότητα, όπως ορίζεται στο σηµείο 3.1 του
Παραρτήµατος VI,

ε) το πελατολόγιο που αναφέρεται στην παράγραφο 1, µε τα
ονόµατα και τις διευθύνσεις.

Η κοινοποίηση συνοδεύεται από το απαιτούµενο τέλος σύµφωνα µε
τον Τίτλο IX.

Η περίοδος που ορίζεται στην παράγραφο 1 αρχίζει να ισχύει από
την παραλαβή της κοινοποίησης από τον Οργανισµό.

3. Ο Οργανισµός ελέγχει την πληρότητα των πληροφοριών που
υποβάλλει ο κοινοποιών, εφαρµόζεται δε το άρθρο 20, παρά-
γραφος 2, προσαρµοσµένο εφόσον απαιτείται. Ο Οργανισµός
αποδίδει στην κοινοποίηση έναν αριθµό και µια ηµεροµηνία, η
οποία είναι η ηµεροµηνία παραλαβής της κοινοποίησης από τον
Οργανισµό, και τα γνωστοποιεί αµέσως στον ενδιαφερόµενο παρα-
σκευαστή ή εισαγωγέα. Ο Οργανισµός γνωστοποιεί επίσης τις
πληροφορίες αυτές στην αρµόδια αρχή του ή των οικείων κρατών
µελών.

4. Ο Οργανισµός µπορεί να αποφασίζει να επιβάλει όρους για
να εξασφαλίζει ότι ο χειρισµός της ουσίας ή του παρασκευάσµατος
ή του προϊόντος στο οποίο είναι ενσωµατωµένη η ουσία θα γίνεται
µόνον από το προσωπικό των πελατών του πελατολογίου που
αναφέρεται στην παράγραφο 2, στοιχείο ε), υπό ευλόγως ελεγχό-
µενες συνθήκες, σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της νοµοθεσίας για την
προστασία των εργαζοµένων και του περιβάλλοντος, και ότι η
ουσία δεν θα διατεθεί ποτέ στο κοινό ούτε υπό καθαρή µορφή ούτε
σε παρασκεύασµα ούτε σε προϊόν και ότι, µετά τη λήξη της
περιόδου εξαίρεσης, οι εναποµένουσες ποσότητες θα επανασυλ-
λεγούν προς διάθεση.

Στις περιπτώσεις αυτές, ο Οργανισµός µπορεί να ζητά από τον
κοινοποιούντα να παρέχει τις απαραίτητες συµπληρωµατικές πληρο-
φορίες.

5. Ελλείψει αντίθετης ένδειξης, ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας της ουσίας µπορεί να παράγει ή να εισάγει την ουσία
το ενωρίτερο δύο εβδοµάδες µετά την κοινοποίηση.

6. Ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας ή ο παρασκευαστής
προϊόντων συµµορφώνονται µε κάθε όρο που επιβάλλει ο Οργανι-
σµός σύµφωνα µε την παράγραφο 4.
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7. Κατόπιν σχετικής αιτήσεως, ο Οργανισµός µπορεί να
αποφασίζει να παρατείνει την πενταετή περίοδο εξαίρεσης για πέντε
ακόµη έτη κατ' ανώτατο όριο ή, όταν πρόκειται για ουσίες που
χρησιµοποιούνται αποκλειστικά για την ανάπτυξη φαρµακευτικών
προϊόντων για ανθρώπινη ή κτηνιατρική χρήση, για δέκα ακόµη έτη
κατ' ανώτατο όριο, εάν ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας ή ο
παρασκευαστής προϊόντων µπορεί να αποδείξει ότι η παράταση
αυτή δικαιολογείται από το πρόγραµµα έρευνας και ανάπτυξης.

8. Ο Οργανισµός γνωστοποιεί αµέσως κάθε σχέδιο απόφασης
που λαµβάνει στις αρµόδιες αρχές κάθε κράτους µέλους στο οποίο
πραγµατοποιείται η παρασκευή, η εισαγωγή ή η έρευνα για την
ανάπτυξη προϊόντων και διαδικασιών παρασκευής.

Όταν λαµβάνει τις αποφάσεις που προβλέπονται στις παραγράφους
4 και 7, ο Οργανισµός λαµβάνει υπόψη τυχόν σχόλια που έχουν
διατυπώσει οι εν λόγω αρµόδιες αρχές.

9. Ο Οργανισµός και οι αρµόδιες αρχές των οικείων κρατών
µελών τηρούν πάντοτε εµπιστευτικές τις πληροφορίες που υποβάλ-
λονται σύµφωνα µε τις παραγράφους 1 έως 8.

10. Κατά των αποφάσεων του Οργανισµού βάσει των
παραγράφων 4 και 7 του παρόντος άρθρου, µπορεί να ασκείται
προσφυγή, σύµφωνα µε τα άρθρα 90, 91 και 92.

Άρθρο 10

Πληροφορίες που υποβάλλονται για γενικούς σκοπούς
καταχώρισης

Μια καταχώριση που απαιτείται βάσει του άρθρου 6 ή του άρθρου
7, παράγραφοι 1 ή 5, περιλαµβάνει όλες τις ακόλουθες πληρο-
φορίες:

α) τεχνικό φάκελο ο οποίος περιέχει:

i) την ταυτότητα του ή των παρασκευαστών ή εισαγωγέων,
όπως ορίζεται στο σηµείο 1 του Παραρτήµατος VI,

ii) την ταυτότητα της ουσίας, όπως ορίζεται στο σηµείο 2
του Παραρτήµατος VI,

iii) πληροφορίες σχετικά µε την παρασκευή και την ή τις
χρήσεις της ουσίας, όπως ορίζεται στο σηµείο 3 του
Παραρτήµατος VI· οι πληροφορίες αυτές αντιπροσωπεύουν
κάθε προσδιοριζόµενη χρήση ή χρήσεις από τον καταχω-
ρούντα. Οι πληροφορίες αυτές µπορούν να περιλαµβάνουν,
εφόσον το κρίνει σκόπιµο ο καταχωρών, τις σχετικές κατη-
γορίες χρήσης και έκθεσης,

iv) την ταξινόµηση και την επισήµανση της ουσίας, όπως
ορίζεται στο σηµείο 4 του Παραρτήµατος VI,

v) καθοδήγηση για την ασφαλή χρήση της ουσίας, όπως
ορίζεται στο σηµείο 5 του Παραρτήµατος VI,

vi) περιλήψεις µελετών µε τις πληροφορίες που προκύπτουν
από την εφαρµογή των Παραρτηµάτων VII έως XI,

vii) ουσιαστικές περιλήψεις µελετών µε τις πληροφορίες που
προκύπτουν από την εφαρµογή των Παραρτηµάτων VII
έως XI, εφόσον απαιτείται δυνάµει του Παραρτήµατος I,

viii) ένδειξη σχετικά µε το ποιες από τις πληροφορίες που
υποβλήθηκαν σύµφωνα µε τα σηµεία iii), iv), vi) vii) ή το
εδάφιο β), έχουν εξετασθεί από αξιολογητή, µε την
κατάλληλη πείρα, τον οποίο επιλέγει ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας,

ix) προτάσεις διενέργειας δοκιµών, εφόσον αναφέρονται στα
Παραρτήµατα IX και X,

x) για τις ουσίες σε ποσότητες µεταξύ 1 και 10 τόνων,
πληροφορίες έκθεσης, όπως ορίζεται στο σηµείο 6 του
Παραρτήµατος VI,

xi) αίτηµα σχετικά µε το ποιες από τις πληροφορίες του
άρθρου 118, παράγραφος 2, θεωρεί ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας ότι δεν θα πρέπει να διατεθούν στο ∆ιαδίκτυο
σύµφωνα µε το άρθρο 76, παράγραφος 2, στοιχείο δ),
συµπεριλαµβανοµένης αιτιολόγησης του λόγου για τον
οποίο η δηµοσίευση θα µπορούσε να βλάψει τα εµπορικά
συµφέροντα του ιδίου ή οιουδήποτε άλλου ενδιαφε-
ροµένου.

Εκτός από τις περιπτώσεις που καλύπτονται από το άρθρο 25,
παράγραφος 3, το άρθρο 27, παράγραφος 6 και το άρθρο 30,
παράγραφος 3, ο καταχωρών πρέπει να κατέχει νοµίµως την
πλήρη έκθεση µελέτης που συνοψίζεται στα στοιχεία vi) και vii)
για τον σκοπό της καταχώρισης ή να έχει άδεια να αναφερθεί σ'
αυτήν.

β) Έκθεση χηµικής ασφάλειας, όταν απαιτείται δυνάµει του άρθρου
14, βάσει του υποδείγµατος που προδιαγράφεται στο
Παράρτηµα 1. Τα σχετικά σηµεία της έκθεσης αυτής µπορούν
να περιλαµβάνουν, εάν ο καταχωρών το κρίνει σκόπιµο, τις
σχετικές κατηγορίες χρήσης και έκθεσης.

Άρθρο 11

Κοινή υποβολή δεδοµένων από πολλούς καταχωρούντες

1. Όταν µια ουσία πρόκειται να παραχθεί στην Κοινότητα από
έναν ή περισσότερους παρασκευαστές ή/και να εισαχθεί από έναν ή
περισσότερους εισαγωγείς, ισχύουν τα εξής:

Με την επιφύλαξη της παραγράφου 3, οι πληροφορίες που
ορίζονται στο άρθρο 10, στοιχείο α), σηµεία iv), vi), vii) και ix),
και κάθε σχετική ένδειξη δυνάµει του άρθρου 10, στοιχείο α),
σηµείο viii), υποβάλλονται για πρώτη φορά από έναν παρασ-
κευαστή ή εισαγωγέα που ενεργεί µε τη συµφωνία του άλλου συναι-
νούντος παρασκευαστή ή εισαγωγέα ή των άλλων συναινούντων
παρασκευαστών ή εισαγωγέων («κύριος καταχωρών»).

Στη συνέχεια, κάθε καταχωρών υποβάλλει χωριστά τις πληροφορίες
που ορίζονται στο άρθρο 10, στοιχείο α), σηµεία i), ii), iii) και x),
καθώς και κάθε σχετική ένδειξη δυνάµει του άρθρου 10, στοιχείο
α), σηµείο viii).

Οι καταχωρούντες µπορούν να αποφασίζουν οι ίδιοι εάν θα
υποβάλλουν χωριστά τις πληροφορίες που ορίζονται στο άρθρο
10, στοιχείο α), σηµείο v) και στοιχείο β), και κάθε σχετική ένδειξη
δυνάµει του άρθρου 10, στοιχείο α), σηµείο viii), ή εάν θα τις
υποβάλει ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας που ενεργεί εξ
ονόµατος των υπολοίπων.
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2. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας υποχρεούται να
συµµορφώνεται µόνον προς την παράγραφο 1 όσον αφορά τις
πληροφορίες, οι οποίες ορίζονται στο άρθρο 10, στοιχείο α),
σηµεία iv), vi), vii) και ix), οι οποίες απαιτούνται για τους σκοπούς
της καταχώρισης στην ποσοτική κατηγορία του σύµφωνα µε το
άρθρο 12.

3. Ένας παρασκευαστής ή εισαγωγέας µπορεί να υποβάλλει
χωριστά τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 10, στοιχείο
α), σηµεία iv), vi), vii) ή ix), εάν:

α) θα ήταν δυσανάλογα δαπανηρό γι' αυτόν να υποβάλει τις
πληροφορίες αυτές από κοινού, ή

β) η από κοινού υποβολή των πληροφοριών θα οδηγούσε σε
αποκάλυψη πληροφοριών τις οποίες θεωρεί εµπορικώς
ευαίσθητες και ενδέχεται να του προκαλέσει σηµαντική εµπορική
ζηµία, ή

γ) διαφωνεί µε τον κύριο καταχωρούντα όσον αφορά την επιλογή
των πληροφοριών αυτών.

Εφόσον συντρέχουν τα στοιχεία α), β) ή γ), ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας υποβάλλει, µαζί µε τον φάκελο, επεξήγηση των λόγων
για τους οποίους το κόστος θα ήταν δυσανάλογο ή η αποκάλυψη
των πληροφοριών ενδέχεται να οδηγήσει σε σηµαντική εµπορική
ζηµία, είτε τη φύση της διαφωνίας, ανάλογα µε την περίπτωση.

4. Η υποβολή καταχώρισης συνοδεύεται από το απαιτούµενο
τέλος σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙΧ.

Άρθρο 12

Πληροφορίες που υποβάλλονται ανάλογα µε την ποσότητα

1. Ο τεχνικός φάκελος που αναφέρεται στο άρθρο 10, στοιχείο
α), περιλαµβάνει, για τα σηµεία vi) και vii) της εν λόγω διάταξης,
όλες τις σχετικές φυσικοχηµικές, τοξικολογικές και οικοτοξικολο-
γικές πληροφορίες που διαθέτει ο καταχωρών, και τουλάχιστον τα
εξής:

α) τις πληροφορίες που ορίζονται στο Παράρτηµα VΙΙ, για τις µη
σταδιακά εισαγόµενες ουσίες, και για τις σταδιακά εισαγόµενες
ουσίες, οι οποίες πληρούν ένα ή και τα δύο κριτήρια του
Παραρτήµατος ΙΙΙ και οι οποίες παρασκευάζονται ή εισάγονται
σε ποσότητες 1 τόνου ή άνω ετησίως ανά παρασκευαστή ή
εισαγωγέα,

β) τις πληροφορίες για τις φυσικοχηµικές ιδιότητες που ορίζονται
στο Παράρτηµα VΙΙ, σηµείο 7, για τις σταδιακά εισαγόµενες
ουσίες, οι οποίες παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 1
τόνου ή άνω ετησίως ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα και οι
οποίες δεν πληρούν τα κριτήρια του Παραρτήµατος ΙΙΙ,

γ) τις πληροφορίες που ορίζονται στα Παραρτήµατα VΙΙ και VIΙΙ
για ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 10
τόνων ή άνω ετησίως, ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα,

δ) τις πληροφορίες που ορίζονται στα Παραρτήµατα VΙΙ και VIΙΙ
και προτάσεις δοκιµών για την παροχή των πληροφοριών που

ορίζονται στο Παράρτηµα ΙΧ για ουσίες που παρασκευάζονται ή
εισάγονται σε ποσότητες 100 τόνων ή άνω ετησίως, ανά παρα-
σκευαστή ή εισαγωγέα,

ε) τις πληροφορίες που ορίζονται στα Παραρτήµατα VΙΙ και VIΙΙ
και προτάσεις δοκιµών για την παροχή των πληροφοριών που
ορίζονται στα Παραρτήµατα ΙΧ και Χ, για ουσίες που παρα-
σκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 1 000 τόνων ή άνω
ετησίως, ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα.

2. Μόλις η ποσότητα µιας ουσίας, ανά παρασκευαστή ή
εισαγωγέα, η οποία έχει ήδη καταχωρηθεί, φθάσει το επόµενο ποσο-
τικό όριο, ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας γνωστοποιεί αµέσως
στον Οργανισµό τις πρόσθετες πληροφορίες που θα απαιτούσε
δυνάµει της παραγράφου 1. Εφαρµόζεται το άρθρο 26, παράγ-
ραφοι 3 και 4, δεόντως προσαρµοσµένο.

Άρθρο 13

Γενικές απαιτήσεις για την παρασκευή πληροφοριών σχετικά
µε τις εγγενείς ιδιότητες των ουσιών

1. Οι πληροφορίες για τις εγγενείς ιδιότητες των ουσιών
µπορούν να παρασκευάζονται µε άλλα µέσα εκτός των δοκιµών,
ιδίως µε τη χρήση µοντέλων ποιοτικών ή ποσοτικών σχέσεων
δοµής-δραστικότητας ή από πληροφορίες για ουσίες µε ανάλογη
χηµική δοµή (οµαδοποίηση ή σύγκριση), εφόσον πληρούνται οι
όροι του Παραρτήµατος ΧI. Οι δοκιµές σύµφωνα µε το Παράρτηµα
VIII, σηµεία 8.6 και 8.7 και τα Παραρτήµατα IX και X, είναι
δυνατόν να παραλείπονται, όταν αυτό αιτιολογείται από πληρο-
φορίες σχετικά µε την έκθεση και τα εφαρµοζόµενα µέτρα διαχεί-
ρισης του κινδύνου, κατά τα οριζόµενα στο Παράρτηµα XI, σηµείο
3.

2. Στις περιπτώσεις που απαιτείται η διεξαγωγή δοκιµών µε τις
ουσίες για την παρασκευή πληροφοριών σχετικά µε τις εγγενείς
τους ιδιότητες, οι δοκιµές διενεργούνται σύµφωνα µε τις µεθόδους
δοκιµών οι οποίες ορίζονται σε κανονισµό της Επιτροπής ο οποίος
εκδίδεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132, παράγραφος
3 και οι οποίες αναθεωρούνται, ανάλογα µε την περίπτωση,
προκειµένου ιδίως να γίνουν ακριβέστερες, να µειωθούν ή να αντι-
κατασταθούν οι δοκιµές σε ζώα, ή σύµφωνα µε άλλες διεθνείς µεθό-
δους δοκιµών τις οποίες η Επιτροπή ή ο Οργανισµός αναγνωρίζουν
ως κατάλληλες.

Πληροφορίες για τις εγγενείς ιδιότητες των ουσιών µπορούν να
παρασκευάζονται σύµφωνα µε άλλες µεθόδους δοκιµών, εφόσον
πληρούνται οι όροι του Παραρτήµατος XI.

3. Οι οικοτοξικολογικές και τοξικολογικές δοκιµές και αναλύ-
σεις διενεργούνται σύµφωνα µε τις αρχές της ορθής εργαστηριακής
πρακτικής που ορίζονται στην οδηγία 2004/10/ΕΟΚ ή σύµφωνα µε
άλλα διεθνή πρότυπα τα οποία η Επιτροπή ή ο Οργανισµός ανα-
γνωρίζουν ως ισοδύναµα και σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας
86/609/ΕΟΚ, ανάλογα µε την περίπτωση.

14.11.2006C 276E/22 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



4. Εάν µια ουσία έχει ήδη καταχωρηθεί, ο νέος καταχωρών έχει
το δικαίωµα να αναφέρεται στις περιλήψεις µελετών ή στις ουσια-
στικές περιλήψεις µελετών, που έχουν υποβληθεί προγενέστερα για
την ίδια ουσία, εφόσον µπορεί να αποδείξει ότι η ουσία που κατα-
χωρεί είναι ίδια µε εκείνη που είχε καταχωρηθεί παλαιότερα, συµπε-
ριλαµβανοµένων του βαθµού καθαρότητας και της φύσης των
προσµείξεων, και εφόσον ο ή οι προηγούµενοι καταχωρούντες του
έχουν επιτρέψει να αναφέρεται στις πλήρεις εκθέσεις µελετών για
τον σκοπό της καταχώρισης.

Ωστόσο, νέος καταχωρών δεν µπορεί να αναφέρεται στις µελέτες
αυτές για να παράσχει τις πληροφορίες που απαιτούνται στο σηµείο
2 του Παραρτήµατος VI.

Άρθρο 14

Έκθεση χηµικής ασφάλειας και υποχρέωση εφαρµογής και
σύστασης µέτρων µείωσης του κινδύνου

1. Με την επιφύλαξη του άρθρου 4 της οδηγίας 98/24/ΕΚ,
πραγµατοποιείται αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας και καταρτίζεται
έκθεση χηµικής ασφάλειας για κάθε ουσία που υπόκειται σε
καταχώριση, σύµφωνα µε το παρόν Κεφάλαιο, εάν ο καταχωρών
παράγει ή εισάγει την ουσία σε ποσότητες 10 τόνων ή άνω ετησίως.

Η έκθεση χηµικής ασφάλειας τεκµηριώνει την αξιολόγηση χηµικής
ασφάλειας, η οποία διενεργείται σύµφωνα µε τις παραγράφους 2
έως 7 και µε το Παράρτηµα Ι είτε για κάθε ουσία υπό καθαρή
µορφή ή σε παρασκεύασµα είτε για οµάδα ουσιών.

2. ∆εν χρειάζεται να διενεργείται αξιολόγηση χηµικής
ασφάλειας, βάσει της παραγράφου 1, για µια ουσία που περιέχεται
σε παρασκεύασµα όταν η συγκέντρωση της ουσίας στο παρα-
σκεύασµα είναι κατώτερη από τη χαµηλότερη τιµή οποιουδήποτε
από τα εξής:

α) τις ισχύουσες συγκεντρώσεις που ορίζονται στον πίνακα του
άρθρου 3, παράγραφος 3, της οδηγίας 1999/45/ΕΚ,

β) τα όρια συγκέντρωσης που αναφέρονται στο Παράρτηµα Ι της
οδηγίας 67/548/EΟΚ,

γ) τα όρια συγκέντρωσης που αναφέρονται στο Μέρος Β του
Παραρτήµατος ΙΙ της οδηγίας 1999/45/ΕΚ,

δ) τα όρια συγκέντρωσης που αναφέρονται στο Μέρος Β του
Παραρτήµατος ΙΙΙ της οδηγίας 1999/45/ΕΚ,

ε) τα όρια συγκέντρωσης που περιλαµβάνονται σε συµφωνηµένη
εγγραφή του καταλόγου ταξινόµησης και επισήµανσης, ο
οποίος θεσπίζεται δυνάµει του Τίτλου ΧI του παρόντος κανο-
νισµού,

στ) 0,1 % κατά βάρος (β/β), εάν η ουσία πληροί τα κριτήρια του
Παραρτήµατος ΧΙΙΙ του παρόντος κανονισµού.

3. Η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας µιας ουσίας περιλαµβάνει
τις εξής ενέργειες:

α) αξιολόγηση της επικινδυνότητας για την υγεία του ανθρώπου,

β) αξιολόγηση της φυσικοχηµικής επικινδυνότητας,

γ) αξιολόγηση της επικινδυνότητας για το περιβάλλον,

δ) αξιολόγηση των ανθεκτικών, βιοσυσσωρεύσιµων και τοξικών
ουσιών (ΑΒΤ) και των άκρως ανθεκτικών και βιοσυσσωρευσίµων
ουσιών (αΑαΒ).

4. Εάν, ως αποτέλεσµα των ενεργειών α) έως δ) της παραγράφου
3, ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας συµπεραίνει ότι η ουσία αντα-
ποκρίνεται στα κριτήρια ταξινόµησης των επικίνδυνων ουσιών,
σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/EΟΚ, ή αξιολογείται ως ΑΒΤ
ή αΑαΒ, η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας περιλαµβάνει επίσης τις
ακόλουθες επιπλέον ενέργειες:

α) αξιολόγηση της έκθεσης, συµπεριλαµβανοµένης της εκπόνησης
σεναρίων έκθεσης (ή του εντοπισµού των σχετικών κατηγοριών
χρήσης και έκθεσης, ανάλογα µε την περίπτωση) και εκτίµηση
της έκθεσης,

β) χαρακτηρισµό κινδύνου.

Τα σενάρια έκθεσης (ανάλογα µε την περίπτωση, οι κατηγορίες
χρήσης και έκθεσης), η εκτίµηση της έκθεσης και ο χαρακτηρισµός
του κινδύνου πρέπει να αφορούν όλες τις προσδιοριζόµενες χρήσεις
του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα.

5. Η έκθεση χηµικής ασφάλειας δεν χρειάζεται να περιλαµβάνει
εκτίµηση των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου από τις
ακόλουθες τελικές χρήσεις:

α) χρήση σε υλικά που έρχονται σε επαφή µε τρόφιµα, εντός του
πεδίου εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1935/2004 του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 27ης
Οκτωβρίου 2004, σχετικά µε τα υλικά και αντικείµενα που
προορίζονται να έρθουν σε επαφή µε τρόφιµα (1),

β) χρήση σε καλλυντικά προϊόντα, εντός του πεδίου εφαρµογής
της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ.

6. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας προσδιορίζει και εφαρ-
µόζει τα κατάλληλα µέτρα για τον επαρκή έλεγχο των κινδύνων
που προσδιορίζονται στην αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας και,
ανάλογα µε την περίπτωση, τα συνιστά στα δελτία δεδοµένων ασφα-
λείας που παρέχει σύµφωνα µε το άρθρο 31.

7. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας που υποχρεούται να
διενεργήσει αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας, διατηρεί την έκθεση
χηµικής ασφάλειάς του διαθέσιµη και επίκαιρη.
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Ουσίες που θεωρούνται καταχωρηµένες

Άρθρο 15

Ουσίες σε φυτοπροστατευτικά και βιοκτόνα προϊόντα

1. Οι δραστικές ουσίες και τα βοηθητικά συνθέσεως που παρα-
σκευάζονται ή εισάγονται για χρήση µόνο σε φυτοπροστατευτικά
προϊόντα και περιλαµβάνονται είτε στο Παράρτηµα Ι της
οδηγίας 91/414/EΟΚ (1) είτε στον κανονισµό (EΟΚ) αριθ.
3600/92 (2), τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ.703/2001 (3), τον κανονισµό
(EΚ) αριθ. 1490/2002 (4) ή την απόφαση 2003/565/EΚ (5) και
κάθε ουσία για την οποία η Επιτροπή, σύµφωνα µε το άρθρο 6 της
οδηγίας 91/414/EΟΚ, έχει λάβει απόφαση όσον αφορά την
πληρότητα του φακέλου της, θεωρούνται καταχωρηµένες, η δε
καταχώριση θεωρείται ως περατωθείσα για παρασκευή ή εισαγωγή
για χρήση ως φυτοπροστατευτικά προϊόντα και, εποµένως,
θεωρείται ότι πληρούν τις απαιτήσεις των Κεφαλαίων 1 και 5 του
παρόντος Τίτλου.

2. Οι δραστικές ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται για
να χρησιµοποιηθούν µόνο σε βιοκτόνα προϊόντα και περιλαµβά-
νονται είτε στα Παραρτήµατα I, IA ή IB της οδηγίας 98/8/ΕΚ του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 16ης
Φεβρουαρίου 1998, για τη διάθεση βιοκτόνων στην αγορά (6) είτε
στον κανονισµό (EΚ) αριθ. 2032/2003 της Επιτροπής, της 4ης
Νοεµβρίου 2003, για τη δεύτερη φάση του δεκαετούς προγράµ-
µατος εργασίας που περιλαµβάνει το άρθρο 16, παράγραφος 2 της

οδηγίας 98/8/ΕΚ (7), µέχρι την ηµεροµηνία της απόφασης που
αναφέρεται στο άρθρο 16, παράγραφος 2, δεύτερο εδάφιο, της
οδηγίας 98/8/ΕΚ, θεωρούνται ως καταχωρηµένες, η δε καταχώριση
θεωρείται ως περατωθείσα για παρασκευή ή εισαγωγή για χρήση ως
βιοκτόνα προϊόντα και, εποµένως, θεωρείται ότι πληρούν τις απαι-
τήσεις των Κεφαλαίων 1 και 5 του παρόντος Τίτλου.

Άρθρο 16

Καθήκοντα της Επιτροπής, του Οργανισµού και των καταχω-
ρούντων ουσίες που θεωρούνται ως καταχωρηµένες

1. Η Επιτροπή ή ο αρµόδιος κοινοτικός φορέας θέτουν στη
διάθεση του Οργανισµού πληροφορίες ισοδύναµες προς αυτές που
απαιτούνται σύµφωνα µε το άρθρο 10 για τις ουσίες που
θεωρούνται καταχωρηµένες σύµφωνα µε το άρθρο 15. Ο Οργανι-
σµός περιλαµβάνει τις πληροφορίες αυτές ή σχετική παραποµπή
στις βάσεις δεδοµένων του και απευθύνει σχετική κοινοποίηση στις
αρµόδιες αρχές µέχρι τις … (*).

2. Τα άρθρα 21, 22 και 25 έως 28 δεν εφαρµόζονται για τις
χρήσεις ουσιών που θεωρούνται καταχωρηµένες σύµφωνα µε το
άρθρο 15.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3

Υποχρέωση καταχώρισης και απαιτήσεις πληροφοριών για
ορισµένα είδη αποµονωµένων ενδιαµέσων προϊόντων

Άρθρο 17

Καταχώριση αποµονωµένων ενδιάµεσων προϊόντων στις εγκα-
ταστάσεις παρασκευής

1. Κάθε παρασκευαστής αποµονωµένου ενδιάµεσου προϊόντος
στις εγκαταστάσεις παρασκευής σε ποσότητες 1 τόνου ή άνω
ετησίως υποβάλλει στον Οργανισµό καταχώριση για το αποµο-
νωµένο ενδιάµεσο προϊόν στις εγκαταστάσεις παρασκευής.

2. Η καταχώριση ενός αποµονωµένου ενδιάµεσου προϊόντος στις
εγκαταστάσεις παρασκευής περιλαµβάνει όλες τις πληροφορίες που
ακολουθούν, στο βαθµό που ο παρασκευαστής µπορεί να τις
υποβάλει χωρίς να διενεργήσει συµπληρωµατικές δοκιµές:

α) την ταυτότητα του παρασκευαστή, όπως ορίζεται στο σηµείο 1
του Παραρτήµατος VI,

β) την ταυτότητα του ενδιάµεσου προϊόντος, όπως ορίζεται στα
σηµεία 2.1 έως 2.3.4 του Παραρτήµατος VI,

γ) την ταξινόµηση του ενδιάµεσου προϊόντος, όπως ορίζεται στο
σηµείο 4 του Παραρτήµατος VI,
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(1) Οδηγία 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 15ης Ιουλίου 1991, σχετικά
µε την διάθεση στην αγορά φυτοπροστατευτικών προϊόντων (ΕΕ L 230,
19.8.1991, σ. 1). Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία µε την
οδηγία 2006/75/ΕΚ (ΕΕ L 248, 12.9.2006, σ. 3).

(2) Κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 3600/92 της Επιτροπής, της 11ης ∆εκεµβρίου
1992, σχετικά µε τον καθορισµό των λεπτοµερών κανόνων εφαρµογής
του πρώτου σταδίου του προγράµµατος εργασίας που αναφέρεται στο
άρθρο 8, παράγραφος 2, της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου
της σχετικής µε τη διάθεση φυτοπροστατευτικών προϊόντων στην αγορά
(ΕΕ L 366, 15.12.1992, σ. 10). Κανονισµός ο οποίος τροποποιήθηκε
τελευταία µε τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2266/2000 (ΕΕ L 259,
13.10.2000, σ. 27).

(3) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 703/2001 της Επιτροπής, της 6ης Απριλίου
2001, σχετικά µε τον καθορισµό των δραστικών ουσιών φυτοπροστατευ-
τικών προϊόντων που πρόκειται να αξιολογηθούν κατά τη δεύτερη φάση
του προγράµµατος εργασίας το οποίο αναφέρεται στο άρθρο 8, παράγ-
ραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου για την
αναθεώρηση του καταλόγου των κρατών µελών που έχουν ορισθεί ως
εισηγούµενα για τις ουσίες αυτές (ΕΕ L 98, 7.4.2001, σ. 6).

(4) Κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1490/2002 της Επιτροπής, της 14ης Αυγούστου
2002, για τη θέσπιση περαιτέρω λεπτοµερών κανόνων εφαρµογής της
τρίτης φάσης του προγράµµατος εργασίας που αναφέρεται στο άρθρο 8
παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου και τροπο-
ποιήθηκε από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 451/2000 (ΕΕ L 224,
21.8.2002, σ. 23). Κανονισµός ο οποίος τροποποιήθηκε τελευταία µε
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1744/2004 της Επιτροπής (ΕΕ L 311,
8.10.2004, σ. 23).

(5) Απόφαση 2003/565/ΕΚ της Επιτροπής, της 25ης Ιουλίου 2003,
σχετικά µε την παράταση του χρονικού διαστήµατος του προβλεπόµενου
στο άρθρο 8 παράγραφος 2 της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ του Συµβουλίου
(ΕΕ L 192, 31.7.2003, σ. 40).

(6) ΕΕ L 123, 24.4.1998, σ. 1. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 2006/50/ΕΚ (ΕΕ L 142, 30.5.2006, σ. 6).

(7) ΕΕ L 307, 24.11.2003, σ. 1. Κανονισµός ο οποίος τροποποιήθηκε µε
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 1048/2005 (ΕΕ L 178, 9.7.2005, σ. 1).

(*) 18 µήνες από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.



δ) κάθε διαθέσιµη πληροφορία που, ενδεχοµένως, υπάρχει για τις
φυσικοχηµικές ιδιότητες του ενδιάµεσου προϊόντος και για τις
επιπτώσεις του στην υγεία του ανθρώπου ή στο περιβάλλον.
Όταν υπάρχει πλήρης έκθεση µελέτης, υποβάλλεται περίληψη
µελέτης,

ε) σύντοµη γενική περιγραφή της χρήσης, όπως ορίζεται στο
σηµείο 3.5 του Παραρτήµατος VI,

στ) λεπτοµέρειες των εφαρµοζόµενων µέτρων διαχείρισης του
κινδύνου.

Πλην των περιπτώσεων που καλύπτονται από το άρθρο 25, παρά-
γραφος 3, το άρθρο 27, παράγραφος 6 και το άρθρο 30, παρά-
γραφος 3, ο καταχωρών πρέπει να κατέχει νοµίµως ή να έχει άδεια
να αναφερθεί στην πλήρη έκθεση µελέτης που συνοψίζεται στο
στοιχείο δ) για τον σκοπό της καταχώρισης.

Η καταχώριση συνοδεύεται από το απαιτούµενο τέλος σύµφωνα µε
τον Τίτλο IX.

3. Η παράγραφος 2 εφαρµόζεται µόνον σε αποµονωµένα ενδιά-
µεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής εάν ο παρα-
σκευαστής βεβαιώνει ότι η ουσία παράγεται και χρησιµοποιείται
υπό αυστηρά ελεγχόµενες συνθήκες, δηλαδή ότι περιορίζεται
αυστηρά µε τεχνικά µέσα καθ' όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής
της. Για την ελαχιστοποίηση των εκποµπών και της τυχόν επακό-
λουθης έκθεσης, χρησιµοποιούνται τεχνολογίες ελέγχου και διαδι-
κασιών.

Εάν δεν πληρούνται οι όροι αυτοί, η καταχώριση περιλαµβάνει τις
πληροφορίες που ορίζονται στο άρθρο 10.

Άρθρο 18

Καταχώριση µεταφερόµενων αποµονωµένων ενδιάµεσων
προϊόντων

1. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας αποµονωµένου ενδιά-
µεσου προϊόντος που µεταφέρεται σε ποσότητες 1 τόνου ή άνω
ετησίως, υποβάλλει στον Οργανισµό καταχώριση για το µεταφερό-
µενο αποµονωµένο ενδιάµεσο προϊόν.

2. Η καταχώριση µεταφερόµενου αποµονωµένου ενδιάµεσου
προϊόντος περιλαµβάνει όλες τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) ταυτότητα του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα, όπως ορίζεται
στο σηµείο 1 του Παραρτήµατος VI,

β) ταυτότητα του ενδιάµεσου προϊόντος, όπως ορίζεται στα
σηµεία 2.1 έως 2.3.4 του Παραρτήµατος VI,

γ) ταξινόµηση του ενδιάµεσου προϊόντος, όπως ορίζεται στο
σηµείο 4 του Παραρτήµατος VI,

δ) κάθε διαθέσιµη πληροφορία που, ενδεχοµένως, υπάρχει για τις
φυσικοχηµικές ιδιότητες του ενδιάµεσου προϊόντος και για τις
επιπτώσεις του στην υγεία του ανθρώπου ή στο περιβάλλον.
Όταν υπάρχει πλήρης έκθεση µελέτης, υποβάλλεται περίληψη
µελέτης,

ε) σύντοµη γενική περιγραφή της χρήσης, όπως ορίζεται στο
σηµείο 3.5 του Παραρτήµατος VI,

στ) πληροφορίες για τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου που εφαρ-
µόζονται και συνιστώνται στο χρήστη σύµφωνα µε την παρά-
γραφο 4.

Εκτός από τις περιπτώσεις που καλύπτονται από το άρθρο 25,
παράγραφος 3, το άρθρο 27, παράγραφος 6 ή το άρθρο 30,
παράγραφος 3, ο καταχωρών πρέπει να κατέχει νοµίµως την πλήρη
έκθεση µελέτης που συνοψίζεται στο στοιχείο δ) για τον σκοπό της
καταχώρισης, ή να έχει άδεια να αναφερθεί σ' αυτήν.

Η καταχώριση συνοδεύεται από το απαιτούµενο τέλος σύµφωνα µε
τον Τίτλο IX.

3. Η καταχώριση ενός αποµονωµένου ενδιάµεσου προϊόντος που
µεταφέρεται σε ποσότητες άνω των 1.000 τόνων ετησίως ανά
παρασκευαστή ή εισαγωγέα περιλαµβάνει τις πληροφορίες που
ορίζονται στο Παράρτηµα VII, επιπλέον των πληροφοριών που
απαιτούνται δυνάµει της παραγράφου 2.

Για την παρασκευή των πληροφοριών αυτών, εφαρµόζεται το άρθρο
13.

4. Οι παράγραφοι 2 και 3 εφαρµόζονται µόνον σε µεταφερό-
µενα αποµονωµένα ενδιάµεσα προϊόντα εάν ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας βεβαιώνει ο ίδιος ή δηλώνει ότι έχει λάβει βεβαίωση
από τον χρήστη ότι η σύνθεση άλλης ουσίας ή ουσιών από το
συγκεκριµένο ενδιάµεσο προϊόν γίνεται σε διαφορετικές εγκατα-
στάσεις παρασκευής υπό τις ακόλουθες αυστηρά ελεγχόµενες
συνθήκες:

α) η ουσία περιορίζεται αυστηρά µε τεχνικά µέσα καθ' όλη τη
διάρκεια του κύκλου ζωής της, που περιλαµβάνει την
παρασκευή, τον καθαρισµό, την καθαριότητα και τη συντήρηση
εξοπλισµού, τη δειγµατοληψία, την ανάλυση, τη φόρτωση και
εκφόρτωση εξοπλισµού ή δοχείων, τη διάθεση ή τον καθαρισµό
αποβλήτων και την αποθήκευση,

β) χρησιµοποιούνται τεχνολογίες ελέγχου και διαδικασιών οι
οποίες ελαχιστοποιούν τις εκποµπές και την τυχόν συνακό-
λουθη έκθεση,

γ) µόνο κατάλληλα εκπαιδευµένο και εξουσιοδοτηµένο προσωπικό
χειρίζεται την ουσία,

δ) κατά τις εργασίες καθαριότητας και συντήρησης, πριν ανοίξει ή
εισέλθει κάποιος στο σύστηµα, εφαρµόζονται ειδικές διαδι-
κασίες, όπως εκκένωση και πλύσιµο,

ε) σε περιπτώσεις ατυχηµάτων και όταν δηµιουργούνται
απόβλητα, χρησιµοποιούνται τεχνολογίες διαδικασιών ή/και
ελέγχου για την ελαχιστοποίηση των εκποµπών και, συνεπώς,
της έκθεσης κατά τη διαδικασία καθαρισµού ή καθαριότητας
και συντήρησης,

στ) οι διαδικασίες χειρισµού της ουσίας καθορίζονται γραπτώς και
παρακολουθούνται αυστηρά από τον υπεύθυνο λειτουργίας
των εγκαταστάσεων,

Εάν δεν πληρούνται οι όροι του πρώτου εδαφίου, η καταχώριση
περιλαµβάνει τις πληροφορίες που ορίζονται στο άρθρο 10.

Άρθρο 19

Κοινή υποβολή δεδοµένων για αποµονωµένα ενδιάµεσα
προϊόντα από πολλούς καταχωρούντες

1. Όταν ένα αποµονωµένο ενδιάµεσο προϊόν στις εγκαταστάσεις
παρασκευής ή ένα µεταφερόµενο αποµονωµένο ενδιάµεσο προϊόν
πρόκειται να παραχθεί στην Κοινότητα από έναν ή περισσότερους
παρασκευαστές ή/και να εισαχθεί από έναν ή περισσότερους
εισαγωγείς, ισχύουν τα εξής.
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Με την επιφύλαξη της παραγράφου 2 του παρόντος άρθρου, οι
πληροφορίες που ορίζονται στο άρθρο 17, παράγραφος 2, στοιχεία
γ) και δ) και στο άρθρο 18, παράγραφος 2, στοιχεία γ) και δ),
υποβάλλονται για πρώτη φορά από έναν παρασκευαστή ή
εισαγωγέα που ενεργεί µε τη συµφωνία του άλλου συναινούντος
παρασκευαστή ή εισαγωγέα ή των άλλων συναινούντων παρα-
σκευαστών ή εισαγωγέων («κύριος καταχωρών»).

Στη συνέχεια, κάθε καταχωρών υποβάλλει χωριστά τις πληροφορίες
που ορίζονται στο άρθρο 17, παράγραφος 2, στοιχεία α), β), ε) και
στ) και στο άρθρο 18, παράγραφος 2, στοιχεία α), β), ε) και στ).

2. Ένας παρασκευαστής ή εισαγωγέας µπορεί να υποβάλλει
χωριστά τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 17, παρά-
γραφος 2, στοιχείο γ) ή δ) και στο άρθρο 18, παράγραφος 2,
στοιχείο γ) ή δ) εάν:

α) θα ήταν δυσανάλογα δαπανηρό γι' αυτόν να υποβάλει τις
πληροφορίες αυτές από κοινού, ή

β) η από κοινού υποβολή των πληροφοριών θα οδηγούσε σε
αποκάλυψη πληροφοριών τις οποίες θεωρεί εµπορικώς
ευαίσθητες και ενδέχεται να του προκαλέσει σηµαντική εµπορική
ζηµία, ή

γ) διαφωνεί µε τον κύριο καταχωρούντα όσον αφορά την επιλογή
των πληροφοριών αυτών.

Εφόσον συντρέχουν οι λόγοι των στοιχείων α), β) ή γ), ο παρα-
σκευαστής ή εισαγωγέας υποβάλλει, µαζί µε το φάκελο, επεξήγηση
των λόγων για τους οποίους το κόστος θα ήταν δυσανάλογο ή η
αποκάλυψη των πληροφοριών ενδέχεται να οδηγούσε σε σηµαντική
εµπορική ζηµία, είτε τη φύση της διαφωνίας, ανάλογα µε την
περίπτωση.

3. Η υποβολή καταχώρισης συνοδεύεται από το απαιτούµενο
τέλος σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙΧ.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4

Κοινές διατάξεις για όλες τις καταχωρίσεις

Άρθρο 20

Καθήκοντα του Οργανισµού

1. Ο Οργανισµός αποδίδει, σε κάθε καταχώριση, έναν αριθµό
υποβολής ο οποίος θα πρέπει να χρησιµοποιείται σε κάθε αλληλο-
γραφία που αφορά την καταχώριση µέχρις ότου η καταχώριση
θεωρηθεί πλήρης, καθώς και µια ηµεροµηνία υποβολής η οποία
είναι η ηµεροµηνία παραλαβής της καταχώρισης από τον Οργα-
νισµό.

2. Ο Οργανισµός διενεργεί έλεγχο πληρότητας για κάθε καταχώ-
ριση προκειµένου να βεβαιωθεί ότι περιλαµβάνονται όλα τα
στοιχεία που απαιτούνται δυνάµει των άρθρων 10 και 12 ή των
άρθρων 17 ή 18, καθώς και ότι έχει καταβληθεί το τέλος καταχώ-
ρισης που αναφέρεται στο άρθρο 6, παράγραφος 4, στο άρθρο 7,
παράγραφοι 1 και 5, στο άρθρο 17, παράγραφος 2, ή στο άρθρο
18, παράγραφος 2. Ο έλεγχος πληρότητας δεν περιλαµβάνει αξιο-
λόγηση της ποιότητας ή της επάρκειας τυχόν υποβαλλόµενων
δεδοµένων ή αιτιολογιών.

Ο Οργανισµός διενεργεί τον έλεγχο πληρότητας εντός τριών
εβδοµάδων από την ηµεροµηνία υποβολής, ή εντός τριών µηνών
από τη σχετική καταληκτική ηµεροµηνία του άρθρου 23, όσον
αφορά τις καταχωρήσεις σταδιακά εισαγόµενων ουσιών οι οποίες
υποβλήθηκαν κατά το δίµηνο που προηγείται της ηµεροµηνίας
αυτής.

Εάν η καταχώριση είναι ελλιπής, ο Οργανισµός ενηµερώνει τον
καταχωρούντα πριν από τη λήξη της περιόδου τριών εβδοµάδων ή
τριών µηνών που αναφέρεται στο δεύτερο εδάφιο, σχετικά µε τις
πληροφορίες που απαιτούνται για να είναι πλήρης η καταχώριση,
και ορίζει εύλογη σχετική προθεσµία. Ο καταχωρών συµπληρώνει
την καταχώρησή του και την υποβάλλει στον οργανισµό εντός της
ταχθείσας προθεσµίας. Ο Οργανισµός επιβεβαιώνει την ηµεροµηνία
υποβολής των περαιτέρω πληροφοριών στον καταχωρούντα. Ο
Οργανισµός διενεργεί έναν ακόµη έλεγχο πληρότητας λαµβάνοντας
υπόψη τις περαιτέρω πληροφορίες που υποβλήθηκαν.

Ο Οργανισµός απορρίπτει την καταχώριση εάν ο καταχωρών δεν
συµπληρώσει την καταχώρησή του εντός της οριζόµενης προθε-
σµίας. Στις περιπτώσεις αυτές, το τέλος καταχώρισης δεν επιστρέ-
φεται.

3. Όταν η καταχώριση είναι πλήρης, ο Οργανισµός αποδίδει στη
συγκεκριµένη ουσία έναν αριθµό καταχώρισης καθώς και µια
ηµεροµηνία καταχώρισης η οποία είναι η ίδια µε την ηµεροµηνία
υποβολής. Ο Οργανισµός γνωστοποιεί αµελλητί τον αριθµό
καταχώρισης και την ηµεροµηνία καταχώρισης στον ενδιαφερόµενο
καταχωρούντα. Ο αριθµός καταχώρισης χρησιµοποιείται σε κάθε
µετέπειτα αλληλογραφία σχετικά µε την καταχώριση.

4. Εντός 30 ηµερών από την ηµεροµηνία υποβολής, ο Οργανι-
σµός απευθύνει κοινοποίηση στην αρµόδια αρχή του οικείου
κράτους µέλους, σχετικά µε το ότι οι ακόλουθες πληροφορίες είναι
διαθέσιµες στη βάση δεδοµένων του Οργανισµού:

α) ο φάκελος καταχώρισης µαζί µε τον αριθµό υποβολής ή
καταχώρισης,

β) η ηµεροµηνία υποβολής ή καταχώρισης,

γ) το αποτέλεσµα του ελέγχου πληρότητας, καθώς και

δ) κάθε αίτηση περαιτέρω πληροφοριών και ταχθείσα προθεσµία
σύµφωνα µε το τρίτο εδάφιο της παραγράφου 2.

Το οικείο κράτος µέλος είναι το κράτος µέλος στο οποίο γίνεται η
παρασκευή ή είναι εγκατεστηµένος ο εισαγωγέας.

Εάν ο παρασκευαστής έχει εγκαταστάσεις παρασκευής σε περισσό-
τερα του ενός κράτη µέλη, το οικείο κράτος µέλος είναι εκείνο στο
οποίο έχει την έδρα του ο παρασκευαστής. Απευθύνεται επίσης
κοινοποίηση στα άλλα κράτη µέλη στα οποία υπάρχουν οι εγκατασ-
τάσεις παρασκευής.

Ο Οργανισµός απευθύνει κοινοποίηση αµέσως στην αρµόδια αρχή
του ή των οικείων κρατών µελών, όταν τυχόν περαιτέρω πληρο-
φορίες που υποβάλλει ο καταχωρών είναι διαθέσιµες στη βάση
δεδοµένων του Οργανισµού.

14.11.2006C 276E/26 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



5. Κατά των αποφάσεων του Οργανισµού δυνάµει της
παραγράφου 2 του παρόντος άρθρου, µπορεί να ασκείται
προσφυγή σύµφωνα µε τα άρθρα 90, 91 και 92.

6. Όταν ένα νέος καταχωρών υποβάλλει στον Οργανισµό πρόσ-
θετες πληροφορίες για µια συγκεκριµένη ουσία, ο Οργανισµός
κοινοποιεί στους υπάρχοντες καταχωρούντες ότι οι πληροφορίες
αυτές είναι διαθέσιµες στην βάση δεδοµένων για τους σκοπούς του
άρθρου 22.

Άρθρο 21

Παρασκευή και εισαγωγή ουσιών

1. Ένας καταχωρών µπορεί να αρχίζει ή να συνεχίζει την
παρασκευή ή την εισαγωγή µιας ουσίας ή την παρασκευή ή την
εισαγωγή ενός προϊόντος, εντός τριών εβδοµάδων από την
ηµεροµηνία υποβολής, µε την επιφύλαξη του άρθρου 27, παράγ-
ραφος 8, εάν δεν υπάρχουν υποδείξεις περί του αντιθέτου από τον
Οργανισµό σύµφωνα µε το άρθρο 20, παράγραφος 2.

Στην περίπτωση της καταχώρισης σταδιακά εισαγόµενων ουσιών, ο
καταχωρών µπορεί να συνεχίζει την παρασκευή ή την εισαγωγή της
ουσίας ή την παραγωγή ή την εισαγωγή ενός προϊόντος, εάν δεν
υπάρχουν αντίθετες υποδείξεις από τον Οργανισµό σύµφωνα µε το
άρθρο 20, παράγραφος 2 εντός τριών εβδοµάδων από την
ηµεροµηνία υποβολής, ή εάν σε περίπτωση υποβολής εντός της
δίµηνης περιόδου πριν από τη σχετική προθεσµία του άρθρου 23,
εάν δεν υπάρχουν αντίθετες υποδείξεις από τον Οργανισµό
σύµφωνα µε το άρθρο 20, παράγραφος 2, εντός 3 µηνών από τη
λήξη της προθεσµίας αυτής, µε την επιφύλαξη του άρθρου 27,
παράγραφος 8.

Στην περίπτωση της επικαιροποίησης µιας καταχώρισης σύµφωνα
µε το άρθρο 22, ο καταχωρών µπορεί να συνεχίζει την παρασκευή
ή την εισαγωγή µιας ουσίας, εάν δεν υπάρχουν αντίθετες υποδείξεις
από τον Οργανισµό σύµφωνα µε το άρθρο 20, παράγραφος 2,
εντός τριών εβδοµάδων από την ηµεροµηνία της επικαιροποίησης,
µε την επιφύλαξη του άρθρου 27, παράγραφος 8.

2. Εάν ο Οργανισµός έχει ενηµερώσει τον καταχωρούντα ότι
οφείλει να υποβάλει περαιτέρω πληροφορίες σύµφωνα µε το άρθρο
20, παράγραφος 2, τρίτο εδάφιο, ο καταχωρών µπορεί να αρχίζει
την παρασκευή ή την εισαγωγή, µιας ουσίας ή την παραγωγή ή την
εισαγωγή ενός προϊόντος, εάν δεν υπάρχουν αντίθετες υποδείξεις
από τον Οργανισµό, εντός τριών εβδοµάδων µετά την παραλαβή
από τον Οργανισµό των περαιτέρω πληροφοριών που είναι
απαραίτητες για τη συµπλήρωση της καταχώρησής του, µε την
επιφύλαξη του άρθρου 27, παράγραφος 8.

3. Εάν ένας καταχωρών υποβάλει τµήµατα της καταχώρισης εκ
µέρους ενός ή πλειόνων άλλων καταχωρούντων, όπως προβλέπεται
στα άρθρα 11 ή 19, έκαστος από τους άλλους καταχωρούντες
µπορεί να παράγει την ουσία στην Κοινότητα ή να την εισάγει
µόνον µετά την εκπνοή της προθεσµίας που ορίζεται στην παράγ-
ραφο 1 ή 2 του παρόντος άρθρου και εφόσον δεν υπάρχει

υπόδειξη περί του αντιθέτου από τον Οργανισµό όσον αφορά την
καταχώριση του καταχωρούντος που ενεργεί εξ ονόµατος των
άλλων και για δικό του λογαριασµό.

Άρθρο 22

Άλλες υποχρεώσεις των καταχωρούντων

1. Μετά την καταχώριση, ο καταχωρών είναι υπεύθυνος να
επικαιροποιεί χωρίς αδικαιολόγητη καθυστέρηση και µε δική του
πρωτοβουλία την καταχώρησή του µε σχετικές νέες πληροφορίες
και να την υποβάλλει στον Οργανισµό στις εξής περιπτώσεις:

α) κάθε µεταβολή του καθεστώτος του, ως παρασκευαστή ή
εισαγωγέως, ή των στοιχείων της ταυτότητάς του, όπως της
επωνυµίας ή της διεύθυνσής του,

β) οιαδήποτε µεταβολή στη σύνθεση της ουσίας, σύµφωνα µε το
σηµείο 2 του Παραρτήµατος VI,

γ) µεταβολές στην ετήσια ή τη συνολική ποσότητα που παρασ-
κευάζεται ή εισάγεται από τον ίδιο εάν η µεταβολή αυτή
οφείλεται σε µεταβολή της ποσοτικής κατηγορίας, συµπεριλαµ-
βανοµένης της παύσης της παρασκευής ή της εισαγωγής,

δ) νέες αντενδεικνυόµενες προσδιοριζόµενες χρήσεις και νέες
χρήσεις, όπως ορίζεται στο σηµείο 3.7 του Παραρτήµατος VI,
για τις οποίες παρασκευάζεται ή εισάγεται η ουσία,

ε) νέες γνώσεις σχετικά µε τους κινδύνους της ουσίας για την
υγεία του ανθρώπου ή/και το περιβάλλον για τους οποίους θα
πρέπει εύλογα να είναι ενηµερωµένος και οι οποίοι οδηγούν σε
αλλαγές του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας ή της έκθεσης
χηµικής ασφαλείας,

στ) οιαδήποτε µεταβολή στην ταξινόµηση και την επισήµανση της
ουσίας,

ζ) οιαδήποτε επικαιροποίηση ή τροποποίηση της έκθεσης χηµικής
ασφαλείας ή του τµήµατος 5 του Παραρτήµατος VI,

η) ο καταχωρών διαπιστώνει ότι πρέπει να διεξαχθεί δοκιµή που
περιλαµβάνεται στο Παράρτηµα IX ή το Παράρτηµα X, οπότε
εκπονείται πρόταση δοκιµής,

θ) οιαδήποτε µεταβολή στην πρόσβαση στις πληροφορίες σχετικά
µε την καταχώριση.

Ο Οργανισµός γνωστοποιεί τις πληροφορίες αυτές στην αρµόδια
αρχή του οικείου κράτους µέλους.

2. Ο καταχωρών υποβάλλει στον Οργανισµό επικαιροποίηση της
καταχώρισης η οποία περιλαµβάνει τις πληροφορίες που απαι-
τούνται δυνάµει της απόφασης που λαµβάνεται σύµφωνα µε τα
άρθρα 39, 40 ή 45 ή λαµβάνει υπόψη την απόφαση που λαµβά-
νεται σύµφωνα µε τα άρθρα 59 και 72, εντός της προθεσµίας που
ορίζεται στην εν λόγω απόφαση. Ο Οργανισµός κοινοποιεί στην
αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους ότι οι πληροφορίες είναι
διαθέσιµες στη βάση δεδοµένων του.
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3. Ο Οργανισµός διενεργεί έλεγχο πληρότητας σύµφωνα µε το
άρθρο 20, παράγραφος 2, πρώτο και δεύτερο εδάφιο, για κάθε
επικαιροποιηµένη καταχώριση. Στις περιπτώσεις που η επικαιρο-
ποίηση πραγµατοποιείται σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 2
και την παράγραφο 1, στοιχείο γ) του παρόντος άρθρου, ο Οργανι-
σµός ελέγχει την πληρότητα των πληροφοριών που υποβάλλει ο
καταχωρών, εφαρµόζεται δε το άρθρο 20, παράγραφος 2, προσαρ-
µοσµένο εφόσον απαιτείται.

4. Στις περιπτώσεις που καλύπτονται από τα άρθρα 11 ή 19,
κάθε καταχωρών υποβάλλει χωριστά τις πληροφορίες που ορίζονται
στην παράγραφο 1, στοιχείο γ), του παρόντος άρθρου.

5. Μια επικαιροποίηση πρέπει να συνοδεύεται από το σχετικό
τµήµα του τέλους που απαιτείται σύµφωνα µε τον Τίτλο IX.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 5

Μεταβατικές διατάξεις που εφαρµόζονται στις σταδιακά
εισαγόµενες και κοινοποιηµένες ουσίες

Άρθρο 23

Ειδικές διατάξεις για τις σταδιακά εισαγόµενες ουσίες

1. Τα άρθρα 5 και 6, το άρθρο 7, παράγραφος 1 και το άρθρο
21 δεν εφαρµόζονται στις ακόλουθες ουσίες, έως … (*):

α) σταδιακά εισαγόµενες ουσίες οι οποίες ταξινοµούνται ως καρκι-
νογόνες, µεταλλαξιογόνες ή τοξικές για την αναπαραγωγή,
κατηγορίας 1 και 2, σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ, και
οι οποίες παρασκευάζονται ή εισάγονται στην Κοινότητα τουλά-
χιστον µία φορά µετά τις … (**) σε ποσότητες που φτάνουν ή
υπερβαίνουν τον 1 τόνο ετησίως ανά παρασκευαστή ή
εισαγωγέα,

β) σταδιακά εισαγόµενες ουσίες οι οποίες ταξινοµούνται ως πολύ
τοξικές για τους υδρόβιους οργανισµούς και µπορεί να έχουν
αρνητικές επιπτώσεις στο υδάτινο περιβάλλον (R50/53)

σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ, και οι οποίες παρασκευά-
ζονται στην Κοινότητα ή εισάγονται σε ποσότητες που φτάνουν
ή υπερβαίνουν τους 100 τόνους ετησίως ανά παρασκευαστή ή
εισαγωγέα, τουλάχιστον µία φορά µετά τις … (**),

γ) σταδιακά εισαγόµενες ουσίες που παρασκευάζονται στην
Κοινότητα ή εισάγονται σε ποσότητες που φτάνουν ή υπερβαί-
νουν τους 1000 τόνους ετησίως ανά παρασκευαστή ή
εισαγωγέα, τουλάχιστον µία φορά µετά τις … (**).

2. Τα άρθρα 5 και 6, το άρθρο 7, παράγραφος 1 και το άρθρο
21 δεν εφαρµόζονται µέχρι τις … (***), στις σταδιακά εισαγόµενες
ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται στην Κοινότητα τουλάχι-
στον µία φορά µετά τις … (**) σε ποσότητες που φτάνουν ή υπερ-
βαίνουν τους 100 τόνους ετησίως ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα.

3. Τα άρθρα 5 και 6, το άρθρο 7, παράγραφος 1, και το άρθρο
21 δεν εφαρµόζονται µέχρι τις … (****), στις σταδιακά εισαγόµενες
ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται στην Κοινότητα τουλάχι-
στον µία φορά µετά τις … (**) σε ποσότητες που φτάνουν ή υπερ-
βαίνουν τον 1 τόνο ετησίως ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα.

Άρθρο 24

Κοινοποιηµένες ουσίες

1. Μια κοινοποίηση σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ
θεωρείται ως καταχώριση για τους σκοπούς του παρόντος Τίτλου
και ο Οργανισµός αποδίδει αριθµό καταχώρισης µέχρι τις
… (*****).

2. Όταν η ποσότητα µιας κοινοποιηµένης ουσίας που παρασ-
κευάζεται ή εισάγεται φθάνει, ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα, το
επόµενο ποσοτικό όριο δυνάµει του άρθρου 12, πρέπει να υποβάλ-
λονται οι συµπληρωµατικές πληροφορίες οι οποίες απαιτούνται για
το εν λόγω ποσοτικό όριο καθώς και για όλα τα χαµηλότερα
ποσοτικά όρια, σύµφωνα µε τα άρθρα 10 και 12, εκτός εάν έχουν
ήδη υποβληθεί σύµφωνα µε τα ίδια άρθρα.

ΤΙΤΛΟΣ III

ΚΟΙΝΟΧΡΗΣΙΑ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ ΚΑΙ ΑΠΟΦΥΓΗ ΠΕΡΙΤΤΩΝ ∆ΟΚΙΜΩΝ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Στόχοι και γενικοί κανόνες

Άρθρο 25

Στόχοι και γενικοί κανόνες

1. Για την αποφυγή της διεξαγωγής δοκιµών σε ζώα, οι δοκιµές
σε σπονδυλωτά ζώα διεξάγονται για τους σκοπούς του παρόντος
κανονισµού µόνον ως έσχατη λύση. Είναι επίσης αναγκαίο να
λαµβάνονται µέτρα για τον περιορισµό των επικαλύψεων µε άλλες
δοκιµές.

2. Η κοινοχρησία και η από κοινού υποβολή πληροφοριών,
σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό, αφορά τεχνικά δεδοµένα και,
ιδίως, πληροφορίες που συνδέονται µε τις εγγενείς ιδιότητες

των ουσιών. Οι καταχωρούντες δεν ανταλλάσσουν πληροφορίες
σχετικά µε την εµπορική συµπεριφορά τους, ιδίως δε σχετικά µε την
ικανότητα παρασκευής, µε τον όγκο παρασκευής ή πωλήσεων, µε
τον όγκο των εισαγωγών ή µε τα µερίδια αγοράς.

3. Τυχόν περιλήψεις µελετών ή ουσιαστικές περιλήψεις µελετών
που έχουν υποβληθεί στο πλαίσιο µιας καταχώρισης δυνάµει του
παρόντος κανονισµού τουλάχιστον πριν από µία δεκαετία µπορούν
να χρησιµοποιούνται για λόγους καταχώρισης από άλλον παρασ-
κευαστή ή εισαγωγέα.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Κανόνες για τις µη σταδιακά εισαγόµενες ουσίες και τους
καταχωρούντες σταδιακά ουσίες που δεν έχουν προκατα-

χωρηθεί

Άρθρο 26

Υποχρέωση διερεύνησης πριν από την καταχώριση

1. Κάθε δυνητικός καταχωρών µιας µη σταδιακά εισαγόµενης
ουσίας, ή δυνητικός καταχωρών µιας σταδιακά εισαγόµενης ουσίας
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ο οποίος δεν την έχει προκαταχωρήσει σύµφωνα µε το άρθρο 28,
απευθύνεται στον Οργανισµό για να µάθει εάν έχει ήδη υποβληθεί
καταχώριση για την ίδια ουσία. Με το αίτηµα διερεύνησης,
υποβάλλει στον Οργανισµό τις ακόλουθες πληροφορίες:

α) τα στοιχεία ταυτότητάς του, όπως ορίζεται στο σηµείο 1 του
Παραρτήµατος VI, πλην των τόπων χρήσης,

β) την ταυτότητα της ουσίας, όπως ορίζεται στο σηµείο 2 του
Παραρτήµατος VI,

γ) τις απαιτήσεις πληροφοριών που προϋποθέτουν την εκπόνηση
νέων µελετών για τις οποίες θα πρέπει να διεξαγάγει δοκιµές σε
σπονδυλωτά ζώα,

δ) τις απαιτήσεις πληροφοριών που προϋποθέτουν την εκπόνηση
άλλων νέων µελετών από τον ίδιο.

2. Εάν δεν υπάρχει προηγούµενη καταχώριση της ίδιας ουσίας,
ο Οργανισµός ενηµερώνει σχετικά τον δυνητικό καταχωρούντα.

3. Εάν υπάρχει προηγούµενη καταχώριση της ίδιας ουσίας πριν
από λιγότερο από µια δεκαετία, ο Οργανισµός γνωστοποιεί αµέσως
στο δυνητικό καταχωρούντα τα ονόµατα και τις διευθύνσεις του ή
των προηγούµενων καταχωρούντων και τις σχετικές περιλήψεις ή
ουσιαστικές περιλήψεις µελετών, ανάλογα µε την περίπτωση, που
έχουν ήδη υποβάλει αυτοί.

Οι µελέτες στις οποίες χρησιµοποιούνται σπονδυλωτά ζώα δεν
πρέπει να επαναλαµβάνονται.

Ο Οργανισµός γνωστοποιεί ταυτόχρονα στους προηγούµενους
καταχωρούντες το όνοµα και τη διεύθυνση του δυνητικού καταχω-
ρούντος. Οι διαθέσιµες µελέτες πρέπει να ανταλλάσσονται µε το
δυνητικό καταχωρούντα σύµφωνα µε το άρθρο 27.

4. Εάν πολλοί δυνητικοί καταχωρούντες έχουν αρχίσει
διερεύνηση για την ίδια ουσία, ο Οργανισµός γνωστοποιεί αµέσως,
σε όλους τους δυνητικούς καταχωρούντες, το όνοµα και τη
διεύθυνση των άλλων δυνητικών καταχωρούντων.

Άρθρο 27

Κοινοχρησία υφιστάµενων δεδοµένων στην περίπτωση κατα-
χωρηµένων ουσιών

1. Όταν µια ουσία έχει καταχωρηθεί παλαιότερα, πριν από
διάστηµα µικρότερο της δεκαετίας, όπως αναφέρεται στο άρθρο
26, παράγραφος 3, ο δυνητικός καταχωρών:

α) πρέπει, στην περίπτωση πληροφοριών που συνεπάγονται δοκιµές
σε σπονδυλωτά ζώα, και

β) µπορεί, στην περίπτωση πληροφοριών που δεν συνεπάγονται
δοκιµές σε σπονδυλωτά ζώα,

να ζητεί από τον ή τους προηγούµενους καταχωρούντες τις πληρο-
φορίες τις οποίες χρειάζεται σύµφωνα µε το άρθρο 10, στοιχείο α),
σηµεία (vi) και (vii) για να προβεί στην καταχώριση.

2. Όταν ζητούνται πληροφορίες σύµφωνα µε την παράγραφο 1,
ο ή οι δυνητικοί και ο ή οι προηγούµενοι καταχωρούντες που
αναφέρονται στην παράγραφο 1 καταβάλλουν κάθε προσπάθεια για
να καταλήξουν σε συµφωνία για την κοινοχρησία των πληροφοριών
που ζητούνται από τον ή τους δυνητικούς καταχωρούντες σύµφωνα
µε το άρθρο 10, στοιχείο α), σηµεία (vi) και (vii). Η συµφωνία αυτή
µπορεί να αντικαθίσταται από την υποβολή του θέµατος σε
επιτροπή διαιτησίας της οποίας αποδέχονται τη διαιτητική
απόφαση.

3. Ο προηγούµενος καταχωρών και ο ή οι δυνητικοί καταχω-
ρούντες καταβάλλουν κάθε προσπάθεια για να εξασφαλίσουν ότι το
κόστος κοινοχρησίας των πληροφοριών καθορίζεται κατά δίκαιο,
διαφανή και αµερόληπτο τρόπο. Αυτό µπορεί να διευκολύνεται µε
την εφαρµογή της καθοδήγησης για τον επιµερισµό του κόστους
βάσει των αρχών αυτών, οι οποίες θεσπίζονται από τον Οργανισµό
σύµφωνα µε το άρθρο 76, παράγραφος 2, στοιχείο στ). Οι καταχω-
ρούντες υποχρεούνται να επιµερίζουν µόνον το κόστος των πληρο-
φοριών τις οποίες υποχρεούνται να υποβάλλουν για να ανταποκ-
ριθούν στις απαιτήσεις περί καταχώρισης.

4. Εάν επιτευχθεί συµφωνία για την κοινοχρησία των πληρο-
φοριών, ο προηγούµενος καταχωρών θέτει στη διάθεση του νέου
καταχωρούντος τις συµφωνηθείσες πληροφορίες και δίνει την άδεια
στον νέο καταχωρούνται να αναφερθεί στην πλήρη έκθεση µελέτης
του προηγούµενου καταχωρούντα.

5. Εάν δεν καταστεί δυνατόν να επιτευχθεί τέτοια συµφωνία, ο ή
οι δυνητικοί καταχωρούντες ενηµερώνουν σχετικά τον Οργανισµό
και τον ή τους προηγούµενους καταχωρούντες, το ενωρίτερο 1
µήνα µετά την παραλαβή των ονοµάτων και των διευθύνσεων του
προηγούµενου καταχωρούντος ή καταχωρούντων από τον Οργα-
νισµό.

6. Εντός ενός µηνός από την παραλαβή των πληροφοριών που
αναφέρονται στην παράγραφο 5, ο Οργανισµός δίνει στο δυνητικό
καταχωρούντα την άδεια να αναφέρει τις πληροφορίες που ζήτησε
στο φάκελο καταχώρησής του. Υπό την προϋπόθεση ότι θέτει την
πλήρη έκθεση µελέτης στη διάθεση του δυνητικού καταχωρούντος,
ο προηγούµενος καταχωρών µπορεί να διεκδικεί από τον δυνητικό
καταχωρούντα ίσο µερίδιο του κόστους µε το οποίο ο προηγού-
µενος καταχωρών επιβαρύνθηκε ενώπιον των εθνικών δικαστηρίων.

7. Κατά των αποφάσεων του Οργανισµού δυνάµει της
παραγράφου 6 του παρόντος άρθρου, µπορεί να ασκείται
προσφυγή σύµφωνα µε τα άρθρα 90, 91 και 92.

8. Η περίοδος αναµονής για την καταχώριση, σύµφωνα µε το
άρθρο 21, παράγραφος 1, παρατείνεται για τον νέο καταχωρούντα
κατά 4 µήνες, εφόσον αυτό ζητηθεί από τον προηγούµενο καταχω-
ρούντα.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3

Κανόνες για τις σταδιακά εισαγόµενες ουσίες

Άρθρο 28

Υποχρέωση προκαταχώρισης για τις σταδιακά εισαγόµενες
ουσίες

1. Για να επωφεληθεί από το µεταβατικό καθεστώς του άρθρου
23, κάθε δυνητικός καταχωρών µιας σταδιακά εισαγόµενης ουσίας
η οποία παράγεται ή εισάγεται σε ποσότητες 1 τόνου ή άνω
ετησίως, συµπεριλαµβανοµένων, χωρίς περιορισµούς, των ενδιά-
µεσων προϊόντων, υποβάλλει τις ακόλουθες πληροφορίες στον
Οργανισµό:

α) την ονοµασία της ουσίας, όπως ορίζεται στο σηµείο 2 του
Παραρτήµατος VI, καθώς και του αριθµού EINECS και CAS,
εάν υπάρχει, ή, εάν δεν υπάρχει, οποιουδήποτε άλλου κωδικού
ταυτότητας,
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β) το όνοµα και τη διεύθυνσή του και το όνοµα του αρµοδίου
επικοινωνίας και, ανάλογα µε την περίπτωση, το όνοµα και τη
διεύθυνση του προσώπου που τον εκπροσωπεί σύµφωνα µε το
άρθρο 29, παράγραφος 4, όπως ορίζεται στο σηµείο 1 του
Παραρτήµατος VI,

γ) την προβλεπόµενη προθεσµία καταχώρισης και την ποσοτική
κατηγορία,

δ) το ή τα ονόµατα των ουσιών, όπως ορίζεται στο σηµείο 2 του
Παραρτήµατος VI, καθώς και τον αριθµό Einecs και CAS, εάν
υπάρχει, ή, εάν δεν υπάρχει, οποιοδήποτε άλλο κωδικό
ταυτότητας, για τις οποίες οι διαθέσιµες πληροφορίες είναι
χρήσιµες για την εφαρµογή του Παραρτήµατος XI, σηµεία 1.3
και 1.5.

2. Οι πληροφορίες που αναφέρονται στην παράγραφο 1
υποβάλλονται εντός προθεσµίας που αρχίζει … (*) και λήγει
… (**).

3. Οι καταχωρούντες που δεν υποβάλλουν τις πληροφορίες που
απαιτούνται δυνάµει της παραγράφου 1 δεν τυγχάνουν του ευεργε-
τήµατος του άρθρου 23.

4. Οι δυνητικοί καταχωρούντες, οι οποίοι παρασκευάζουν ή
εισάγουν, για πρώτη φορά, µια σταδιακά εισαγόµενη ουσία σε
ποσότητες 1 τόνου ή άνω ετησίως, µετά τις .… (**), δικαιούνται να
κάνουν χρήση του άρθρου 23, εφόσον υποβάλλουν στον Οργα-
νισµό τις πληροφορίες που αναφέρονται στην παράγραφο 1 του
παρόντος άρθρου, εντός 6 µηνών από την παρασκευή ή την
εισαγωγή της ουσίας για πρώτη φορά και το αργότερο εντός 12
µηνών πριν από τη σχετική προθεσµία που αναφέρεται στο άρθρο
23.

5. Μέχρι τις … (***), ο Οργανισµός δηµοσιεύει στην ιστοσελίδα
του κατάλογο των ουσιών που αναφέρονται στην παράγραφο 1,
στοιχεία α) και δ). Ο κατάλογος αυτός περιέχει µόνον τις ονοµασίες
των ουσιών, συµπεριλαµβανοµένων των αριθµών EINECS και CAS,
εφόσον υπάρχουν, και άλλους κωδικούς ταυτότητας.

6. Οι παρασκευαστές ή εισαγωγείς σταδιακά εισαγόµενων
ουσιών σε ποσότητες µικρότερες του 1 τόνου ετησίως, οι οποίοι
εµφανίζονται στον κατάλογο που δηµοσιεύει ο Οργανισµός
σύµφωνα µε την παράγραφο 5 του παρόντος άρθρου, καθώς και οι
µεταγενέστεροι χρήστες των ουσιών αυτών και τρίτοι, που κατέχουν
πληροφορίες για τις ουσίες αυτές, µπορούν να υποβάλλουν στον
Οργανισµό τις πληροφορίες που αναφέρονται στην παράγραφο 1
του παρόντος άρθρου ή κάθε άλλη σχετική πληροφορία σχετικά µε
τις ουσίες αυτές προκειµένου να συµµετάσχουν στο Φόρουµ ανταλ-
λαγής πληροφοριών για τις ουσίες, το οποίο αναφέρεται στο άρθρο
29.

Άρθρο 29

Φόρουµ ανταλλαγής πληροφοριών για τις ουσίες

1. Όλοι οι παρασκευαστές, οι εισαγωγείς, οι µεταγενέστεροι
χρήστες και οι τρίτοι, που έχουν υποβάλει πληροφορίες στον Οργα-
νισµό, σύµφωνα µε το άρθρο 28, για την ίδια σταδιακά εισαγόµενη
ουσία, αποτελούν µέλη ενός Φόρουµ ανταλλαγής πληροφοριών για
την ουσία (ΦΑΠΟ).

2. Στόχος κάθε ΦΑΠΟ είναι:

α) να διευκολύνει, για τους σκοπούς της καταχώρισης, την
ανταλλαγή των πληροφοριών που ορίζονται στο άρθρο 10,
στοιχείο α), σηµεία vi) και vii) µεταξύ παρασκευαστών και
εισαγωγέων, ώστε να αποφεύγεται η αλληλεπικάλυψη µελετών,
και

β) να επιτυγχάνεται συµφωνία όσον αφορά την ταξινόµηση και την
επισήµανση όταν υπάρχουν διαφορές όσον αφορά την ταξι-
νόµηση και την επισήµανση της ουσίας.

3. Τα µέλη του ΦΑΠΟ παρέχουν σε άλλα µέλη τις υπάρχουσες
µελέτες, απαντούν σε αιτήσεις πληροφοριών από άλλα µέλη, εντοπί-
ζουν συλλογικά τις ανάγκες διεξαγωγής περαιτέρω µελετών και
µεριµνούν για τη διεξαγωγή τους. Κάθε ΦΑΠΟ λειτουργεί µέχρι τις
… (****).

Άρθρο 30

Κοινοχρησία δεδοµένων δοκιµών

1. Πριν από τη διεξαγωγή δοκιµών για την κάλυψη των απαι-
τήσεων πληροφοριών για σκοπούς καταχώρισης, ένα µέλος ΦΑΠΟ
διερευνά κατά πόσο υπάρχει διαθέσιµη σχετική µελέτη επικοι-
νωνώντας µε τα άλλα µέλη του ΦΑΠΟ του. Εάν εντός του ΦΑΠΟ
υπάρχει διαθέσιµη σχετική µελέτη που συνεπάγεται δοκιµές σε
σπονδυλωτά ζώα, το µέλος του ΦΑΠΟ ζητά τη µελέτη αυτή µέχρι
τις … (*****). Εάν εντός του ΦΑΠΟ υπάρχει διαθέσιµη σχετική
µελέτη που δεν συνεπάγεται δοκιµές σε σπονδυλωτά ζώα, ένα µέλος
του ΦΑΠΟ µπορεί να ζητεί τη µελέτη αυτή µέχρι τις … (*****).

Εντός δύο εβδοµάδων από την υποβολή της αίτησης, ο κάτοχος
της µελέτης προσκοµίζει απόδειξη του κόστους της στο µέλος που
τη ζητά. Το ή τα µέλη και ο κάτοχος καταβάλλουν κάθε προσπά-
θεια για να εξασφαλίσουν ότι το κόστος κοινοχρησίας των πληρο-
φοριών καθορίζεται κατά δίκαιο, διαφανή και αµερόληπτο τρόπο.
Αυτό µπορεί να διευκολύνεται µε την εφαρµογή οδηγιών για τον
επιµερισµό του κόστους βάσει των αρχών αυτών, οι οποίες θεσπί-
ζονται από τον Οργανισµό σύµφωνα µε το άρθρο 76, παράγραφος
2, στοιχείο στ). Εάν δεν µπορούν να καταλήξουν σε συµφωνία, το
κόστος επιµερίζεται εξίσου. Εντός δύο εβδοµάδων από την
παραλαβή της πληρωµής, ο κάτοχος δίνει άδεια για την παραποµπή
στην πλήρη έκθεση µελέτης για τον σκοπό της καταχώρισης. Οι
καταχωρούντες υποχρεούνται να επιµερίζουν µόνον το κόστος των
πληροφοριών τις οποίες υποχρεούνται να υποβάλλουν προς
κάλυψη των οικείων απαιτήσεων περί καταχώρισης.

2. Εάν, εντός του ΦΑΠΟ, δεν υπάρχει διαθέσιµη σχετική µελέτη,
µόνον µία µελέτη διενεργείται ανά απαίτηση πληροφοριών εντός
κάθε ΦΑΠΟ από έναν εκ των συµµετεχόντων που ενεργεί εξ
ονόµατος των άλλων. Τα άλλα αυτά µέλη λαµβάνουν κάθε εύλογο
µέτρο για την επίτευξη συµφωνίας εντός της προθεσµίας που
καθορίζει ο Οργανισµός ως προς το ποιος θα διεξαγάγει τη δοκιµή
εξ ονόµατος των άλλων µελών και θα υποβάλει στον Οργανισµό
περίληψη ή ουσιαστική περίληψη µελέτης. Εάν δεν επιτευχθεί
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συµφωνία, ο Οργανισµός ορίζει τον καταχωρούντα ή το µεταγενέ-
στερο χρήστη που θα διεξαγάγει τη δοκιµή. Όλα τα µέλη του
ΦΑΠΟ που ζητούν µια µελέτη συνεισφέρουν στο κόστος εκπόνησης
της µελέτης µε µερίδιο που αντιστοιχεί στον αριθµό των συµµετε-
χόντων δυνητικών καταχωρούντων. Τα µέλη που δεν διεξάγουν τα
ίδια τη µελέτη δικαιούνται να λαµβάνουν την πλήρη έκθεση µελέτης
εντός δύο εβδοµάδων από την πληρωµή του µέλους που διεξάγει
τη µελέτη.

3. Εάν ο κάτοχος της µελέτης η οποία αναφέρεται στην παράγ-
ραφο 1 και η οποία συνεπάγεται τη διεξαγωγή δοκιµών σε σπον-
δυλωτά ζώα, αρνείται είτε να προσκοµίσει απόδειξη του κόστους
της µελέτης είτε να παράσχει την ίδια τη µελέτη σε άλλο ή άλλα
µέλη, τότε δεν µπορεί να προβεί σε καταχώριση εάν δεν παράσχει
τις πληροφορίες στο άλλο µέλος ή µέλη. Το άλλο µέλος ή µέλη
προβαίνουν στην καταχώριση χωρίς να εκπληρώσουν τη σχετική
απαίτηση παροχής πληροφοριών, εξηγώντας τους σχετικούς λόγους
στο φάκελο καταχώρισης. Η µελέτη δεν επαναλαµβάνεται εκτός
εάν, εντός 12 µηνών από την ηµεροµηνία καταχώρισης του ή των
άλλων µελών, ο κάτοχος των πληροφοριών δεν τους τις παρέσχε
και ο Οργανισµός αποφασίσει ότι η µελέτη θα πρέπει να
επαναληφθεί από αυτούς. Ωστόσο, εάν έχει ήδη υποβληθεί, από
άλλον καταχωρούντα, καταχώριση η οποία περιέχει τις πληροφορίες

αυτές, ο Οργανισµός δίνει στο ή τα άλλα µέλη άδεια να αναφέρουν
τις πληροφορίες αυτές στον ή τους φακέλους καταχώρησής τους.
Ο άλλος καταχωρών µπορεί να διεκδικήσει ενώπιον των εθνικών
δικαστηρίων την καταβολή ίσου µεριδίου του κόστους από το άλλο
ή τα άλλα µέλη, εφόσον διαθέτει την πλήρη έκθεση µελέτης στο ή
τα άλλα µέλη.

4. Εάν ο κάτοχος µιας µελέτης η οποία αναφέρεται στην παράγ-
ραφο 1 και η οποία δεν συνεπάγεται τη διεξαγωγή δοκιµών σε
σπονδυλωτά ζώα αρνηθεί είτε να προσκοµίσει απόδειξη του
κόστους της µελέτης είτε να παράσχει την ίδια τη µελέτη σε άλλο
µέλος ή µέλη, τα άλλα µέλη του ΦΑΠΟ προβαίνουν στην καταχώ-
ριση ως εάν να µην υπήρχε διαθέσιµη µελέτη στο πλαίσιο του
ΦΑΠΟ.

5. Κατά των αποφάσεων του Οργανισµού δυνάµει των
παραγράφων 3 ή 3 του παρόντος άρθρου, µπορεί να ασκείται
προσφυγή σύµφωνα µε τα άρθρα 90, 91 και 92.

6. Κατά του κατόχου της µελέτης που αρνήθηκε να παράσχει
είτε απόδειξη περί του κόστους είτε την ίδια τη µελέτη, όπως
αναφέρεται στην παράγραφο 3 ή 4 του παρόντος άρθρου, επιβάλ-
λονται κυρώσεις σύµφωνα µε το άρθρο 125.

ΤΙΤΛΟΣ IV

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΤΗΝ ΑΛΥΣΙ∆Α ΕΦΟ∆ΙΑΣΜΟΥ

Άρθρο 31

Απαιτήσεις για τα δελτία δεδοµένων ασφαλείας

1. Ο προµηθευτής ουσίας ή παρασκευάσµατος παρέχει στον
αποδέκτη της ουσίας ή του παρασκευάσµατος δελτίο δεδοµένων
ασφαλείας που καταρτίζεται σύµφωνα µε το Παράρτηµα ΙΙ:

α) όταν η ουσία ή το παρασκεύασµα ανταποκρίνεται στα κριτήρια
ταξινόµησης των επικίνδυνων ουσιών ή παρασκευασµάτων,
σύµφωνα µε τις οδηγίες 67/548/EΟΚ ή 1999/45/EΚ, ή

β) όταν η ουσία είναι ανθεκτική, βιοσυσσωρεύσιµη και τοξική ή
άκρως ανθεκτική και άκρως βιοσυσσωρεύσιµη σύµφωνα µε τα
κριτήρια του Παραρτήµατος ΧΙΙΙ.

2. Κάθε φορέας της αλυσίδας εφοδιασµού που οφείλει να
διενεργεί, σύµφωνα µε τα άρθρα 14 ή 36, αξιολόγηση χηµικής
ασφάλειας για µια ουσία εξασφαλίζει ότι οι πληροφορίες του
δελτίου δεδοµένων ασφαλείας συµφωνούν µε τις πληροφορίες της
αξιολόγησης αυτής. Εάν το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας αφορά
παρασκεύασµα και ο φορέας της αλυσίδας εφοδιασµού έχει καταρ-
τίσει αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας για το παρασκεύασµα, αρκεί οι
πληροφορίες του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας να συµφωνούν µε
την έκθεση χηµικής ασφάλειας για το παρασκεύασµα αντί µε την
έκθεση χηµικής ασφάλειας για την κάθε ουσία του παρασκευά-
σµατος.

3. Ο προµηθευτής παρέχει στον αποδέκτη, κατόπιν σχετικού
αιτήµατός του, δελτίο δεδοµένων ασφαλείας που καταρτίζεται
σύµφωνα µε το Παράρτηµα ΙΙ, όταν ένα παρασκεύασµα δεν αντα-

ποκρίνεται στα κριτήρια ταξινόµησης των επικίνδυνων παρασ-
κευασµάτων σύµφωνα µε τα άρθρα 5, 6 και 7 της
οδηγίας 1999/45/ΕΚ, αλλά περιέχει:

α) σε επιµέρους συγκέντρωση ≥ 1 % κατά βάρος για τα µη αέρια
παρασκευάσµατα και ≥ 0,2 % κατ' όγκο για τα αέρια παρασ-
κευάσµατα, τουλάχιστον µία ουσία επικίνδυνη για την υγεία ή
το περιβάλλον, ή

β) σε επιµέρους συγκέντρωση ≥ 1 % κατά βάρος για τα µη αέρια
παρασκευάσµατα τουλάχιστον µία ουσία που είναι ανθεκτική,
βιοσυσσωρεύσιµη και τοξική ή άκρως ανθεκτική και άκρως
βιοσυσσωρεύσιµη σύµφωνα µε τα κριτήρια του Παραρτήµατος
ΧΙΙΙ, ή

γ) µία ουσία για την οποία υπάρχουν κοινοτικά όρια για την
έκθεση στο χώρο εργασίας.

4. Το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας δεν χρειάζεται να παρέχεται
όταν οι επικίνδυνες ουσίες ή παρασκευάσµατα που προσφέρονται ή
πωλούνται στο κοινό συνοδεύονται από επαρκείς πληροφορίες ώστε
οι χρήστες να είναι σε θέση να λάβουν τα απαραίτητα µέτρα
προστασίας της υγείας του ανθρώπου, της ασφάλειας και του
περιβάλλοντος, εκτός εάν το ζητεί ο µεταγενέστερος χρήστης ή ο
διανοµέας.

5. Το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας παρέχεται σε µια επίσηµη
γλώσσα του ή των κρατών µελών στην αγορά των οποίων διατίθεται
η ουσία ή το παρασκεύασµα, εκτός εάν το ή τα οικεία κράτη µέλη
ορίζουν άλλως.
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6. Το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας φέρει ηµεροµηνία και
περιέχει τα ακόλουθα σηµεία:

1. στοιχεία ουσίας/παρασκευάσµατος και εταιρείας/επιχείρησης,

2. προσδιορισµός των κινδύνων,

3. σύνθεση/στοιχεία για τα συστατικά,

4. µέτρα πρώτων βοηθειών,

5. µέτρα για την καταπολέµηση της πυρκαγιάς,

6. µέτρα για την καταπολέµηση τυχαίας έκλυσης,

7. χειρισµός και αποθήκευση,

8. έλεγχος της έκθεσης στο προϊόν/ατοµική προστασία,

9. φυσικές και χηµικές ιδιότητες,

10. σταθερότητα και αντιδρασιµότητα,

11. τοξικολογικές πληροφορίες,

12. οικολογικές πληροφορίες,

13. στοιχεία σχετικά µε τη διάθεση,

14. πληροφορίες σχετικά µε τη µεταφορά,

15. πληροφορίες σχετικά µε τις κανονιστικές διατάξεις,

16. άλλες πληροφορίες.

7. Κάθε φορέας της αλυσίδας εφοδιασµού που υποχρεούται να
καταρτίσει έκθεση χηµικής ασφάλειας σύµφωνα µε τα άρθρα 14 ή
36 επισυνάπτει τα σχετικά σενάρια έκθεσης (συµπεριλαµβανοµένων
των κατηγοριών χρήσης και έκθεσης, ανάλογα µε την περίπτωση)
ως παράρτηµα του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας που καλύπτει
προσδιοριζόµενες χρήσεις και περιλαµβάνει συγκεκριµένους όρους
που προκύπτουν από την εφαρµογή του Παραρτήµατος XI, σηµείο
3.

Κάθε µεταγενέστερος χρήστης περιλαµβάνει τα σχετικά σενάρια
έκθεσης, και χρησιµοποιεί τις λοιπές σχετικές πληροφορίες, από το
δελτίο δεδοµένων ασφαλείας που του παρέχεται όταν καταρτίζει το
δικό του δελτίο δεδοµένων ασφαλείας για προσδιοριζόµενες
χρήσεις.

Κάθε διανοµέας διαβιβάζει τα σχετικά σενάρια έκθεσης, και χρησι-
µοποιεί τις λοιπές σχετικές πληροφορίες, από το δελτίο δεδοµένων
ασφαλείας που του παρέχεται όταν καταρτίζει το δικό του δελτίο
δεδοµένων ασφαλείας για χρήσεις για τις οποίες έχει διαβιβάσει
πληροφορίες σύµφωνα µε το άρθρο 36, παράγραφος 2.

8. Το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας παρέχεται δωρεάν σε χαρτί ή
ηλεκτρονικά.

9. Οι προµηθευτές επικαιροποιούν το δελτίο δεδοµένων ασφα-
λείας αµέσως στις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) µόλις υπάρξουν νέες πληροφορίες οι οποίες ενδέχεται να
επηρεάζουν τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου, ή νέες πληρο-
φορίες για την επικινδυνότητα,

β) µόλις χορηγηθεί ή απορριφθεί άδεια,

γ) µόλις επιβληθεί περιορισµός.

Η νέα έκδοση των πληροφοριών που φέρει ηµεροµηνία και η οποία
προσδιορίζεται ως «Αναθεώρηση: (ηµεροµηνία)» παρέχεται δωρεάν
σε χαρτί ή ηλεκτρονικά σε όλους τους προηγούµενους αποδέκτες
στους οποίους παρασχέθηκε η ουσία ή το παρασκεύασµα κατά τους
προηγούµενους 12 µήνες. Οι επικαιροποιήσεις µετά την καταχώ-
ριση περιλαµβάνουν τον αριθµό καταχώρισης.

Άρθρο 32

Υποχρέωση παροχής πληροφοριών στους επόµενους φορείς
της αλυσίδας εφοδιασµού για ουσίες υπό καθαρή µορφή ή σε
παρασκευάσµατα για τις οποίες δεν απαιτείται δελτίο

δεδοµένων ασφαλείας

1. Κάθε προµηθευτής µιας ουσίας υπό καθαρή µορφή ή σε
παρασκεύασµα ο οποίος δεν οφείλει να παρέχει δελτίο δεδοµένων
ασφαλείας σύµφωνα µε το άρθρο 31 παρέχει στον αποδέκτη τις
ακόλουθες πληροφορίες:

α) τον ή τους αριθµούς καταχώρισης που αναφέρονται στο άρθρο
20, παράγραφος 3, εάν υπάρχουν, για κάθε ουσία για την οποία
παρέχονται πληροφορίες δυνάµει των στοιχείων β), γ) ή δ) της
παρούσας παραγράφου,

β) εάν η ουσία υπόκειται σε αδειοδότηση και λεπτοµέρειες σχετικά
µε τη χορήγηση ή απόρριψη άδειας δυνάµει του Τίτλου VII στο
πλαίσιο της ίδιας αλυσίδας εφοδιασµού,

γ) λεπτοµέρειες σχετικά µε τυχόν περιορισµούς που επιβάλλονται
δυνάµει του Τίτλου VIII,

δ) κάθε άλλη διαθέσιµη και σχετική πληροφορία σχετικά µε την
ουσία η οποία είναι απαραίτητη για τον εντοπισµό και την
εφαρµογή κατάλληλων µέτρων διαχείρισης του κινδύνου, συµπε-
ριλαµβανοµένων συγκεκριµένων όρων που προκύπτουν από την
εφαρµογή του Παραρτήµατος XI, σηµείο 3.

2. Οι αναφερόµενες στην παράγραφο 1 πληροφορίες γνωστο-
ποιούνται δωρεάν σε χαρτί ή ηλεκτρονικά το αργότερο κατά την
πρώτη παράδοση της ουσίας υπό την καθαρή της µορφή ή του
παρασκευάσµατος µετά τις … (*).

3. Οι προµηθευτές επικαιροποιούν αµέσως τις πληροφορίες
αυτές στις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) µόλις υπάρξουν νέες πληροφορίες οι οποίες ενδέχεται να
επηρεάζουν τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου, ή νέες πληρο-
φορίες για την επικινδυνότητα,

β) µόλις χορηγηθεί ή απορριφθεί άδεια,

γ) µόλις επιβληθεί περιορισµός.

Επιπλέον, οι επικαιροποιηµένες πληροφορίες παρέχονται δωρεάν σε
χαρτί ή ηλεκτρονικά σε όλους τους προηγούµενους αποδέκτες
στους οποίους παρασχέθηκε η ουσία ή το παρασκεύασµα κατά τους
προηγούµενους 12 µήνες. Οι επικαιροποιήσεις µετά την καταχώ-
ριση περιλαµβάνουν τον αριθµό καταχώρισης.
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4. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας προϊόντος το οποίο
περιέχει ουσία που ανταποκρίνεται στα κριτήρια του άρθρου 56 και
ταυτοποιείται σύµφωνα µε το άρθρο 58, παράγραφος 1 σε
συγκέντρωση άνω του 0,1 % κατά βάρος (β/β), παρέχει στον
αποδέκτη του προϊόντος επαρκείς πληροφορίες που επιτρέπουν την
ασφαλή χρήση του προϊόντος, συµπεριλαµβανοµένου, τουλάχιστον,
του ονόµατος της ουσίας. Η υποχρέωση αυτή καλύπτει όλους τους
αποδέκτες προϊόντων στην αλυσίδα εφοδιασµού.

Άρθρο 33

Υποχρέωση γνωστοποίησης πληροφοριών για ουσίες και
παρασκευάσµατα σε προηγούµενους φορείς της αλυσίδας

εφοδιασµού

Κάθε φορέας της αλυσίδας εφοδιασµού µιας ουσίας ή ενός παρασ-
κευάσµατος γνωστοποιεί τις ακόλουθες πληροφορίες στον αµέσως
προηγούµενο φορέα ή διανοµέα της αλυσίδας εφοδιασµού:

α) νέες πληροφορίες για επικίνδυνες ιδιότητες, ανεξαρτήτως
χρήσεων,

β) κάθε άλλη πληροφορία που µπορεί να θέσει υπό αµφισβήτηση
την καταλληλότητα των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου τα
οποία προσδιορίζονται σε δελτίο δεδοµένων ασφαλείας που
τους έχει παρασχεθεί· οι πληροφορίες αυτές γνωστοποιούνται
µόνον για τις προσδιοριζόµενες χρήσεις.

Οι διανοµείς διαβιβάζουν αυτές τις πληροφορίες στον αµέσως
προηγούµενο φορέα ή διανοµέα της αλυσίδας εφοδιασµού.

Άρθρο 34

Πρόσβαση των εργαζοµένων στις πληροφορίες

Ο εργοδότης παρέχει στους εργαζοµένους και στους εκπροσώπους
τους πρόσβαση στις πληροφορίες που παρέχονται σύµφωνα µε τα
άρθρα 31 και 32 σχετικά µε ουσίες ή τα παρασκευάσµατα τα οποία
χρησιµοποιούν ή στα οποία µπορεί να εκτεθούν κατά την εργασία
τους.

Άρθρο 35

Υποχρέωση διατήρησης πληροφοριών

1. Κάθε παρασκευαστής, εισαγωγέας, µεταγενέστερος χρήστης
και διανοµέας συγκεντρώνει και διατηρεί διαθέσιµες όλες τις πληρο-
φορίες που χρειάζονται για την εκπλήρωση των υποχρεώσεών του
δυνάµει του παρόντος κανονισµού για περίοδο 10 ετών τουλάχι-
στον µετά την τελευταία φορά που παρήγαγε, εισήγαγε, προµή-
θευσε ή χρησιµοποίησε την ουσία ή το παρασκεύασµα. Κατόπιν
σχετικής αιτήσεως, αυτός ο παρασκευαστής, εισαγωγέας, µεταγενέ-
στερος χρήστης ή διανοµέας υποβάλλει τις πληροφορίες αυτές ή
τις θέτει, αµελλητί, στη διάθεση κάθε αρµόδιας αρχής κράτους
µέλους στο οποίο είναι εγκατεστηµένος ή του Οργανισµού, µε την
επιφύλαξη των Τίτλων ΙΙ και VI.

2. Σε περίπτωση που καταχωρών παύσει τις δραστηριότητές του,
ή µεταβιβάσει µέρος ή όλες τις εργασίες του σε τρίτο, το πρόσωπο
που είναι υπεύθυνο για την εκκαθάριση της επιχείρησης του κατα-
χωρούντος ή για να αναλάβει την ευθύνη της διάθεσης της συγκεκ-
ριµένης ουσίας ή του συγκεκριµένου παρασκευάσµατος στην
αγορά, δεσµεύεται από την υποχρέωση της παραγράφου 1 αντί του
καταχωρούντος.

ΤΙΤΛΟΣ V

ΜΕΤΑΓΕΝΕΣΤΕΡΟΙ ΧΡΗΣΤΕΣ

Άρθρο 36

Αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας από τον µεταγενέστερο
χρήστη και υποχρέωση εντοπισµού, εφαρµογής και σύστασης

µέτρων µείωσης του κινδύνου

1. Ο µεταγενέστερος χρήστης ή διανοµέας µπορεί να παρέχει
πληροφορίες για να συµβάλλει στην προετοιµασία µιας καταχώ-
ρισης.

2. Κάθε µεταγενέστερος χρήστης έχει το δικαίωµα να γνωστο-
ποιεί γραπτώς, τουλάχιστον µε τη µορφή σύντοµων γενικών περι-
γραφών χρήσεων (σε χαρτί ή ηλεκτρονικά) µια χρήση στον παρα-
σκευαστή, τον εισαγωγέα, το µεταγενέστερο χρήστη ή τον διανοµέα
από τον οποίο προµηθεύεται µια ουσία υπό καθαρή µορφή ή σε
παρασκεύασµα, µε σκοπό να καταστήσει τη χρήση προσδιοριζόµενη.
Γνωστοποιώντας µια χρήση, ο µεταγενέστερος χρήστης παρέχει στον
παρασκευαστή, τον εισαγωγέα, ή τον µεταγενέστερο χρήστη που
του προµήθευσε την ουσία επαρκείς πληροφορίες ώστε να του
δώσει τη δυνατότητα να προετοιµάσει ένα σενάριο έκθεσης ή, ενδε-
χοµένως, κατηγορία χρήσης και έκθεσης, για τη χρήση του στην
αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας του παρασκευαστή, του εισαγωγέα
ή του µεταγενέστερου χρήστη.

Οι διανοµείς διαβιβάζουν αυτές τις πληροφορίες στον αµέσως
προηγούµενο φορέα ή διανοµέα της αλυσίδας εφοδιασµού. Οι
µεταγενέστεροι χρήστες που λαµβάνουν τις πληροφορίες αυτές
µπορούν να καταρτίζουν σενάριο έκθεσης για την ή τις προσδιορι-
ζόµενες χρήσεις, ή να διαβιβάσουν τις πληροφορίες στον προηγού-
µενο φορέα της αλυσίδας εφοδιασµού.

3. Για καταχωρηµένες ουσίες, ο παρασκευαστής, ο εισαγωγέας ή
ο µεταγενέστερος χρήστης τηρεί την υποχρέωση που προβλέπεται
στο άρθρο 14 είτε πριν να προµηθεύσει την ουσία υπό καθαρή
µορφή ή σε παρασκεύασµα στον µεταγενέστερο χρήστη που
διατυπώνει το αίτηµα που αναφέρεται στην παράγραφο 2 του
παρόντος άρθρου, εφόσον το αίτηµα διατυπώνεται τουλάχιστον ένα
µήνα πριν από την προµήθεια ή εντός 1 µηνός από τη διατύπωση
του αιτήµατος, αν η ηµεροµηνία αυτή είναι µεταγενέστερη.

Για σταδιακά εισαγόµενες ουσίες, ο παρασκευαστής, ο εισαγωγέας
ή ο µεταγενέστερος χρήστης ανταποκρίνεται στο αίτηµα και
εκπληρώνει τις υποχρεώσεις που ορίζονται στο άρθρο 14, πριν από
την καταληκτική ηµεροµηνία του άρθρου 23, εφόσον ο µεταγενέ-
στερος χρήστης υποβάλει το αίτηµά του τουλάχιστον 12 µήνες
πριν από την εν λόγω καταληκτική ηµεροµηνία.

Όταν ο παρασκευαστής, ο εισαγωγέας ή ο µεταγενέστερος χρήστης,
αφού αξιολογήσει τη χρήση σύµφωνα µε το άρθρο 14, δεν είναι σε
θέση να την περιλάβει ως προσδιοριζόµενη χρήση για λόγους
προστασίας της υγείας του ανθρώπου ή του περιβάλλοντος,
γνωστοποιεί αµελλητί και γραπτώς τους σχετικούς λόγους στον
Οργανισµό και τον µεταγενέστερο χρήστη και δεν προµηθεύει την
ουσία σε µεταγενέστερο χρήστη ή χρήστες χωρίς να περιλάβει
αυτόν τον λόγο ή λόγους στις πληροφορίες που αναφέρονται στα
άρθρα 31 ή 32. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας περιλαµβάνει
τη χρήση αυτήν στο Παράρτηµα VΙ, σηµείο 3.7 της επικαιρο-
ποίησης της καταχώρισής του σύµφωνα µε το άρθρο 22, παρά-
γραφος 1, στοιχείο δ).
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4. Ο µεταγενέστερος χρήστης µιας ουσίας υπό καθαρή µορφή ή
σε παρασκεύασµα καταρτίζει έκθεση χηµικής ασφάλειας σύµφωνα
µε το Παράρτηµα ΧΙΙ για κάθε χρήση εκτός των συνθηκών που
περιγράφονται στο σενάριο έκθεσης ή, ενδεχοµένως, κατηγορία
χρήσης και έκθεσης, που του έχει διαβιβασθεί µε το δελτίο
δεδοµένων ασφαλείας ή για κάθε χρήση η οποία αντενδείκνυται
κατά τον προµηθευτή του.

Ο µεταγενέστερος χρήστης δεν υποχρεούται να καταρτίζει αυτήν
την έκθεση χηµικής ασφάλειας σε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες
περιπτώσεις:

α) δεν απαιτείται να διαβιβασθεί δελτίο δεδοµένων ασφαλείας,
µαζί µε την ουσία ή το παρασκεύασµα σύµφωνα µε το άρθρο
31,

β) δεν απαιτείται να συµπληρωθεί από τον προµηθευτή του
έκθεση χηµικής ασφάλειας σύµφωνα µε το άρθρο 14,

γ) ο µεταγενέστερος χρήστης χρησιµοποιεί την ουσία ή το παρα-
σκεύασµα σε συνολική ποσότητα µικρότερη του 1 τόνου
ετησίως,

δ) ο µεταγενέστερος χρήστης εφαρµόζει ή συνιστά ένα σενάριο
έκθεσης το οποίο περιλαµβάνει τουλάχιστον τους όρους που
περιγράφονται στο σενάριο έκθεσης που του έχει γνωστο-
ποιηθεί µε το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας,

ε) η ουσία περιέχεται στο παρασκεύασµα σε συγκέντρωση µικρό-
τερη από οποιαδήποτε από τις συγκεντρώσεις που αναφέρονται
στο άρθρο 14, παράγραφος 2,

στ) ο µεταγενέστερος χρήστης χρησιµοποιεί την ουσία για έρευνα
και ανάπτυξη προϊόντων και διαδικασιών παρασκευής, υπό τον
όρον ότι οι κίνδυνοι για την υγεία του ανθρώπου και το
περιβάλλον ελέγχονται επαρκώς σύµφωνα µε τις απαιτήσεις της
νοµοθεσίας για την προστασία των εργαζοµένων και του
περιβάλλοντος.

5. Κάθε µεταγενέστερος χρήστης προσδιορίζει, εφαρµόζει και,
εάν είναι σκόπιµο, συνιστά κατάλληλα µέτρα για τον επαρκή έλεγχο
των κινδύνων οι οποίοι προσδιορίζονται σε ένα από τα ακόλουθα:

α) στο ή τα δελτία δεδοµένων ασφαλείας που του έχουν παρα-
σχεθεί,

β) στη δική του αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας,

γ) σε τυχόν πληροφορίες για µέτρα διαχείρισης του κινδύνου οι
οποίες του παρέχονται σύµφωνα µε το άρθρο 32.

6. Όταν ένας µεταγενέστερος χρήστης δεν καταρτίζει έκθεση
χηµικής ασφάλειας σύµφωνα µε την παράγραφο 4, στοιχείο γ),
λαµβάνει υπόψη του την ή τις χρήσεις της ουσίας και εντοπίζει και
εφαρµόζει τα τυχόν µέτρα διαχείρισης του κινδύνου που απαι-
τούνται για να εξασφαλίζει ότι ελέγχονται κατάλληλα οι κίνδυνοι
για την υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον. Εφόσον απαιτείται,
οι πληροφορίες αυτές περιλαµβάνονται στα τυχόν δελτία δεδοµένων
ασφαλείας που καταρτίζει.

7. Οι µεταγενέστεροι χρήστες διατηρούν την έκθεση χηµικής
ασφάλειάς τους επίκαιρη και διαθέσιµη.

8. Μια έκθεση χηµικής ασφάλειας που εκπονείται σύµφωνα µε
την παράγραφο 4 του παρόντος άρθρου δεν χρειάζεται να περι-
λαµβάνει εκτίµηση των κινδύνων για την υγεία του ανθρώπου από
τις τελικές χρήσεις που προβλέπονται στο άρθρο 14, παράγραφος
5.

Άρθρο 37

Υποχρέωση των µεταγενέστερων χρηστών να παρέχουν πληρο-
φορίες

1. Πριν αρχίσει ή συνεχίσει µια συγκεκριµένη χρήση ουσίας η
οποία έχει καταχωρηθεί από προηγούµενο φορέα της αλυσίδας
εφοδιασµού σύµφωνα µε τα άρθρα 6 ή 18, ο µεταγενέστερος
χρήστης παρέχει στον Οργανισµό τις πληροφορίες που ορίζονται
στην παράγραφο 2 του παρόντος άρθρου, στις εξής περιπτώσεις:

α) ο µεταγενέστερος χρήστης πρέπει να εκπονήσει έκθεση χηµικής
ασφάλειας σύµφωνα µε το άρθρο 36, παράγραφος 4, ή

β) ο µεταγενέστερος χρήσης επωφελείται της εξαίρεσης του
άρθρου 36, παράγραφος 4, στοιχεία γ) ή στ).

2. Οι πληροφορίες τις οποίες παρέχει ο µεταγενέστερος χρήστης
περιλαµβάνουν τις ακόλουθες:

α) τα στοιχεία ταυτότητας και τα στοιχεία επικοινωνίας του, όπως
ορίζεται στο σηµείο 1.1 του Παραρτήµατος VΙ,

β) τον ή τους αριθµούς καταχώρισης που αναφέρονται στο άρθρο
20, παράγραφος 3, εάν υπάρχουν,

γ) την ταυτότητα της ή των ουσιών, όπως ορίζεται στα σηµεία
2.1 έως 2.3.4 του Παραρτήµατος VI,

δ) την ταυτότητα του ή των παρασκευαστών ή εισαγωγέων, όπως
ορίζεται στο σηµείο 1.1 του Παραρτήµατος VΙ,

ε) σύντοµη γενική περιγραφή της ή των χρήσεων, όπως ορίζεται
στο σηµείο 3.5 του Παραρτήµατος VΙ, και των όρων χρήσης ή
χρήσεων,

στ) εκτός από την περίπτωση που ο µεταγενέστερος χρήστης
βασίζεται στην εξαίρεση του άρθρου 36, παράγραφος 4,
στοιχείο γ), πρόταση για τη διεξαγωγή συµπληρωµατικών
δοκιµών σε σπονδυλωτά ζώα, εφόσον θεωρούνται απαραίτητες
από τον µεταγενέστερο χρήστη για τη συµπλήρωση της δικής
του αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας.

3. Εάν γίνει κάποια µεταβολή στις πληροφορίες που παρέχονται
σύµφωνα µε την παράγραφο 1, ο µεταγενέστερος χρήστης τις
επικαιροποιεί αµελλητί.

4. Ο µεταγενέστερος χρήστης αναφέρει στον Οργανισµό εάν η
δική του ταξινόµηση της ουσίας διαφέρει από την ταξινόµηση του
προµηθευτή του.

5. Εκτός από την περίπτωση που ο µεταγενέστερος χρήστης
βασίζεται στην εξαίρεση του άρθρου 36, παράγραφος 4, στοιχείο
γ), η παροχή πληροφοριών βάσει των παραγράφων 1 έως 4 του
παρόντος άρθρου δεν απαιτείται στην περίπτωση ουσιών που χρησι-
µοποιούνται από µεταγενέστερο χρήστη, υπό καθαρή µορφή ή σε
παρασκευάσµατα, σε ποσότητες κάτω του 1 τόνου ετησίως για τη
συγκεκριµένη χρήση.

Άρθρο 38

Εφαρµογή των υποχρεώσεων µεταγενέστερου χρήστη

1. Οι µεταγενέστεροι χρήστες οφείλουν να συµµορφώνονται µε
τις απαιτήσεις του άρθρου 36 το αργότερο 12 µήνες µετά την
παραλαβή αριθµού καταχώρισης που τους έχουν διαβιβάσει οι
προµηθευτές τους µε το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας.

2. Οι µεταγενέστεροι χρήστες οφείλουν να συµµορφώνονται µε
τις απαιτήσεις του άρθρου 37 το αργότερο 6 µήνες µετά την
παραλαβή αριθµού καταχώρισης που τους έχουν διαβιβάσει οι
προµηθευτές τους µε το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας.
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ΤΙΤΛΟΣ VI

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Αξιολόγηση φακέλου

Άρθρο 39

Εξέταση των προτάσεων δοκιµών

1. Ο Οργανισµός εξετάζει κάθε πρόταση για διενέργεια δοκιµής
που αναφέρεται σε καταχώριση ή σε έκθεση µεταγενέστερου χρήστη
για την παροχή των πληροφοριών που προβλέπονται στα
Παραρτήµατα IΧ και Χ για µια ουσία. Πρέπει να αποδίδεται προτε-
ραιότητα στις καταχωρήσεις ουσιών οι οποίες έχουν ή ενδέχεται να
έχουν ιδιότητες ΑΒΤ, αΑαΒ, ευαισθητοποιητικές ή/και καρκινο-
γόνες, µεταλλαξιογόνες και τοξικές για την αναπαραγωγή (ΚΜΤ), ή
ουσιών που ταξινοµούνται ως επικίνδυνες σύµφωνα µε την οδηγία
67/548/ΕΟΚ σε ποσότητες άνω των 100 τόνων ετησίως µε χρήσεις
που οδηγούν σε ευρεία και διάχυτη έκθεση.

2. Με βάση την εξέταση δυνάµει της παραγράφου 1, ο Οργανι-
σµός καταρτίζει σχέδιο για µια από τις ακόλουθες αποφάσεις και η
απόφαση αυτή λαµβάνεται σύµφωνα µε τη διαδικασία που προβλέ-
πεται στα άρθρα 49 και 50:

α) απόφαση µε την οποία απαιτείται από τον ή τους ενδιαφερόµε-
νους καταχωρούντες ή µεταγενέστερους χρήστες να διενεργή-
σουν την προτεινόµενη δοκιµή και µε την οποία ορίζεται
προθεσµία για την υποβολή της περίληψης του αποτελέσµατος
της πλήρους έκθεσης µελέτης ή της ουσιαστικής περίληψης
µελέτης εφόσον απαιτείται σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι,

β) απόφαση σύµφωνα µε το στοιχείο α) αλλά η οποία τροποποιεί
τις συνθήκες υπό τις οποίες πρέπει να διενεργηθεί η δοκιµή,

γ) απόφαση σύµφωνα µε το στοιχείο α), β) ή δ), αλλά η οποία
απαιτεί από τον ή τους καταχωρούντες ή µεταγενέστερους
χρήστες να διενεργούν µία ή περισσότερες πρόσθετες δοκιµές σε
περιπτώσεις µη συµµόρφωσης της πρότασης δοκιµής µε τα
Παραρτήµατα IΧ, Χ και ΧΙ,

δ) απόφαση µε την οποία απορρίπτεται η πρόταση δοκιµής,

ε) απόφαση σύµφωνα µε τα στοιχεία α), β) ή γ), εάν διάφοροι
καταχωρούντες της ίδιας ουσίας έχουν υποβάλει προτάσεις για
την ίδια δοκιµή, µε την οποία τους παρέχεται η δυνατότητα να
επιτύχουν συµφωνία ως προς το ποιος θα διεξαγάγει τη δοκιµή
εξ ονόµατος όλων των άλλων και θα ενηµερώσει σχετικά τον
Οργανισµό εντός 90 ηµερών. Εάν ο Οργανισµός δεν ενηµερωθεί
για τέτοια συµφωνία εντός των 90 αυτών ηµερών, ορίζει έναν
από τους καταχωρούντες ο οποίος θα διεξαγάγει τη δοκιµή εξ
ονόµατος όλων των άλλων.

3. Ο καταχωρών ή ο µεταγενέστερος χρήσης υποβάλλει τις
πληροφορίες που απαιτεί ο Οργανισµός εντός της ταχθείσας προθε-
σµίας.

Άρθρο 40

Έλεγχος συµµόρφωσης των καταχωρίσεων

1. Ο Οργανισµός µπορεί να εξετάζει οποιαδήποτε καταχώριση
για να επαληθεύει οποιοδήποτε από τα ακόλουθα:

α) ότι οι πληροφορίες του ή των τεχνικών φακέλων που υποβάλ-
λονται σύµφωνα µε το άρθρο 10 πληρούν τις απαιτήσεις των
άρθρων 10, 12 και 13 και των Παραρτηµάτων ΙΙΙ και VI έως Χ,

β) ότι οι προσαρµογές των τυπικών απαιτήσεων πληροφοριών και
οι σχετικές αιτιολογήσεις που υποβάλλονται µε τον ή τους
τεχνικούς φακέλους τηρούν τους κανόνες οι οποίοι διέπουν
αυτές τις προσαρµογές και οι οποίοι ορίζονται στα Παραρ-
τήµατα VΙΙ έως Χ και τους γενικούς κανόνες που εκτίθενται στο
Παράρτηµα ΧΙ,

γ) ότι η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας και η έκθεση χηµικής
ασφάλειας που τυχόν απαιτούνται τηρούν τις απαιτήσεις του
Παραρτήµατος Ι και ότι τα προτεινόµενα µέτρα διαχείρισης του
κινδύνου είναι κατάλληλα,

δ) ότι η τυχόν επεξήγηση ή επεξηγήσεις που υποβάλλονται
σύµφωνα µε το άρθρο 11, παράγραφος 3 ή το άρθρο 19,
παράγραφος 2, έχουν αντικειµενική βάση.

2. Ο κατάλογος των φακέλων των οποίων ο Οργανισµός ελέγχει
τη συµµόρφωση διατίθεται στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών.

3. Με βάση την εξέταση που γίνεται σύµφωνα µε την παρά-
γραφο 1, ο Οργανισµός µπορεί, εντός 12 µηνών από την έναρξη
του ελέγχου συµµόρφωσης, να καταρτίζει σχέδιο απόφασης µε την
οποία απαιτείται από τον ή τους καταχωρούντες να υποβάλλουν τις
τυχόν πληροφορίες που απαιτούνται για τη συµµόρφωση της
καταχώρισης ή των καταχωρίσεων µε τις σχετικές απαιτήσεις πληρο-
φοριών, και µε την οποία ορίζονται κατάλληλες προθεσµίες για την
υποβολή περαιτέρω πληροφοριών. Η απόφαση αυτή λαµβάνεται
σύµφωνα µε τη διαδικασία των άρθρων 49 και 50.

4. Ο καταχωρών υποβάλλει τις απαιτούµενες πληροφορίες στον
Οργανισµό εντός της ταχθείσας προθεσµίας.

5. Για να εξασφαλίζεται ότι οι φάκελοι καταχώρισης είναι
σύµφωνοι µε τον παρόντα κανονισµό, ο Οργανισµός επιλέγει, προς
έλεγχο της πιστότητας, ένα ποσοστό των φακέλων αυτών το οποίο
είναι, για κάθε ποσοτική κατηγορία, τουλάχιστον 5 % του συνόλου
των φακέλων που έχει λάβει ο Οργανισµός. Ο Οργανισµός αποδίδει
προτεραιότητα, όχι όµως αποκλειστικά, στους φακέλους που αντα-
ποκρίνονται σε ένα τουλάχιστον από τα ακόλουθα κριτήρια:

α) ο φάκελος περιέχει πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο
10, σηµείο α), στοιχεία iv), vi) ή/και vii), οι οποίες υποβάλ-
λονται χωριστά σύµφωνα µε το άρθρο 11, παράγραφος 3, ή
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β) ο φάκελος αφορά ουσία που παράγεται ή εισάγεται σε
ποσότητες 1 τόνου ή περισσότερο ετησίως και δεν πληροί τις
απαιτήσεις του Παραρτήµατος VΙΙ, οι οποίες εφαρµόζονται
δυνάµει είτε του άρθρου 12, παράγραφος 1, στοιχείο α) ή β),
ανάλογα µε την περίπτωση, ή

γ) ο φάκελος αφορά ουσία που απαριθµείται στο κοινοτικό κυλιό-
µενο πρόγραµµα δράσης που αναφέρεται στο άρθρο 43, παρά-
γραφος 2.

6. Οποιοσδήποτε τρίτος µπορεί να υποβάλλει ηλεκτρονικώς
στον Οργανισµό πληροφορίες σχετικά µε τις ουσίες που εµφανί-
ζονται στον κατάλογο που αναφέρεται στο άρθρο 28, παράγραφος
5. Όταν ελέγχει και επιλέγει φακέλους, ο Οργανισµός εξετάζει τις
πληροφορίες αυτές µαζί µε τις πληροφορίες που υποβάλλονται
σύµφωνα µε το άρθρο 123.

7. Ύστερα από διαβούλευση µε τον Οργανισµό και σύµφωνα µε
τη διαδικασία του άρθρου 132, παράγραφος 3, η Επιτροπή µπορεί
να αποφασίζει να µεταβάλει το ποσοστό των επιλεγόµενων φακέλων
και να τροποποιήσει ή να περιλάβει και άλλα κριτήρια στην παρά-
γραφο 5.

Άρθρο 41

Έλεγχος των υποβαλλόµενων πληροφοριών και µέτρα µετά
την αξιολόγηση φακέλου

1. Ο Οργανισµός εξετάζει κάθε πληροφορία που υποβάλλεται
µετά την απόφαση που λαµβάνεται δυνάµει των άρθρων 39 ή 40
και καταρτίζει τα κατάλληλα σχέδια αποφάσεων, σύµφωνα µε τα εν
λόγω άρθρα, εάν απαιτείται.

2. Μετά την ολοκλήρωση της αξιολόγησης του φακέλου, ο
Οργανισµός κοινοποιεί στην Επιτροπή και τις αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών τις πληροφορίες που έχει λάβει και τα τυχόν σχετικά
συµπεράσµατα. Οι αρµόδιες αρχές χρησιµοποιούν τις πληροφορίες
που λαµβάνονται από την αξιολόγηση αυτήν για τους σκοπούς του
άρθρου 44, παράγραφος 5, του άρθρου 58, παράγραφος 3 και
του άρθρου 68, παράγραφος 4. Ο Οργανισµός χρησιµοποιεί τις
πληροφορίες που λαµβάνονται από την αξιολόγηση αυτήν για τους
σκοπούς του άρθρου 43.

Άρθρο 42

∆ιαδικασία και προθεσµίες για την εξέταση των προτάσεων
δοκιµών

1. Όταν πρόκειται για µη σταδιακά εισαγόµενες ουσίες, ο Οργα-
νισµός καταρτίζει σχέδιο απόφασης σύµφωνα µε το άρθρο 39,
παράγραφος 2, εντός 180 ηµερών από την παραλαβή καταχώρισης
ή έκθεσης µεταγενέστερου χρήστη η οποία περιλαµβάνει πρόταση
δοκιµής.

2. Όταν πρόκειται για σταδιακά εισαγόµενες ουσίες, ο Οργανι-
σµός καταρτίζει τα σχέδια αποφάσεων σύµφωνα µε το άρθρο 39,
παράγραφος 2:

α) µέχρι τις … (*), για όλες τις καταχωρήσεις που παραλήφθηκαν
µέχρι τις … (**) και οι οποίες περιέχουν προτάσεις για τη
διενέργεια δοκιµών µε σκοπό την εκπλήρωση των απαιτήσεων
πληροφοριών των Παραρτηµάτων ΙΧ και Χ,

β) µέχρι τις … (***), για όλες τις καταχωρήσεις που παραλήφθηκαν
µέχρι τις … (****) και οι οποίες περιέχουν προτάσεις για τη
διενέργεια δοκιµών µε σκοπό την εκπλήρωση των απαιτήσεων
πληροφοριών µόνον του Παραρτήµατος ΙΧ,

γ) µέχρι τις … (*****), για τυχόν καταχωρήσεις οι οποίες περιέχουν
προτάσεις για τη διενέργεια δοκιµών και οι οποίες
παραλήφθηκαν µέχρι τις … (******).

3. Ο κατάλογος των φακέλων καταχώρισης που αξιολογούνται
δυνάµει του άρθρου 39 διατίθεται στα κράτη µέλη.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Αξιολόγηση ουσιών

Άρθρο 43

Κριτήρια για την αξιολόγηση ουσιών

1. Με σκοπό να εξασφαλίσει εναρµονισµένη προσέγγιση, ο
Οργανισµός, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, θεσπίζει κριτήρια
ιεράρχησης των ουσιών για την περαιτέρω αξιολόγησή τους. Η
ιεράρχηση γίνεται µε βάση τον κίνδυνο. Τα κριτήρια λαµβάνουν
υπόψη τα εξής:

α) πληροφορίες σχετικά µε την επικινδυνότητα, όπως π.χ. την
οµοιότητα της χηµικής δοµής της µε γνωστές ουσίες που
προκαλούν ανησυχία ή µε ουσίες που είναι ανθεκτικές και
βιοσυσσωρεύσιµες, γεγονός που υποδηλώνει ότι η ουσία ή ένα
ή περισσότερα από τα προϊόντα στα οποία µετατρέπεται έχουν
ανησυχητικές ιδιότητες ή είναι ανθεκτικά και βιοσυσσωρεύσιµα,

β) πληροφορίες σχετικά µε την έκθεση,

γ) ποσότητα, συµπεριλαµβανοµένης της συνολικής ποσότητας από
τις καταχωρίσεις που υποβάλλονται από διάφορους καταχω-
ρούντες.

2. Ο Οργανισµός χρησιµοποιεί τα κριτήρια της παραγράφου 1
για την εκπόνηση σχεδίου κοινοτικού κυλιόµενου προγράµµατος
δράσης το οποίο καλύπτει µια τριετία και ορίζει τις ουσίες που
πρέπει να αξιολογούνται κάθε χρόνο. Οι ουσίες περιλαµβάνονται
στο πρόγραµµα εάν υπάρχουν λόγοι να πιστεύεται (είτε βάσει αξιο-
λόγησης φακέλου που διεξάγει ο Οργανισµός είτε βάσει άλλης
κατάλληλης πηγής, συµπεριλαµβανοµένων των πληροφοριών που
περιέχονται στο φάκελο καταχώρισης) ότι µια συγκεκριµένη ουσία
συνιστά κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή το περιβάλλον. Ο
Οργανισµός υποβάλλει το πρώτο σχέδιο κυλιόµενου προγράµµατος
δράσης στα κράτη µέλη µέχρι τις … (*******). Ο Οργανισµός
υποβάλλει σχέδια ετήσιων επικαιροποιήσεων του κυλιόµενου
προγράµµατος δράσης στα κράτη µέλη πριν από τις 28
Φεβρουαρίου κάθε έτους.

Ο Οργανισµός θεσπίζει το οριστικό κοινοτικό κυλιόµενο πρό-
γραµµα δράσης βάσει γνώµης της επιτροπής των κρατών µελών η
οποία έχει συσταθεί βάσει του άρθρου 75, παράγραφος 1, στοιχείο
ε) (εφεξής «επιτροπή των κρατών µελών»), και δηµοσιεύει το πρό-
γραµµα στην ιστοσελίδα του, προσδιορίζοντας το κράτος µέλος
που θα αξιολογήσει τις ουσίες που περιέχονται σε αυτό όπως
ορίζεται σύµφωνα µε το άρθρο 44.
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Άρθρο 44

Αρµόδια αρχή

1. Ο Οργανισµός είναι υπεύθυνος για να συντονίζει τη διαδι-
κασία αξιολόγησης ουσιών και για να εξασφαλίζει την αξιολόγηση
των ουσιών που περιλαµβάνονται στο κοινοτικό κυλιόµενο πρό-
γραµµα δράσης. Για το έργο του αυτό, ο Οργανισµός βασίζεται
στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών. Κατά την αξιολόγηση µιας
ουσίας, οι αρµόδιες αρχές µπορούν να ορίζουν άλλο φορέα ο
οποίος θα ενεργεί εξ ονόµατός τους.

2. Ένα κράτος µέλος µπορεί να επιλέγει µια ή περισσότερες
ουσίες από το σχέδιο κοινοτικού κυλιόµενου προγράµµατος
δράσης, για να γίνει αρµόδια αρχή για τους σκοπούς των άρθρων
45, 46 και 47. Σε περίπτωση που µια ουσία του σχεδίου κοινο-
τικού κυλιόµενου προγράµµατος δράσης δεν επιλέγεται από κανένα
κράτος µέλος, ο Οργανισµός µεριµνά ώστε να αξιολογείται η ουσία
αυτή.

3. Σε περιπτώσεις που δύο ή περισσότερα κράτη µέλη έχουν
εκδηλώσει ενδιαφέρον για την αξιολόγηση της ίδιας ουσίας και δεν
µπορούν να συµφωνήσουν ως προς το ποιο θα είναι η αρµόδια
αρχή, η αρµόδια αρχή για τους σκοπούς των άρθρων 45, 46 και
47 ορίζεται µε την κατωτέρω διαδικασία.

Ο Οργανισµός παραπέµπει το ζήτηµα στην επιτροπή των κρατών
µελών, προκειµένου αυτή να συµφωνήσει σχετικά µε την αρχή που
θα είναι η αρµόδια αρχή, λαµβάνοντας υπόψη το κράτος µέλος στο
οποίο είναι εγκατεστηµένοι ο ή οι παραγωγοί ή εισαγωγείς, τις
σχετικές αναλογίες του συνολικού κοινοτικού ακαθάριστου
προϊόντος, τον αριθµό ουσιών που αξιολογούνται ήδη από ένα
κράτος µέλος και τη διαθέσιµη εµπειρογνωµοσύνη.

Εάν, εντός 60 ηµερών από την παραποµπή του θέµατος, η επιτροπή
των κρατών µελών καταλήξει σε οµόφωνη απόφαση, τα ενδιαφερό-
µενα κράτη µέλη αναλαµβάνουν την αξιολόγηση των αντίστοιχων
ουσιών.

Εάν η επιτροπή των κρατών µελών δεν καταλήξει σε οµόφωνη
συµφωνία, ο Οργανισµός υποβάλλει τις διιστάµενες απόψεις στην
Επιτροπή, η οποία αποφασίζει ποια αρχή θα είναι η αρµόδια αρχή,
σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132, παράγραφος 3, τα δε
ενδιαφερόµενα κράτη µέλη αναλαµβάνουν την αξιολόγηση των
αντίστοιχων ουσιών.

4. Η αρµόδια αρχή που καθορίζεται σύµφωνα µε τις παραγρά-
φους 2 και 3 αξιολογεί τις ουσίες που της ανατίθενται σύµφωνα µε
το παρόν Κεφάλαιο.

5. Ανά πάσα στιγµή, ένα κράτος µέλος µπορεί να ενηµερώνει
τον Οργανισµό για µια ουσία που δεν περιέχεται στο κοινοτικό
κυλιόµενο πρόγραµµα δράσης όταν διαθέτει πληροφορίες σύµφωνα
µε τις οποίες η ουσία πρέπει να αξιολογηθεί κατά προτεραιότητα.
Ο Οργανισµός αποφασίζει την υπαγωγή της ουσίας αυτής στο

κοινοτικό κυλιόµενο πρόγραµµα δράσης βάσει γνωµοδότησης της
επιτροπής των κρατών µελών. Εάν η ουσία προστεθεί στο κοινοτικό
κυλιόµενο πρόγραµµα δράσης, το προτείνον κράτος µέλος, ή ένα
άλλο κράτος µέλος που συµφωνεί, αξιολογεί την ουσία αυτήν.

Άρθρο 45

Αίτηση περαιτέρω πληροφοριών και έλεγχος των υποβαλλό-
µενων πληροφοριών

1. Εάν η αρµόδια αρχή θεωρεί ότι απαιτούνται περαιτέρω
πληροφορίες, συµπεριλαµβανοµένων, ανάλογα µε την περίπτωση,
πληροφοριών οι οποίες δεν απαιτούνται από τα Παραρτήµατα VΙΙ
έως Χ, καταρτίζει σχέδιο απόφασης στο οποίο αναφέρονται οι
λόγοι για τους οποίους απαιτείται από τον ή τους καταχωρούντες
να υποβάλουν τις περαιτέρω πληροφορίες και στο οποίο καθορί-
ζεται προθεσµία για την υποβολή τους. Εντός 12 µηνών από τη
δηµοσίευση του κοινοτικού κυλιόµενου προγράµµατος δράσης
στην ιστοσελίδα του Οργανισµού, καταρτίζεται σχέδιο απόφασης
για τις ουσίες που πρέπει να αξιολογηθούν εντός του έτους αυτού.
Η απόφαση λαµβάνεται σύµφωνα µε τη διαδικασία των άρθρων 49
και 51.

2. Ο καταχωρών υποβάλλει τις απαιτούµενες πληροφορίες στον
Οργανισµό εντός της ταχθείσας προθεσµίας.

3. Η αρµόδια αρχή εξετάζει κάθε υποβαλλόµενη πληροφορία,
και καταρτίζει τα τυχόν κατάλληλα σχέδια αποφάσεων σύµφωνα µε
το παρόν άρθρο, εφόσον απαιτείται, εντός 12 µηνών από την
υποβολή των πληροφοριών.

4. Η αρµόδια αρχή περατώνει τις αξιολογητικές της δραστη-
ριότητες εντός 12 µηνών από την έναρξη της αξιολόγησης της
ουσίας ή εντός 12 µηνών από την υποβολή των πληροφοριών
δυνάµει της παραγράφου 2, ενηµερώνει δε σχετικά τον Οργανισµό.
Εάν η προθεσµία αυτή δεν τηρηθεί, η αξιολόγηση θεωρείται ότι
περατώθηκε.

Άρθρο 46

Συνέπεια µε άλλες δραστηριότητες

1. Η αξιολόγηση µιας ουσίας βασίζεται σε όλες τις σχετικές
πληροφορίες που υποβάλλονται για τη συγκεκριµένη ουσία και σε
τυχόν προηγούµενη αξιολόγηση δυνάµει του παρόντος Τίτλου.
Όταν οι πληροφορίες για τις εγγενείς ιδιότητες µιας ουσίας έχουν
παραχθεί βάσει ουσιών µε ανάλογη χηµική δοµή, η αξιολόγηση
µπορεί να καλύπτει και τις εν λόγω ουσίες. Στις περιπτώσεις που
έχει ληφθεί προηγουµένως απόφαση για αξιολόγηση σύµφωνα µε
τα άρθρα 50 και 51, κάθε σχέδιο απόφασης που απαιτεί την
υποβολή περαιτέρω πληροφοριών δυνάµει του άρθρου 45 µπορεί
να αιτιολογείται µόνον εφόσον µεταβληθούν οι περιστάσεις ή οι
κεκτηµένες γνώσεις.
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2. Για να ακολουθείται µια εναρµονισµένη προσέγγιση όσον
αφορά τις αιτήσεις περαιτέρω πληροφοριών, ο Οργανισµός παρακο-
λουθεί τα σχέδια αποφάσεων δυνάµει του άρθρου 45 και καθορίζει
κριτήρια και προτεραιότητες. Εάν είναι σκόπιµο, είναι δυνατόν να
λαµβάνονται εκτελεστικά µέτρα σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 132, παράγραφος 3.

Άρθρο 47

Ενέργειες µετά την αξιολόγηση ουσιών

Αφού ολοκληρωθεί η αξιολόγηση ουσίας, η αρµόδια αρχή εξετάζει
τον τρόπο µε τον οποίον θα χρησιµοποιήσει τις πληροφορίες που
έλαβε από την αξιολόγηση αυτήν για τους σκοπούς του άρθρου
58, παράγραφος 3, του άρθρου 68, παράγραφος 4 και του άρθρου
114, παράγραφος 1. Η αρµόδια αρχή ενηµερώνει τον Οργανισµό
για τα συµπεράσµατά της ως προς το εάν ή πώς πρέπει να χρησιµο-
ποιηθούν οι ληφθείσες πληροφορίες. Ο Οργανισµός ενηµερώνει µε
την σειρά του την Επιτροπή, τον καταχωρούντα και τις αρµόδιες
αρχές των άλλων κρατών µελών.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3

Αξιολόγηση ενδιάµεσων προϊόντων

Άρθρο 48

Περαιτέρω πληροφορίες για αποµονωµένα ενδιάµεσα
προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασκευής

Για τα αποµονωµένα ενδιάµεσα προϊόντα στις εγκαταστάσεις παρασ-
κευής τα οποία χρησιµοποιούνται υπό αυστηρά ελεγχόµενες
συνθήκες, δεν απαιτούνται ούτε κατάρτιση φακέλου ούτε αξιο-
λόγηση ουσίας. Ωστόσο, όταν η αρµόδια αρχή του κράτους
µέλους, στην επικράτεια του οποίου βρίσκονται οι εγκαταστάσεις
παρασκευής, κρίνει ότι, από τη χρήση ενός αποµονωµένου ενδιά-
µεσου προϊόντος στις εγκαταστάσεις παρασκευής, προκύπτει
κίνδυνος για την υγεία του ανθρώπου ή το περιβάλλον ο οποίος
είναι ισοδύναµος προς το επίπεδο ανησυχίας που προκύπτει από τη
χρήση ουσιών που ανταποκρίνονται στα κριτήρια του άρθρου 56,
και ότι ο κίνδυνος αυτός δεν ελέγχεται ορθώς, µπορεί:

α) να απαιτεί από τον καταχωρούντα να υποβάλει περαιτέρω
πληροφορίες άµεσα συνδεόµενες µε τον προσδιοριζόµενο
κίνδυνο. Το αίτηµα αυτό πρέπει να συνοδεύεται από γραπτή
αιτιολόγηση,

β) να εξετάζει κάθε υποβαλλόµενη πληροφορία και, ενδεχοµένως,
να συνιστά όλα τα δέοντα µέτρα µείωσης του κινδύνου για την
αντιµετώπιση του κινδύνου που προσδιορίστηκε σε σχέση µε τις
εν λόγω εγκαταστάσεις παρασκευής.

Η διαδικασία που προβλέπεται στο πρώτο εδάφιο µπορεί να κινείται
µόνον από την αρµόδια αρχή που αναφέρεται στο εν λόγω εδάφιο.
Η αρµόδια αρχή κοινοποιεί τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης
αυτής στον Οργανισµό, ο οποίος, στη συνέχεια, ενηµερώνει τις
αρµόδιες αρχές των άλλων κρατών µελών και τους κοινοποιεί τα
αποτελέσµατα.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4

Κοινές διατάξεις

Άρθρο 49

∆ικαιώµατα των καταχωρούντων και των µεταγενέστερων
χρηστών

1. Ο Οργανισµός κοινοποιεί κάθε σχέδιο απόφασης δυνάµει των
άρθρων 39, 40 ή 45 στον ή τους ενδιαφερόµενους καταχωρούντες
ή µεταγενέστερους χρήστες, ενηµερώνοντάς τους για το δικαίωµά
τους να διατυπώσουν σχόλια εντός 30 ηµερών από την παραλαβή
του. Εάν επιθυµούν να διατυπώσουν σχόλια, ο ή οι ενδιαφερόµενοι
καταχωρούντες ή µεταγενέστεροι χρήστες διαβιβάζουν τα σχόλιά
τους στον Οργανισµό. Στη συνέχεια, ο Οργανισµός ενηµερώνει
αµέσως την αρµόδια αρχή όσον αφορά την υποβολή των σχολίων.
Η αρµόδια αρχή (για τις αποφάσεις που λαµβάνονται δυνάµει του
άρθρου 45) και ο Οργανισµός (για τις αποφάσεις που λαµβάνονται
δυνάµει των άρθρων 39 και 40) λαµβάνουν υπόψη τους τα
παραληφθέντα σχόλια και µπορούν να τροποποιούν ανάλογα το
σχέδιο απόφασης.

2. Εάν ο καταχωρών έχει παύσει την παρασκευή ή την εισαγωγή
της ουσίας, ενηµερώνει σχετικά τον Οργανισµό, µε συνέπεια να
µηδενίζεται η ποσότητα που είναι καταχωρηµένη στην καταχώρισή
του και να µην µπορούν να ζητηθούν περαιτέρω πληροφορίες
σχετικά µε την εν λόγω ουσία, εκτός εάν ο καταχωρών κοινοποιήσει
την επανέναρξη της παρασκευής ή της εισαγωγής της ουσίας. Ο
Οργανισµός ενηµερώνει την αρµόδια αρχή του κράτους µέλους στο
οποίο είναι εγκατεστηµένος ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας ή ο
µεταγενέστερος χρήστης.

3. Ο καταχωρών µπορεί να παύσει την παρασκευή ή την
εισαγωγή της ουσίας του µόλις λάβει το σχέδιο απόφασης. Στις
περιπτώσεις αυτές, ενηµερώνει σχετικά τον Οργανισµό, µε συνέπεια
να παύσει να ισχύει η καταχώρισή του και να µην µπορούν να
ζητηθούν περαιτέρω πληροφορίες σχετικά µε την εν λόγω ουσία,
εκτός εάν προβεί σε νέα καταχώριση. Ο Οργανισµός ενηµερώνει την
αρµόδια αρχή του κράτους µέλους στο οποίο είναι εγκατεστηµένος
ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας.

4. Παρά τις παραγράφους 2 και 3, µπορούν να ζητούνται
περαιτέρω πληροφορίες σύµφωνα µε το άρθρο 44, σε µία ή και στις
δύο από τις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) εάν η αρµόδια αρχή καταρτίζει φάκελο σύµφωνα µε το
Παράρτηµα XV στον οποίο καταλήγει στο συµπέρασµα ότι
υπάρχει δυνητικώς µακροπρόθεσµος κίνδυνος για την υγεία του
ανθρώπου και το περιβάλλον ο οποίος αιτιολογεί την ανάγκη
περαιτέρω πληροφοριών,

β) εάν η έκθεση στην ουσία που παράγεται ή εισάγεται από τον ή
τους ενδιαφερόµενους καταχωρούντες συµβάλλει σηµαντικά σε
αυτόν τον κίνδυνο.

Η διαδικασία των άρθρων 68 έως 72 εφαρµόζεται, τηρουµένων των
αναλογιών.
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Άρθρο 50

Λήψη αποφάσεων στο πλαίσιο της αξιολόγησης φακέλων

1. Ο Οργανισµός κοινοποιεί το σχέδιο απόφασής του σύµφωνα
µε το άρθρο 39 ή 40, µαζί µε τα σχόλια του καταχωρούντος στις
αρµόδιες αρχές των κρατών µελών.

2. Εντός 30 ηµερών από την κυκλοφορία, τα κράτη µέλη
µπορούν να προτείνουν τροποποιήσεις του σχεδίου απόφασης στον
Οργανισµό.

3. Εάν ο Οργανισµός δεν λάβει καµία πρόταση, λαµβάνει την
απόφαση µε τη µορφή που κοινοποιήθηκε δυνάµει της παραγράφου
1.

4. Εάν ο Οργανισµός λάβει πρόταση τροποποίησης, µπορεί να
τροποποιήσει το σχέδιο απόφασης. Ο Οργανισµός παραπέµπει το
σχέδιο απόφασης, µαζί µε τις τυχόν προτεινόµενες τροποποιήσεις,
στην επιτροπή των κρατών µελών εντός 15 ηµερών από τη λήξη
της περιόδου των 30 ηµερών που αναφέρεται στην παράγραφο 2.

5. Ο Οργανισµός διαβιβάζει αµέσως κάθε πρόταση τροπο-
ποίησης σε κάθε ενδιαφερόµενο καταχωρούντα ή µεταγενέστερο
χρήστη, παρέχοντάς του προθεσµία 30 ηµερών για να υποβάλει
σχόλια. Η επιτροπή των κρατών µελών λαµβάνει υπόψη της όλα τα
ληφθέντα σχόλια.

6. Εάν, εντός 60 ηµερών από την παραποµπή του σχεδίου, η
επιτροπή των κρατών µελών καταλήξει σε οµόφωνη απόφαση για το
σχέδιο απόφασης, ο Οργανισµός αποφασίζει αναλόγως.

7. Εάν η επιτροπή των κρατών µελών δεν µπορέσει να καταλήξει
σε οµόφωνη συµφωνία, η Επιτροπή καταρτίζει σχέδιο απόφασης η
οποία λαµβάνεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132,
παράγραφος 3.

8. Κατά των αποφάσεων του Οργανισµού βάσει των
παραγράφων 3 και 6 του παρόντος άρθρου, µπορεί να ασκηθεί
προσφυγή, σύµφωνα µε τα άρθρα 90, 91 και 92.

Άρθρο 51

Λήψη αποφάσεων στο πλαίσιο της αξιολόγησης ουσιών

1. Η αρµόδια αρχή κοινοποιεί το σχέδιο απόφασής της σύµφωνα
µε το άρθρο 45, µαζί µε τα τυχόν σχόλια του καταχωρούντος ή
του µεταγενέστερου χρήστη, στον Οργανισµό και τις αρµόδιες
αρχές των άλλων κρατών µελών.

2. Οι διατάξεις του άρθρου 50, παράγραφοι 2 έως 8, εφαρµό-
ζονται, τηρουµένων των αναλογιών.

Άρθρο 52

Επιµερισµός του κόστους διενέργειας δοκιµών χωρίς να έχει
επιτευχθεί συµφωνία µεταξύ των καταχωρούντων ή/και των

µεταγενέστερων χρηστών

1. Όταν καταχωρούντες ή µεταγενέστεροι χρήστες υποχρεούνται
να διεξαγάγουν δοκιµή βάσει αποφάσεως που λαµβάνεται δυνάµει
του παρόντος Τίτλου, αυτοί οι καταχωρούντες ή µεταγενέστεροι
χρήστες καταβάλλουν κάθε προσπάθεια για την επίτευξη συµφωνίας
ως προς το ποιος θα διεξαγάγει τη δοκιµή εξ ονόµατος των άλλων
καταχωρούντων ή µεταγενέστερων χρηστών και θα ενηµερώσει
σχετικά τον Οργανισµό εντός 90 ηµερών. Εάν ο Οργανισµός δεν
ενηµερωθεί για τέτοια συµφωνία εντός των 90 αυτών ηµερών,
ορίζει έναν από τους καταχωρούντες ή τους µεταγενέστερους
χρήστες ο οποίος θα διεξαγάγει τη δοκιµή εξ ονόµατος όλων των
άλλων.

2. Εάν ένας καταχωρών ή µεταγενέστερος χρήστης διενεργεί
δοκιµή για λογαριασµό άλλων, το κόστος της µελέτης επιµερίζεται
σε όλους εξίσου.

3. Στην περίπτωση που αναφέρεται στην παράγραφο 1, ο κατα-
χωρών ή ο µεταγενέστερος χρήστης που διενεργεί τη δοκιµή
παρέχει στον καθένα από τους υπόλοιπους αντίγραφο της πλήρους
έκθεσης µελέτης.

4. Το πρόσωπο που διενεργεί τη δοκιµή και υποβάλλει τη
µελέτη προβάλλει ανάλογη απαίτηση πληρωµής από τους υπόλοι-
πους. Οποιοδήποτε πρόσωπο µπορεί να απαιτεί να απαγορευθεί σε
άλλο πρόσωπο να παράγει, να εισάγει ή να διαθέτει την ουσία στην
αγορά όταν το άλλο αυτό πρόσωπο δεν καταβάλει το µερίδιο του
κόστους που του αναλογεί ή δεν παράσχει εγγύηση για το ποσό ή
δεν χορηγήσει αντίγραφο της πλήρους έκθεσης µελέτης της διεξαχ-
θείσας µελέτης. Όλες οι απαιτήσεις προβάλλονται στα εθνικά
δικαστήρια. Οποιοδήποτε πρόσωπο µπορεί να επιλέγει να υποβάλει
τις απαιτήσεις πληρωµής του σε επιτροπή διαιτησίας και να
αποδεχθεί τη διαιτητική απόφαση.

Άρθρο 53

∆ηµοσίευση των πληροφοριών για τις αξιολογήσεις

Μέχρι τις 28 Φεβρουαρίου κάθε έτους, ο Οργανισµός δηµοσιεύει
στην ιστοσελίδα του έκθεση σχετικά µε την πρόοδο που σηµειώθηκε
κατά το προηγούµενο ηµερολογιακό έτος όσον αφορά την εκπλή-
ρωση των υποχρεώσεών του σε σχέση µε την αξιολόγηση. Η έκθεση
αυτή περιλαµβάνει, ιδίως, συστάσεις προς τους δυνητικούς καταχω-
ρούντες προκειµένου να βελτιωθεί η ποιότητα των µελλοντικών
καταχωρίσεων.
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TITΛΟΣ VII

Α∆ΕΙΟ∆ΟΤΗΣΗ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Aπαίτηση αδειοδότησης

Άρθρο 54

Σκοπός της αδειοδότησης

Σκοπός του παρόντος Τίτλου είναι να εξασφαλισθεί η εύρυθµη
λειτουργία της εσωτερικής αγοράς, εξασφαλίζοντας ταυτοχρόνως
ότι οι κίνδυνοι από τις ουσίες που προκαλούν πολύ µεγάλη
ανησυχία ελέγχονται επαρκώς και ότι οι ουσίες αυτές αντικαθί-
στανται τελικά από κατάλληλες εναλλακτικές οικονοµικώς και
τεχνικώς βιώσιµες ουσίες ή τεχνολογίες.

Άρθρο 55

Γενικές διατάξεις

1. Ένας παρασκευαστής, εισαγωγέας ή µεταγενέστερος χρήστης
δεν διαθέτει µια ουσία στην αγορά για χρήση ούτε τη χρησιµοποιεί
ο ίδιος, εάν η ουσία περιλαµβάνεται στο Παράρτηµα XIV, εκτός
εάν:

α) η χρήση ή οι χρήσεις της ουσίας υπό καθαρή µορφή ή σε
παρασκεύασµα ή η ενσωµάτωση της ουσίας σε προϊόν, για το
οποίο η ουσία διατίθεται στην αγορά ή για το οποίο την χρησι-
µοποιεί ο ίδιος, έχει αδειοδοτηθεί σύµφωνα µε τα άρθρα 59 έως
63, ή

β) η χρήση ή οι χρήσεις της ουσίας υπό καθαρή µορφή ή σε
παρασκεύασµα ή η ενσωµάτωσή της σε προϊόν, για το οποίο η
ουσία διατίθεται στην αγορά ή για το οποίο την χρησιµοποιεί ο
ίδιος, έχει εξαιρεθεί από την απαίτηση αδειοδότησης του ίδιου
του Παραρτήµατος XIV σύµφωνα µε το άρθρο 57, παράγραφος
2, ή

γ) η ηµεροµηνία που αναφέρεται στο άρθρο 57, παράγραφος 1,
στοιχείο γ), σηµείο i), δεν έχει έλθει ακόµη, ή

δ) η ηµεροµηνία που αναφέρεται στο άρθρο 57, παράγραφος 1,
στοιχείο γ), σηµείο i), έχει έλθει και ο ίδιος έχει υποβάλει αίτηση
αδειοδότησης 18 µήνες πριν από αυτή την ηµεροµηνία αλλά
δεν έχει ληφθεί ακόµη απόφαση σχετικά µε την αίτηση αδειο-
δότησης, ή

ε) στην περίπτωση που η ουσία διατίθεται στην αγορά, έχει
χορηγηθεί άδεια για τη χρήση αυτήν στον αµέσως µεταγενέ-
στερό του χρήστη.

2. Ένας µεταγενέστερος χρήστης επιτρέπεται να χρησιµοποιεί
µια ουσία που ανταποκρίνεται στα κριτήρια της παραγράφου 1,

εφόσον η χρήση συνάδει µε τους όρους άδειας που έχει χορηγηθεί
σε προηγούµενο φορέα της αλυσίδας εφοδιασµού για αυτήν τη
χρήση.

3. Οι παράγραφοι 1 και 2 δεν εφαρµόζονται στη χρήση ουσιών
για σκοπούς επιστηµονικής έρευνας και ανάπτυξης. Στο Παράρτηµα
XΙV ορίζεται εάν οι παράγραφοι 1 και 2 εφαρµόζονται στην έρευνα
και ανάπτυξη προϊόντων και διαδικασιών παρασκευής, καθώς και η
µέγιστη ποσότητα που εξαιρείται.

4. Οι παράγραφοι 1 και 2 δεν εφαρµόζονται στις ακόλουθες
χρήσεις ουσιών:

α) χρήσεις σε φυτοπροστατευτικά προϊόντα εντός του πεδίου εφαρ-
µογής της οδηγίας 91/414/ΕΟΚ,

β) χρήσεις σε βιοκτόνα προϊόντα εντός του πεδίου εφαρµογής της
οδηγίας 98/8/ΕΚ,

γ) χρήσεις ως καυσίµων κινητήρων που καλύπτονται από την
οδηγία 98/70/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 13ης Οκτωβρίου 1998, σχετικά µε την
ποιότητα των καυσίµων βενζίνης (1),

δ) χρήσεις ως καυσίµων σε κινητές ή σταθερές εγκαταστάσεις
καύσης ορυκτελαίων και χρήση ως καυσίµων σε κλειστά
συστήµατα.

5. Για τις ουσίες που υπόκεινται σε αδειοδότηση µόνον επειδή
ανταποκρίνονται στα κριτήρια του άρθρου 56, στοιχεία α), β) ή γ),
ή επειδή προσδιορίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 56, στοιχείο στ),
µόνον λόγω της επικινδυνότητας για την υγεία του ανθρώπου, οι
παράγραφοι 1 και 2 του παρόντος άρθρου δεν εφαρµόζονται στις
ακόλουθες χρήσεις:

α) χρήσεις σε καλλυντικά προϊόντα εντός του πεδίου εφαρµογής
της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ,

β) χρήσεις σε υλικά που έρχονται σε επαφή µε τρόφιµα εντός του
πεδίου εφαρµογής του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1935/2004.

6. Οι παράγραφοι 1 και 2 δεν εφαρµόζονται στη χρήση ουσιών
σε παρασκευάσµατα:

α) για τις ουσίες που αναφέρονται στο άρθρο 54, στοιχεία δ), ε)
και στ), όταν οι συγκεντρώσεις τους δεν υπερβαίνουν το 0,1 %
κατά βάρος (β/β),

β) για όλες τις άλλες ουσίες, όταν οι συγκεντρώσεις τους δεν υπερ-
βαίνουν το χαµηλότερο από τα όρια που ορίζονται στην οδηγία
1999/45/ΕΚ ή στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ
βάσει των οποίων ένα παρασκεύασµα χαρακτηρίζεται επικίνδυνο.
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Άρθρο 56

Ουσίες προς εγγραφή στο Παράρτηµα XIV

Οι ακόλουθες ουσίες µπορούν να εγγράφονται στο Παράρτηµα
XIV σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 57:

α) ουσίες που ανταποκρίνονται στα κριτήρια ταξινόµησης ως
καρκινογόνες κατηγορίας 1 ή 2, σύµφωνα µε την οδηγία
67/548/ΕΟΚ,

β) ουσίες που ανταποκρίνονται στα κριτήρια ταξινόµησης ως
µεταλλαξιογόνες κατηγορίας 1 ή 2, σύµφωνα µε την οδηγία
67/548/ΕΟΚ,

γ) ουσίες που ανταποκρίνονται στα κριτήρια ταξινόµησης ως
τοξικές για την αναπαραγωγή, κατηγορίας 1 ή 2, σύµφωνα µε
την οδηγία 67/548/ΕΟΚ,

δ) ουσίες που είναι ανθεκτικές, βιοσυσσωρεύσιµες και τοξικές
βάσει των κριτηρίων που καθορίζονται στο Παράρτηµα XIΙI
του παρόντος κανονισµού,

ε) ουσίες που είναι άκρως ανθεκτικές και άκρως βιοσυσσωρεύ-
σιµες βάσει των κριτηρίων που καθορίζονται στο Παράρτηµα
XIIΙ του παρόντος κανονισµού,

στ) ουσίες, όπως αυτές που έχουν ιδιότητες ενδοκρινικής διατα-
ραχής ή αυτές που έχουν ανθεκτικές, βιοσυσσωρεύσιµες και
τοξικές ιδιότητες ή άκρως ανθεκτικές και άκρως βιοσυσσωρεύ-
σιµες ιδιότητες, οι οποίες δεν πληρούν τα κριτήρια των στοι-
χείων δ) ή ε) και για τις οποίες υπάρχουν επιστηµονικά στοιχεία
ότι είναι πιθανόν να έχουν σοβαρές επιπτώσεις στην υγεία του
ανθρώπου ή το περιβάλλον, οι οποίες προκαλούν ισοδύναµο
επίπεδο ανησυχίας µε εκείνο άλλων ουσιών που περιλαµβά-
νονται στα στοιχεία α) έως ε) και που καθορίζονται κατά
περίπτωση, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 58.

Άρθρο 57

Εγγραφή ουσιών στο Παράρτηµα XIV

1. Όταν λαµβάνεται απόφαση για την εγγραφή στο Παράρτηµα
XIV ουσιών που αναφέρονται στο άρθρο 56, η απόφαση λαµβά-
νεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132, παράγραφος 3.
Η απόφαση προσδιορίζει για κάθε ουσία:

α) την ταυτότητα της ουσίας, όπως ορίζεται στο σηµείο 2 του
Παραρτήµατος VΙ,

β) την ή τις εγγενείς ιδιότητες της ουσίας που αναφέρονται στο
άρθρο 56,

γ) τις µεταβατικές ρυθµίσεις:

i) την ηµεροµηνία από την οποία απαγορεύεται η διάθεση της
ουσίας στην αγορά και η χρήση της, εκτός εάν χορηγηθεί
άδεια, η οποία στο εξής αναφέρεται ως «ηµεροµηνία λήξης»
και η οποία θα πρέπει να λαµβάνει υπόψη, ανάλογα µε την
περίπτωση, τον κύκλο παρασκευής που ορίζεται για τη
χρήση αυτήν,

ii) την ή τις ηµεροµηνίες, τουλάχιστον 18 µήνες πριν από την
ηµεροµηνία ή τις ηµεροµηνίες λήξης, πριν από τις οποίες
πρέπει να παραληφθούν οι αιτήσεις εφόσον ο αιτών επιθυµεί
να εξακολουθήσει να χρησιµοποιεί την ουσία ή να τη
διαθέτει στην αγορά µετά την ή τις ηµεροµηνίες λήξης· η
συνέχιση των χρήσεων αυτών επιτρέπεται µετά την
ηµεροµηνία λήξης έως ότου ληφθεί απόφαση σχετικά µε την
αίτηση αδειοδότησης,

δ) τις περιόδους αναθεώρησης για ορισµένες χρήσεις, ανάλογα την
περίπτωση,

ε) τις χρήσεις ή κατηγορίες χρήσεων που εξαιρούνται από την
απαίτηση αδειοδότησης, εάν υπάρχουν, και τους όρους για τις
εξαιρέσεις αυτές, εάν υπάρχουν.

2. Ορισµένες χρήσεις ή κατηγορίες χρήσεων είναι δυνατόν να
εξαιρούνται από την απαίτηση αδειοδότησης, εάν, βάσει της
ισχύουσας ειδικής κοινοτικής νοµοθεσίας µε την οποία επιβάλ-
λονται στοιχειώδεις απαιτήσεις στη χρήση της ουσίας για την
προστασία της υγείας του ανθρώπου ή του περιβάλλοντος, ο
κίνδυνος ελέγχεται ορθώς. Για τον καθορισµό των εξαιρέσεων
αυτών, λαµβάνονται υπόψη, ιδίως, η αναλογικότητα του κινδύνου
για την υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον σε σχέση µε τη
φύση της ουσίας, όπως π.χ. όταν ο κίνδυνος είναι συνάρτηση της
φυσικής µορφής.

3. Πριν από τη λήψη απόφασης για την εγγραφή ουσιών στο
Παράρτηµα XIV, ο Οργανισµός, λαµβάνοντας υπόψη τη γνώµη της
επιτροπής των κρατών µελών, συνιστά την εγγραφή ουσιών προτε-
ραιότητας, αναφέροντας για καθεµία τα στοιχεία που αναφέρονται
στην παράγραφο 1. Προτεραιότητα συνήθως δίνεται σε ουσίες:

α) µε ιδιότητες ΑΒΤ ή αΑαΒ, ή

β) που, λόγω της χρήσης τους, συνεπάγονται έκθεση του ευρέος
κοινού, ή

γ) που παρασκευάζονται σε µεγάλες ποσότητες.

Ο αριθµός των ουσιών που περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα XIV
και οι ηµεροµηνίες που ορίζονται βάσει της παραγράφου 1 λαµβά-
νουν υπόψη τους την ικανότητα του Οργανισµού να διεκπεραιώνει
αιτήσεις στον προβλεπόµενο χρόνο. Ο Οργανισµός διατυπώνει την
πρώτη του σύσταση για ουσίες προτεραιότητας που πρέπει να
εγγραφούν στο Παράρτηµα XIV µέχρι τις … (*). Ο Οργανισµός
διατυπώνει περαιτέρω συστάσεις για την εγγραφή και άλλων ουσιών
στο Παράρτηµα XIV τουλάχιστον ανά διετία.

4. Πριν ο Οργανισµός αποστείλει τη σύστασή του στην
Επιτροπή, τη δηµοσιεύει στην ιστοσελίδα του, αναφέροντας σαφώς
την ηµεροµηνία δηµοσίευσης, λαµβάνοντας υπόψη τα άρθρα 117
και 118 σχετικά µε την πρόσβαση σε πληροφορίες. Ο Οργανισµός
καλεί όλους τους ενδιαφεροµένους να υποβάλλουν σχόλια εντός
τριών µηνών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης, ιδίως όσον αφορά
τις χρήσεις που πρέπει να εξαιρούνται από την υποχρέωση αδειο-
δότησης.

Ο Οργανισµός επικαιροποιεί τη σύστασή του λαµβάνοντας υπόψη
τα σχόλια που παρέλαβε.
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5. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 6, µετά την εγγραφή
ουσίας στο Παράρτηµα XIV, η ουσία αυτή δεν υπόκειται σε νέους
περιορισµούς δυνάµει της διαδικασίας που περιγράφεται στον Τίτλο
VIII, η οποία καλύπτει τους κινδύνους για την υγεία του ανθρώπου
ή το περιβάλλον από τη χρήση της ουσίας υπό καθαρή µορφή, σε
παρασκεύασµα ή την ενσωµάτωση µιας ουσίας σε ένα προϊόν,
εξαιτίας των εγγενών ιδιοτήτων που προσδιορίζονται στο
Παράρτηµα XIV.

6. Μια ουσία του Παραρτήµατος XIV µπορεί να υπόκειται σε
νέους περιορισµούς δυνάµει της διαδικασίας που περιγράφεται στον
Τίτλο VIII οι οποίοι καλύπτουν τους κινδύνους για την υγεία του
ανθρώπου ή το περιβάλλον λόγω της χρήσης της ουσίας σε
προϊόντα.

7. Οι ουσίες των οποίων όλες οι χρήσεις έχουν απαγορευθεί
δυνάµει του Τίτλου VIII ή δυνάµει άλλης κοινοτικής νοµοθεσίας,
δεν εγγράφονται στο Παράρτηµα XIV ή αφαιρούνται από αυτό.

8. Οι ουσίες οι οποίες, λόγω νέων πληροφοριών, δεν ανταποκρί-
νονται πλέον στα κριτήρια του άρθρου 56, αφαιρούνται από το
Παράρτηµα XIV, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132,
παράγραφος 3.

Άρθρο 58

Προσδιορισµός των ουσιών που αναφέρονται στο άρθρο 56

1. Η διαδικασία που αναφέρεται στις παραγράφους 2 έως 10
του παρόντος άρθρου εφαρµόζεται για τον προσδιορισµό των
ουσιών που ανταποκρίνονται στα κριτήρια του άρθρου 56 και για
την κατάρτιση καταλόγου αυτών των υποψήφιων ουσιών προς ενδε-
χόµενη εγγραφή στο Παράρτηµα XIV. Εντός του καταλόγου αυτού,
ο Οργανισµός επισηµαίνει τις ουσίες που περιλαµβάνονται στο
πρόγραµµα εργασιών του σύµφωνα µε το άρθρο 82, παράγραφος
3, στοιχείο ε).

2. Η Επιτροπή µπορεί να ζητήσει από τον Οργανισµό να
εκπονήσει φάκελο, σύµφωνα µε τα σχετικά σηµεία του Παραρ-
τήµατος XV, για ουσίες, οι οποίες, κατά τη γνώµη της, ανταποκρί-
νονται στα κριτήρια του άρθρου 56. Ο φάκελος µπορεί να περιορί-
ζεται, ανάλογα µε την περίπτωση, σε παραποµπή σε καταχώριση
του Παραρτήµατος Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ. Ο Οργανισµός
θέτει τον εν λόγω φάκελο στη διάθεση των κρατών µελών.

3. Κάθε κράτος µέλος µπορεί να εκπονεί φάκελο σύµφωνα µε το
Παράρτηµα XV για ουσίες οι οποίες κατά τη γνώµη του ανταποκρί-
νονται στα κριτήρια του άρθρου 56 και να τον διαβιβάζει στον
Οργανισµό. Ο φάκελος µπορεί να περιορίζεται, ανάλογα µε την
περίπτωση, σε παραποµπή σε καταχώριση του Παραρτήµατος Ι της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ. Ο Οργανισµός θέτει τον φάκελο αυτό στη
διάθεση των άλλων κρατών µελών εντός 30 ηµερών από την
παραλαβή του.

4. Ο Οργανισµός δηµοσιεύει στην ιστοσελίδα του ανακοίνωση
ότι έχει καταρτισθεί φάκελος για µια ουσία σύµφωνα µε το

Παράρτηµα XV. Ο Οργανισµός καλεί όλους τους ενδιαφεροµένους
να του υποβάλουν σχόλια εντός καθορισµένης προθεσµίας.

5. Εντός 60 ηµερών από την κυκλοφορία, τα υπόλοιπα κράτη
µέλη ή ο Οργανισµός µπορούν να διατυπώνουν σχόλια σχετικά µε
τον προσδιορισµό της ουσίας βάσει του κριτηρίου του άρθρου 56
που περιλαµβάνεται στο φάκελο του Οργανισµού.

6. Εάν ο Οργανισµός δεν παραλάβει κανένα σχόλιο, εγγράφει
την εν λόγω ουσία στον κατάλογο που αναφέρεται στην παράγραφο
1. Ο Οργανισµός µπορεί να περιλαµβάνει την ουσία αυτή στις
συστάσεις του δυνάµει του άρθρου 57, παράγραφος 3.

7. Μόλις παραλάβει τα σχόλια άλλου κράτους µέλους ή άλλου
ενδιαφεροµένου ή µε δική του πρωτοβουλία, ο Οργανισµός
παραπέµπει το φάκελο στην επιτροπή των κρατών µελών εντός 15
ηµερών από τη λήξη της περιόδου των 60 ηµερών που αναφέρεται
στην παράγραφο 5.

8. Εάν, εντός 30 ηµερών από την παραποµπή του φακέλου, η
επιτροπή των κρατών µελών καταλήξει σε οµόφωνη συµφωνία
σχετικά µε τον προσδιορισµό, ο Οργανισµός µπορεί να συµπε-
ριλάβει την ουσία αυτή στον κατάλογο που αναφέρεται στην
παράγραφο 1. Ο Οργανισµός µπορεί να περιλαµβάνει την ουσία
αυτή στις συστάσεις που διατυπώνει δυνάµει του άρθρου 57,
παράγραφος 3.

9. Εάν η επιτροπή των κρατών µελών δεν καταλήξει σε οµόφωνη
συµφωνία, η Επιτροπή εκπονεί σχέδιο πρότασης για τον προσδιο-
ρισµό της ουσίας εντός 3 µηνών από την παραλαβή της γνώµης
της επιτροπής των κρατών µελών. Η τελική απόφαση για τον
προσδιορισµό της ουσίας λαµβάνεται σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 132, παράγραφος 3.

10. Ο Οργανισµός δηµοσιεύει και επικαιροποιεί στην ιστοσελίδα
του τον κατάλογο που αναφέρεται στην παράγραφο 1 αµελλητί
µετά τη λήψη της απόφασης για την εγγραφή της ουσίας.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

Χορήγηση αδειών

Άρθρο 59

Χορήγηση αδειών

1. Η Επιτροπή είναι αρµόδια για τη λήψη αποφάσεων σχετικά µε
τις αιτήσεις αδειοδότησης σύµφωνα µε τον παρόντα Τίτλο.

2. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 3, άδεια χορηγείται όταν
ο κίνδυνος που παρουσιάζει για την υγεία του ανθρώπου ή για το
περιβάλλον η χρήση µιας ουσίας, εξαιτίας των εγγενών ιδιοτήτων
της που ορίζονται στο Παράρτηµα XIV, ελέγχεται επαρκώς,
σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι, σηµείο 6.4, και όπως τεκµηριώνεται
στην έκθεση χηµικής ασφάλειας του αιτούντος. Η Επιτροπή
λαµβάνει υπόψη της όλες τις απορρίψεις, εκποµπές και απώλειες
που είναι γνωστές κατά τη στιγµή που λαµβάνεται η απόφαση.
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Η Επιτροπή δεν λαµβάνει υπόψη τους κινδύνους για την υγεία του
ανθρώπου από τη χρήση ουσίας σε ιατροτεχνολογικό προϊόν το
οποίο διέπεται από την οδηγία 90/385/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
20ής Ιουνίου 1990, για την προστασία των νοµοθεσιών των
κρατών µελών σχετικά µε τα ενεργά εµφυτεύσιµα και βοηθήµατα (1),
την οδηγία 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1993,
περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων (2) ή την οδηγία 98/79/ΕΚ
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 27ης
Οκτωβρίου 1998, για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που χρησι-
µοποιούν διάγνωση in vitro (3).

3. Η παράγραφος 2 δεν εφαρµόζεται:

α) σε ουσίες οι οποίες ανταποκρίνονται στα κριτήρια του άρθρου
56, στοιχεία α), β), γ) και στ) και για τις οποίες δεν είναι
δυνατόν να καθορισθεί κατώτατο όριο σύµφωνα µε το
Παράρτηµα Ι, σηµείο 6.4,

β) στις ουσίες που ανταποκρίνονται στα κριτήρια του άρθρου 56,
στοιχεία δ) και ε),

4. Εάν δεν µπορεί να χορηγηθεί άδεια δυνάµει της παραγράφου
2 ή για τις ουσίες που αναφέρονται στην παράγραφο 3, επιτρέπεται
να χορηγείται άδεια όταν καταδεικνύεται ότι τα κοινωνικοοικο-
νοµικά οφέλη υπερτερούν των κινδύνων από τη χρήση της ουσίας
για την υγεία του ανθρώπου ή το περιβάλλον και όταν δεν
υπάρχουν κατάλληλες εναλλακτικές ουσίες ή τεχνολογίες. Η
απόφαση αυτή λαµβάνεται αφού εξετασθούν όλα τα στοιχεία που
ακολουθούν:

α) ο κίνδυνος από τις χρήσεις της ουσίας,

β) τα κοινωνικοοικονοµικά οφέλη που προκύπτουν από τη χρήση
της ουσίας και οι κοινωνικοοικονοµικές συνέπειες από την
άρνηση χορήγησης άδειας, όπως καταδεικνύονται από τον
αιτούντα ή άλλους ενδιαφεροµένους,

γ) η ανάλυση των εναλλακτικών επιλογών που υποβάλλει ο αιτών
δυνάµει του άρθρου 61, παράγραφος 4, στοιχείο ε), και κάθε
ενδεχόµενη συµβολή τρίτων δυνάµει του άρθρου 63, παράγ-
ραφος 2,

δ) οι διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε τους κινδύνους για την
υγεία του ανθρώπου ή για το περιβάλλον, τυχόν εναλλακτικών
ουσιών ή τεχνολογιών.

5. Μια χρήση δεν αδειοδοτείται εφόσον η άδεια θα συνιστούσε
χαλάρωση ενός περιορισµού που ορίζεται στο Παράρτηµα XVIΙ.

6. Άδεια χορηγείται µόνον εφόσον η αίτηση υποβάλλεται
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 61.

7. Όταν µια αίτηση αδειοδότησης περιλαµβάνει τις πληροφορίες
που ορίζονται στο άρθρο 61, παράγραφος 5, στοιχείο β), οι πληρο-
φορίες αυτές λαµβάνονται υπόψη κατά τον καθορισµό της
περιόδου της χρονικά περιορισµένης αναθεώρησης που αναφέρεται
στην παράγραφο 6 του παρόντος άρθρου.

8. Οι άδειες υπόκεινται σε χρονικά περιορισµένη αναθεώρηση
(της οποίας η περίοδος καθορίζεται κατά περίπτωση) µε την επιφύ-
λαξη τυχόν αποφάσεων για µελλοντική περίοδο αναθεώρησης και,

κατά κανόνα, υπόκεινται σε προϋποθέσεις, στις οποίες περιλαµβά-
νεται και η παρακολούθηση.

9. Η άδεια προσδιορίζει τα εξής:

α) την ταυτότητα του ατόµου ή των ατόµων στα οποία χορηγείται
η άδεια,

β) την ταυτότητα της ή των ουσιών,

γ) την ή τις χρήσεις για τις οποίες χορηγείται η άδεια,

δ) τυχόν όρους υπό τους οποίους χορηγείται η άδεια,

ε) την περίοδο της χρονικά περιορισµένης αναθεώρησης,

στ) τυχόν ρυθµίσεις παρακολούθησης.

10. Ανεξαρτήτως των όρων στους οποίους υπόκειται µια άδεια,
ο κάτοχος της άδειας εξασφαλίζει ότι το επίπεδο έκθεσης µειώνεται
στο χαµηλότερο δυνατό από τεχνική και πρακτική άποψη.

Άρθρο 60

Αναθεώρηση αδειών

1. Οι άδειες που χορηγούνται σύµφωνα µε το άρθρο 59
θεωρούνται έγκυρες έως ότου η Επιτροπή αποφασίσει να τροπο-
ποιήσει ή να αποσύρει την άδεια στο πλαίσιο αναθεώρησης, εφόσον
ο κάτοχος της άδειας υποβάλει έκθεση αναθεώρησης τουλάχιστον
18 µήνες πριν από τη λήξη της περιόδου της χρονικά περιο-
ρισµένης αναθεώρησης. Αντί να υποβάλει εκ νέου όλα τα στοιχεία
της αρχικής αίτησης για την ισχύουσα άδεια, ο κάτοχος άδειας
µπορεί να υποβάλλει µόνον τον αριθµό της ισχύουσας άδειας, µε
την επιφύλαξη του δεύτερου, τρίτου και τέταρτου εδαφίου.

Ο κάτοχος µιας άδειας η οποία χορηγείται σύµφωνα µε το άρθρο
59 υποβάλλει επικαιροποίηση του τυχόν σχεδίου υποκατάστασης.
Εάν ο κάτοχος της άδειας δεν µπορεί να καταδείξει ότι ο κίνδυνος
ελέγχεται επαρκώς, υποβάλλει επικαιροποίηση της κοινωνικοοικονο-
µικής ανάλυσης, της ανάλυσης των εναλλακτικών λύσεων και του
σχεδίου υποκατάστασης που είχε υποβάλει µε την αρχική αίτηση.

Εάν µπορεί πλέον να καταδείξει ότι ο κίνδυνος ελέγχεται επαρκώς,
υποβάλλει επικαιροποίηση της έκθεσης χηµικής ασφάλειας.

Εάν έχουν µεταβληθεί οποιαδήποτε άλλα στοιχεία της αρχικής
αίτησης, υποβάλλει επίσης επικαιροποιήσεις του εν λόγω στοιχείου
ή στοιχείων.

2. Οι άδειες µπορούν να αναθεωρούνται ανά πάσα στιγµή εάν:

α) οι περιστάσεις υπό τις οποίες χορηγήθηκε η αρχική άδεια έχουν
µεταβληθεί επηρεάζοντας έτσι τον κίνδυνο για την υγεία του
ανθρώπου ή για το περιβάλλον ή τις κοινωνικοοικονοµικές
συνέπειες, ή

β) υπάρξουν νέες πληροφορίες όσον αφορά ενδεχόµενα υποκατά-
στατα.

Η Επιτροπή καθορίζει εύλογη προθεσµία εντός της οποίας ο ή οι
κάτοχοι της άδειας µπορούν να υποβάλλουν περαιτέρω πληρο-
φορίες που είναι απαραίτητες για την αναθεώρηση, και δηλώνει έως
πότε θα λάβει απόφαση σύµφωνα µε το άρθρο 63.
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3. Με την απόφαση αναθεώρησης η Επιτροπή µπορεί, λαµβά-
νοντας υπόψη την αρχή της αναλογικότητας, να τροποποιεί την
άδεια ή να την ανακαλεί από την ηµεροµηνία λήψης της απόφασης
εάν, υπό τις νέες περιστάσεις, η άδεια δεν θα είχε χορηγηθεί.

Όταν υπάρχει σοβαρός και άµεσος κίνδυνος για την υγεία του
ανθρώπου ή για το περιβάλλον, η Επιτροπή µπορεί να αναστέλλει
την άδεια ενόσω εκκρεµεί η αναθεώρηση, λαµβάνοντας υπόψη την
αρχή της αναλογικότητας.

4. Εάν µια ουσία δεν πληροί ποιοτικό περιβαλλοντικό πρότυπο
που αναφέρεται στην οδηγία 96/61/EΚ, οι άδειες που έχουν
χορηγηθεί για τη χρήση της ουσίας είναι δυνατόν να αναθεω-
ρούνται.

5. Εάν µια ουσία δεν εκπληρώνει τους περιβαλλοντικούς
στόχους που αναφέρονται στο άρθρο 4, παράγραφος 1, της
οδηγίας 2000/60/ΕΚ, οι άδειες που έχουν χορηγηθεί για τη χρήση
της ουσίας στη σχετική λεκάνη απορροής ποταµού είναι δυνατόν
να αναθεωρούνται.

6. Εάν η χρήση µιας ουσίας απαγορευθεί ή άλλως περιορισθεί
µεταγενέστερα στο πλαίσιο του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 850/2004
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 29ης
Απριλίου 2004, για τους έµµονους οργανικούς ρύπους (1),
η Επιτροπή ανακαλεί την άδεια για τη συγκεκριµένη χρήση.

Άρθρο 61

Aιτήσεις αδειοδότησης

1. Η αίτηση αδειοδότησης υποβάλλεται στον Οργανισµό.

2. Αιτήσεις αδειοδότησης υποβάλλονται από τον ή τους παρασ-
κευαστές, από τον ή τους εισαγωγείς ή/και από τον ή τους µετα-
γενέστερους χρήστες της ουσίας. Αιτήσεις υποβάλλονται από ένα ή
περισσότερα πρόσωπα.

3. Αιτήσεις υποβάλλονται για µία ή περισσότερες ουσίες και για
µία ή περισσότερες χρήσεις. Αιτήσεις υποβάλλονται για ιδία χρήση
ή χρήσεις του αιτούντος ή/και για τις χρήσεις για τις οποίες προτί-
θεται να διαθέσει την ουσία στην αγορά.

4. Η αίτηση αδειοδότησης περιλαµβάνει τις ακόλουθες πληρο-
φορίες:

α) την ταυτότητα της ή των ουσιών, όπως αναφέρεται στο σηµείο
2 του Παραρτήµατος VΙ,

β) το ονοµατεπώνυµο και τα στοιχεία επικοινωνίας του προσώπου
ή των προσώπων που υποβάλλουν την αίτηση,

γ) αίτηση αδειοδότησης, η οποία προσδιορίζει την ή τις χρήσεις
της ουσίας για τις οποίες ζητείται άδεια και η οποία καλύπτει
τη χρήση της ουσίας σε παρασκευάσµατα ή/και την ενσωµάτωσή
της σε προϊόντα, ανάλογα µε την περίπτωση,

δ) έκθεση χηµικής ασφάλειας σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι, εφόσον
δεν έχει υποβληθεί στο πλαίσιο της καταχώρισης, η οποία
καλύπτει τους κινδύνους για την υγεία του ανθρώπου ή/και το
περιβάλλον από τη χρήση της ουσίας, λόγω των εγγενών
ιδιοτήτων της ουσίας ή των ουσιών που προσδιορίζονται στο
Παράρτηµα XIV.

ε) ανάλυση των εναλλακτικών επιλογών που εξετάζει τους
κινδύνους τους και την τεχνική και οικονοµική σκοπιµότητα της
υποκατάστασης.

5. Η αίτηση µπορεί να περιλαµβάνει:

α) κοινωνικοοικονοµική ανάλυση η οποία διενεργείται σύµφωνα µε
το Παράρτηµα XVΙ,

β) εφόσον είναι σκόπιµο, σχέδιο υποκατάστασης που περιλαµβάνει
δραστηριότητες έρευνας και ανάπτυξης και χρονοδιάγραµµα των
δράσεων που προτείνει ο αιτών,

γ) τους λόγους για τους οποίους δεν λαµβάνονται υπόψη οι
κίνδυνοι για την υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον οι
οποίοι προκύπτουν:

i) είτε λόγω εκποµπών µιας ουσίας από µια εγκατάσταση για
την οποία έχει χορηγηθεί άδεια σύµφωνα µε την οδηγία
96/61/ΕΚ,

ii) είτε λόγω απορρίψεων της ουσίας από σηµειακή πηγή η
οποία διέπεται από την απαίτηση για προηγούµενη κανονι-
στική ρύθµιση, όπως αναφέρεται στο άρθρο 11, παράγραφος
3, στοιχείο ζ) της οδηγίας 2000/60/ΕΚ, και από νοµοθεσία
που θεσπίζεται δυνάµει του άρθρου 16 της εν λόγω
οδηγίας.

6. Η αίτηση δεν περιλαµβάνει τους κινδύνους για την υγεία του
ανθρώπου από τη χρήση της ουσίας σε ιατροτεχνολογικό προϊόν το
οποίο διέπεται από τις οδηγίες 90/385/ΕΟΚ, 93/42/ΕΟΚ ή
98/79/ΕΚ.

7. Η αίτηση αδειοδότησης συνοδεύεται από το απαιτούµενο
τέλος σύµφωνα µε τον Τίτλο ΙΧ.

Άρθρο 62

Επόµενες αιτήσεις αδειοδότησης

1. Εάν υποβληθεί αίτηση για τη χρήση µιας ουσίας, ο επόµενος
αιτών µπορεί να παραπέµπει στα µέρη της προηγούµενης αίτησης
τα οποία έχουν υποβληθεί σύµφωνα µε το άρθρο 61, παράγραφος
4, στοιχείο δ), και παράγραφος 5, στοιχεία α) και β), εφόσον ο
επόµενος αιτών έχει την άδεια του προηγούµενου αιτούντος να
αναφερθεί στα µέρη αυτά της αίτησης.

2. Εάν έχει χορηγηθεί άδεια για τη χρήση µιας ουσίας, ο
επόµενος αιτών µπορεί να παραπέµπει στα µέρη της αίτησης του
κατόχου, τα οποία έχουν υποβληθεί σύµφωνα µε το άρθρο 61,
παράγραφος 4, στοιχείο δ), και παράγραφος 5, στοιχεία α) και β),
εφόσον ο επόµενος αιτών έχει την άδεια του κατόχου της άδειας να
παραπέµπει στα µέρη αυτά της αίτησης.

Άρθρο 63

∆ιαδικασία των αποφάσεων αδειοδότησης

1. Ο Οργανισµός βεβαιώνει την ηµεροµηνία παραλαβής της
αίτησης. Η Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνων και η Επιτροπή Κοινω-
νικοοικονοµικής Ανάλυσης του Οργανισµού εκδίδουν σχέδια
γνωµών εντός δέκα µηνών από την ηµεροµηνία παραλαβής της
αίτησης.

2. Ο Οργανισµός δηµοσιεύει στην ιστοσελίδα του γενικές
πληροφορίες σχετικά µε τις χρήσεις για τις οποίες έχει παραλάβει
αιτήσεις, λαµβάνοντας υπόψη τα άρθρα 117 και 118 σχετικά µε
την πρόσβαση σε πληροφορίες, και καθορίζει προθεσµία εντός της
οποίας οι ενδιαφερόµενοι τρίτοι µπορούν να υποβάλλουν πληρο-
φορίες σχετικά µε εναλλακτικές ουσίες ή τεχνολογίες.
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3. Κατά την εκπόνηση της γνώµης, κάθε επιτροπή από τις
αναφερόµενες στην παράγραφο 1 ελέγχει πρώτα ότι η αίτηση περι-
λαµβάνει όλες τις πληροφορίες που προσδιορίζονται στο άρθρο 61
και αφορούν θέµατα τα οποία εµπίπτουν στην αρµοδιότητά της.
Εφόσον απαιτείται, οι επιτροπές, διαβουλευόµενες µεταξύ τους,
ζητούν από κοινού από τον αιτούντα συµπληρωµατικές πληρο-
φορίες ώστε η αίτηση να συµµορφωθεί µε τις απαιτήσεις του
άρθρου 61. Η Επιτροπή Κοινωνικοοικονοµικής Ανάλυσης µπορεί,
εάν το κρίνει αναγκαίο, να ζητά από τον αιτούντα ή τρίτους να
υποβάλλουν, εντός συγκεκριµένης προθεσµίας, πρόσθετες πληρο-
φορίες για ενδεχόµενες εναλλακτικές ουσίες ή τεχνολογίες. Κάθε
επιτροπή λαµβάνει επίσης υπόψη τις τυχόν πληροφορίες που έχουν
υποβληθεί από τρίτους.

4. Κάθε σχέδιο γνώµης περιλαµβάνει τα ακόλουθα στοιχεία:

α) Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνων: αξιολόγηση του κινδύνου για
την υγεία του ανθρώπου ή/και το περιβάλλον που ενέχουν η ή
οι χρήσεις της ουσίας, όπως περιγράφονται στην αίτηση και,
ανάλογα µε την περίπτωση, αξιολόγηση των κινδύνων που
ενέχουν οι ενδεχόµενες εναλλακτικές ουσίες,

β) Επιτροπή Κοινωνικοοικονοµικής Ανάλυσης: αξιολόγηση των
κοινωνικοοικονοµικών παραγόντων και της διαθεσιµότητας, της
καταλληλότητας και της τεχνικής σκοπιµότητας των εναλλακ-
τικών λύσεων που συνδέονται µε την ή τις χρήσεις της ουσίας,
όπως περιγράφονται στην αίτηση, όταν υποβάλλεται αίτηση
σύµφωνα µε το άρθρο 61, παράγραφος 5.

5. Ο Οργανισµός αποστέλλει τα εν λόγω σχέδια γνώµης στον
αιτούντα πριν από τη λήξη της προθεσµίας που ορίζεται στην
παράγραφο 1. Εντός 1 µηνός από την παραλαβή του σχεδίου
γνώµης, ο αιτών µπορεί να ειδοποιεί γραπτώς ότι επιθυµεί να
υποβάλει σχόλια. Το σχέδιο γνώµης θεωρείται παραληφθέν 7
ηµέρες µετά την αποστολή του από τον Οργανισµό.

Εάν ο αιτών δεν επιθυµεί να υποβάλει σχόλια, ο Οργανισµός
αποστέλλει τις γνώµες στην Επιτροπή, στα κράτη µέλη και στον
αιτούντα, εντός 15 ηµερών από τη λήξη της προθεσµίας για την
υποβολή των σχολίων του αιτούντος ή εντός 15 ηµερών από την
παραλαβή της ειδοποίησης του αιτούντος ότι δεν προτίθεται να
υποβάλει σχόλια.

Εάν ο αιτών επιθυµεί να υποβάλει σχόλια, αποστέλλει γραπτώς την
επιχειρηµατολογία του στον Οργανισµό εντός 2 µηνών από την
παραλαβή του σχεδίου γνώµης. Οι επιτροπές εξετάζουν τα σχόλια
και κάθε µία εκδίδει την οριστική της γνώµη εντός 2 µηνών από
την παραλαβή της γραπτής επιχειρηµατολογίας, λαµβάνοντας
δεόντως υπόψη την επιχειρηµατολογία αυτή. Εντός επιπλέον 15
ηµερών, ο Οργανισµός αποστέλλει τις γνώµες στην Επιτροπή, στα
κράτη µέλη και στον αιτούντα επισυνάπτοντας τη γραπτή επιχει-
ρηµατολογία.

6. Ο Οργανισµός καθορίζει σύµφωνα µε τα άρθρα 117 και 118
ποια από τα µέρη των γνωµών του και τα µέρη των τυχόν

συνηµµένων τους κειµένων θα πρέπει να δηµοσιεύει στην ιστοσελίδα
του.

7. Στις περιπτώσεις που καλύπτονται από το άρθρο 62, παράγ-
ραφος 1, ο Οργανισµός διεκπεραιώνει µαζί τις αιτήσεις, εφόσον
είναι δυνατόν να τηρηθούν οι προθεσµίες της πρώτης αίτησης.

8. Η Επιτροπή εκπονεί σχέδιο απόφασης σχετικά µε την αδειο-
δότηση εντός 3 µηνών από την παραλαβή των γνωµοδοτήσεων του
Οργανισµού. Η τελική απόφαση για τη χορήγηση ή την άρνηση
χορήγησης της άδειας λαµβάνεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 132, παράγραφος 2.

9. Οι περιλήψεις των αποφάσεων της Επιτροπής, συµπεριλαµβα-
νοµένου του αριθµού αδείας, δηµοσιεύονται στην Επίσηµη
Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και σε βάση δεδοµένων
που δηµιουργεί και επικαιροποιεί ο Οργανισµός.

10. Στις περιπτώσεις που καλύπτονται από το άρθρο 62, παρά-
γραφος 2, η προθεσµία που ορίζεται στην παράγραφο 1 του
παρόντος άρθρου συντοµεύεται στους 5 µήνες.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3

Άδειες στην αλυσίδα εφοδιασµού

Άρθρο 64

Υποχρέωση των κατόχων αδειών

Οι κάτοχοι αδειών, καθώς και οι µεταγενέστεροι χρήστες που
αναφέρονται στο άρθρο 55, παράγραφος 2, που ενσωµατώνουν τις
ουσίες σε παρασκευάσµατα, περιλαµβάνουν τον αριθµό αδείας στην
ετικέτα πριν διαθέσουν την ουσία ή το παρασκεύασµα που περιέχει
την ουσία στην αγορά για εγκεκριµένη χρήση, µε την επιφύλαξη
των οδηγιών 67/548/ΕΟΚ και 1999/45/ΕΚ. Αυτό πρέπει να γίνεται
αµέσως µόλις δηµοσιοποιηθεί ο αριθµός αδείας σύµφωνα µε το
άρθρο 63, παράγραφος 9.

Άρθρο 65

Μεταγενέστεροι χρήστες

1. Οι µεταγενέστεροι χρήστες που χρησιµοποιούν µια ουσία
σύµφωνα µε το άρθρο 55, παράγραφος 2, απευθύνουν κοινοποίηση
στον Οργανισµό εντός 3 µηνών από την πρώτη παραλαβή της
ουσίας.

2. Ο Οργανισµός καταρτίζει και ενηµερώνει µητρώο µεταγενέ-
στερων χρηστών οι οποίοι έχουν απευθύνει κοινοποίηση σύµφωνα
µε την παράγραφο 1. Ο Οργανισµός παρέχει πρόσβαση στο εν
λόγω µητρώο στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών.
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TITΛΟΣ VIII

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΤΗΝ ΠΑΡΑΓΩΓΗ, ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΣΤΗΝ ΑΓΟΡΑ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΟΡΙΣΜΕΝΩΝ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΩΝ
ΟΥΣΙΩΝ, ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΜΑΤΩΝ ΚΑΙ ΠΡΟΙΟΝΤΩΝ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1

Γενικά θέµατα

Άρθρο 66

Γενικές διατάξεις

1. Ουσία υπό καθαρή µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόν,
για την οποία το Παράρτηµα XVΙΙ περιέχει περιορισµό, επιτρέπεται
να παράγεται ή να διατίθεται στην αγορά ή να χρησιµοποιείται
µόνον εάν πληροί τους όρους του προαναφερόµενου περιορισµού.
Η διάταξη αυτή δεν ισχύει για την παρασκευή, τη διάθεση στην
αγορά ή τη χρήση µιας ουσίας στην επιστηµονική έρευνα και
ανάπτυξη. Στο Παράρτηµα XVIΙ ορίζεται εάν ο περιορισµός δεν
εφαρµόζεται στην έρευνα και ανάπτυξη προϊόντων και διαδικασιών
παρασκευής, καθώς και η µέγιστη ποσότητα που εξαιρείται.

2. Η παράγραφος 1 δεν εφαρµόζεται στη χρήση ουσιών σε
καλλυντικά προϊόντα, όπως ορίζονται στην οδηγία 76/768/ΕΟΚ,
όσον αφορά περιορισµούς που καλύπτουν τους κινδύνους για την
υγεία του ανθρώπου εντός του πεδίου εφαρµογής της εν λόγω
οδηγίας.

3. Μέχρι τις … (*), τα κράτη µέλη µπορούν να διατηρούν τους
τυχόν ισχύοντες και αυστηρότερους περιορισµούς σε σχέση µε το
Παράρτηµα XVIΙ όσον αφορά την παρασκευή, τη διάθεση στην
αγορά ή τη χρήση µιας ουσίας, υπό τον όρον ότι οι περιορισµοί
αυτοί έχουν κοινοποιηθεί σύµφωνα µε τη Συνθήκη. Μέχρι τις
… (**), η Επιτροπή καταρτίζει και δηµοσιεύει ευρετήριο των περιο-
ρισµών αυτών.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2

∆ιαδικασία επιβολής περιορισµών

Άρθρο 67

Εισαγωγή νέων και τροποποίηση ισχυόντων περιορισµών

1. Όταν από την παρασκευή, τη χρήση ή τη διάθεση στην αγορά
ουσιών προκύπτει απαράδεκτος κίνδυνος για την υγεία του
ανθρώπου ή το περιβάλλον, ο οποίος πρέπει να αντιµετωπισθεί σε
κοινοτική βάση, το Παράρτηµα XVΙI τροποποιείται σύµφωνα µε τη
διαδικασία του άρθρου 132, παράγραφος 3, µε την έκδοση νέων
περιορισµών ή µε την τροποποίηση των ισχυόντων περιορισµών του
Παραρτήµατος XVΙI για την παρασκευή, τη χρήση ή τη διάθεση
στην αγορά ουσιών υπό καθαρή µορφή, σε παρασκευάσµατα ή σε
προϊόντα, σύµφωνα µε τη διαδικασία των άρθρων 68 έως 72. Οι
αποφάσεις αυτές λαµβάνουν υπόψη τις κοινωνικοοικονοµικές επι-
πτώσεις του περιορισµού, καθώς και τη διαθεσιµότητα εναλλακ-
τικών λύσεων.

Το πρώτο εδάφιο δεν ισχύει για τη χρήση ουσίας ως αποµονωµένου
ενδιάµεσου προϊόντος στις εγκαταστάσεις παρασκευής.

2. Για µια ουσία υπό καθαρή µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε
προϊόν, η οποία ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξινόµησης ως
καρκινογόνος, µεταλλαξιογόνος ή τοξική για την αναπαραγωγή,
κατηγορίας 1 ή 2, και η οποία θα µπορούσε να χρησιµοποιηθεί
από τους καταναλωτές και για την οποία η Επιτροπή προτείνει την
επιβολή περιορισµών στη χρήση της από τους καταναλωτές, το
Παράρτηµα XVΙI τροποποιείται σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 132, παράγραφος 3. Τα άρθρα 68 έως 72 δεν εφαρµό-
ζονται.

Άρθρο 68

Εκπόνηση πρότασης

1. Εάν η Επιτροπή κρίνει ότι η παρασκευή, η διάθεση στην
αγορά ή η χρήση µιας ουσίας υπό καθαρή µορφή, σε παρασ-
κεύασµα ή σε προϊόν, ενέχει κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή
το περιβάλλον, ο οποίος δεν ελέγχεται επαρκώς και χρειάζεται να
αντιµετωπισθεί, ζητεί από τον Οργανισµό να καταρτίσει φάκελο
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του Παραρτήµατος XV.

2. Μετά την ηµεροµηνία που αναφέρεται στο άρθρο 57, παράγ-
ραφος 1, στοιχείο γ), σηµείο i), για µια ουσία του Παραρτήµατος
ΧΙV, ο Οργανισµός εξετάζει εάν η χρήση της ουσίας αυτής σε
προϊόντα συνιστά κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή το
περιβάλλον, ο οποίος δεν ελέγχεται κατάλληλα. Εάν ο Οργανισµός
κρίνει ότι ο κίνδυνος δεν ελέγχεται κατάλληλα, καταρτίζει φάκελο
ο οποίος είναι σύµφωνος προς τις απαιτήσεις του Παραρτήµατος
XV.

3. Εντός 12 µηνών από την παραλαβή, από την Επιτροπή, του
αιτήµατος που αναφέρεται στην παράγραφο 1 και εφόσον ο
φάκελος καταδεικνύει ότι είναι αναγκαία η ανάληψη δράσης σε
κοινοτική βάση, πέρα από οποιαδήποτε µέτρα που ήδη εφαρµό-
ζονται, ο Οργανισµός προτείνει περιορισµούς ώστε να κινηθεί η
διαδικασία επιβολής περιορισµών.

4. Εάν ένα κράτος µέλος κρίνει ότι η παρασκευή, η διάθεση στην
αγορά ή η χρήση µιας ουσίας υπό καθαρή µορφή, σε παρασ-
κεύασµα ή σε προϊόν, ενέχει κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή
το περιβάλλον, ο οποίος δεν ελέγχεται επαρκώς και χρειάζεται να
αντιµετωπισθεί, απευθύνει κοινοποίηση στον Οργανισµό ότι
σκοπεύει να καταρτίσει φάκελο σύµφωνα µε τις απαιτήσεις των
σχετικών σηµείων του Παραρτήµατος XV. Εάν η ουσία δεν περιέ-
χεται στον κατάλογο τον οποίο διατηρεί ο Οργανισµός και ο
οποίος αναφέρεται στην παράγραφο 5 του παρόντος άρθρου, το
κράτος µέλος καταρτίζει φάκελο σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του
Παραρτήµατος XV εντός 12 µηνών από την κοινοποίηση στον
Οργανισµό. Εάν από το φάκελο αυτό καταδεικνύεται ότι είναι
απαραίτητη η ανάληψη δράσης σε κοινοτική βάση, πέρα από
οποιαδήποτε µέτρα που ήδη εφαρµόζονται, το κράτος µέλος
υποβάλλει τον φάκελο στον Οργανισµό σύµφωνα µε το υπόδειγµα
που περιγράφεται στο Παράρτηµα XV, ώστε να κινηθεί η διαδικασία
επιβολής περιορισµών.
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Ο Οργανισµός ή τα κράτη µέλη αναφέρονται σε κάθε φάκελο,
έκθεση χηµικής ασφάλειας ή αξιολόγηση κινδύνου που έχει
υποβληθεί στον Οργανισµό ή σε κράτος µέλος δυνάµει του
παρόντος κανονισµού. Ο Οργανισµός ή τα κράτη µέλη αναφέρονται
επίσης σε κάθε σχετική αξιολόγηση κινδύνου που έχει υποβληθεί
για σκοπούς άλλων κοινοτικών κανονισµών ή οδηγιών. Προς τούτο,
άλλοι φορείς, όπως οργανισµοί, που έχουν συσταθεί δυνάµει του
κοινοτικού δικαίου και έχουν παρόµοια καθήκοντα, παρέχουν
πληροφορίες στον Οργανισµό ή το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος
κατόπιν αιτήσεως.

Η Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνων και η Επιτροπή Κοινωνικοοικο-
νοµικής Ανάλυσης ελέγχουν εάν ο υποβαλλόµενος φάκελος είναι
σύµφωνος προς τις απαιτήσεις του Παραρτήµατος XV. Εντός 30
ηµερών από την παραλαβή, η αρµόδια επιτροπή πληροφορεί τον
Οργανισµό ή το κράτος µέλος που προτείνει περιορισµούς σχετικά
µε το εάν ο φάκελος είναι σύµφωνος προς τις απαιτήσεις. Εάν ο
φάκελος δεν είναι σύµφωνος προς τις απαιτήσεις, οι λόγοι
εξηγούνται γραπτώς στον Οργανισµό ή το κράτος µέλος εντός 45
ηµερών από την παραλαβή. Ο Οργανισµός ή το κράτος µέλος
µεριµνά ώστε να συµµορφωθεί ο φάκελος προς τις απαιτήσεις εντός
60 ηµερών από την ηµεροµηνία παραλαβής της αιτιολογίας των
επιτροπών, άλλως η διαδικασία του παρόντος Κεφαλαίου τερµατί-
ζεται. Ο Οργανισµός δηµοσιοποιεί αµελλητί την πρόθεση της Επι-
τροπής ή ενός κράτους µέλους να κινήσουν διαδικασία επιβολής
περιορισµών για µια ουσία και ενηµερώνει όσους υπέβαλαν καταχώ-
ριση για τη συγκεκριµένη ουσία.

5. Ο Οργανισµός διατηρεί κατάλογο ουσιών για τις οποίες ο
Οργανισµός ή ένα κράτος µέλος προγραµµατίζουν ή καταρτίζουν
φάκελο σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του Παραρτήµατος XV για τους
σκοπούς προτεινόµενου περιορισµού. Εάν µια ουσία περιέχεται στον
κατάλογο, δεν καταρτίζεται άλλος φάκελος. Εάν ένα κράτος µέλος
ή ο Οργανισµός προτείνουν να επανεξετασθεί ισχύων περιορισµός
που περιέχεται στο Παράρτηµα XVIΙ, η σχετική απόφαση λαµβά-
νεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132, παράγραφος 2,
βάσει στοιχείων που υποβάλλουν το κράτος µέλος ή ο Οργανισµός.

6. Με την επιφύλαξη των άρθρων 117 και 118, ο Οργανισµός
δηµοσιεύει αµελλητί στην ιστοσελίδα του όλους τους φακέλους
που είναι σύµφωνοι µε το Παράρτηµα XV, καθώς και τους περιορι-
σµούς που προτάθηκαν σύµφωνα µε τις παραγράφους 1 και 4 του
παρόντος άρθρου, µε σαφή ένδειξη της ηµεροµηνίας δηµοσίευσης.
Ο Οργανισµός καλεί όλους τους ενδιαφεροµένους να υποβάλλουν
χωριστά ή από κοινού εντός 6 µηνών από την ηµεροµηνία δηµο-
σίευσης:

α) σχόλια για τους φακέλους και για τους προτεινόµενους περιορι-
σµούς,

β) κοινωνικοοικονοµική ανάλυση των προτεινόµενων περιορισµών
— ή πληροφορίες που µπορούν να συµβάλουν σε µια τέτοια
ανάλυση — µε εξέταση των πλεονεκτηµάτων και των µειο-
νεκτηµάτων των προτεινόµενων περιορισµών. Η ανάλυση πρέπει
να είναι σύµφωνη προς τις απαιτήσεις του Παραρτήµατος XVΙ.

Άρθρο 69

Γνώµη του Οργανισµού: Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνων

Εντός 9 µηνών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης που προβλέπει το
άρθρο 68, παράγραφος 6, η Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνων
γνωµοδοτεί όσον αφορά την καταλληλότητα των προτεινόµενων
περιορισµών για τη µείωση του κινδύνου για την υγεία του
ανθρώπου ή/και το περιβάλλον µε βάση την εκ µέρους της εξέταση
των σχετικών τµηµάτων του φακέλου. Η γνώµη αυτή λαµβάνει
υπόψη το φάκελο του κράτους µέλους ή το φάκελο που καταρτίζει
ο Οργανισµός κατόπιν αιτήµατος της Επιτροπής, και τις απόψεις
των ενδιαφεροµένων που αναφέρονται στο άρθρο 68, παράγραφος
6, στοιχείο α).

Άρθρο 70

Γνώµη του Οργανισµού: Επιτροπή Κοινωνικοοικονοµικής
Ανάλυσης

1. Εντός 12 µηνών από την ηµεροµηνία δηµοσίευσης που
προβλέπει το άρθρο 68, παράγραφος 6, η Επιτροπή Κοινωνικοοικο-
νοµικής Ανάλυσης γνωµοδοτεί όσον αφορά τους προτεινόµενους
περιορισµούς µε βάση την εκ µέρους της εξέταση των σχετικών
τµηµάτων του φακέλου και των κοινωνικοοικονοµικών επιπτώσεων.
Η εν λόγω επιτροπή εκπονεί σχέδιο γνώµης για τους προτεινόµε-
νους περιορισµούς και για τις συναφείς κοινωνικοοικονοµικές επιπ-
τώσεις, λαµβάνοντας υπόψη τις αναλύσεις ή τις πληροφορίες
σύµφωνα µε το άρθρο 68, παράγραφος 6, στοιχείο β), εάν
υπάρχουν. Ο Οργανισµός δηµοσιεύει αµελλητί το σχέδιο γνώµης
στην ιστοσελίδα του. Ο Οργανισµός καλεί τους ενδιαφεροµένους
να υποβάλουν τα σχόλιά τους σχετικά µε το σχέδιο γνώµης το
αργότερο εντός 60 ηµερών από τη δηµοσίευση αυτού του σχεδίου
γνώµης.

2. Η Επιτροπή Κοινωνικοοικονοµικής Ανάλυσης γνωµοδοτεί
αµελλητί, λαµβάνοντας υπόψη τυχόν περαιτέρω σχόλια που
παραλήφθηκαν εντός της καθορισµένης προθεσµίας. Η γνώµη αυτή
λαµβάνει υπόψη τα σχόλια και τις κοινωνικοοικονοµικές αναλύσεις
των ενδιαφεροµένων που υποβλήθηκαν δυνάµει του άρθρου 68,
παράγραφος 6, και της παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου.

3. Όταν η γνώµη της Επιτροπής Αξιολόγησης Κινδύνων απο-
κλίνει σηµαντικά από τους περιορισµούς που προτείνει ένα κράτος
µέλος ή η Επιτροπή, ο Οργανισµός µπορεί να παρατείνει την
προθεσµία διατύπωσης της γνώµης της Επιτροπής Κοινωνικοοικονο-
µικής Ανάλυσης κατά 90 ηµέρες το πολύ.

Άρθρο 71

Υποβολή γνώµης στην Επιτροπή

1. Ο Οργανισµός υποβάλλει αµελλητί στην Επιτροπή τις γνωµο-
δοτήσεις της Επιτροπής Αξιολόγησης Κινδύνων και της Επιτροπής
Κοινωνικοοικονοµικής Ανάλυσης όσον αφορά τους προτεινόµενους
περιορισµούς για ουσίες υπό καθαρή µορφή, σε παρασκευάσµατα ή
σε προϊόντα. Εάν η µία από τις δύο επιτροπές ή και οι δύο δεν
διατυπώσουν γνώµη εντός της προθεσµίας που καθορίζεται στο
άρθρο 69, και στο άρθρο 70, παράγραφος 1, ο Οργανισµός
ενηµερώνει σχετικά την Επιτροπή και αναφέρει τους λόγους.
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2. Με την επιφύλαξη των άρθρων 117 και 118, ο Οργανισµός
δηµοσιεύει αµελλητί τις γνώµες των δύο επιτροπών στην ιστοσελίδα
του.

3. Ο Οργανισµός παρέχει στην Επιτροπή ή/και το κράτος µέλος,
κατόπιν αιτήσεως, όλα τα έγγραφα και τα στοιχεία που έχουν
υποβληθεί σε αυτόν ή έχουν εξετασθεί από αυτόν.

Άρθρο 72

Απόφαση της Επιτροπής

1. Εφόσον πληρούνται οι όροι του άρθρου 67, η Επιτροπή
εκπονεί σχέδιο τροποποίησης του Παραρτήµατος XVΙI, εντός 3

µηνών από την παραλαβή της γνώµης της Επιτροπής Κοινωνικοοι-
κονοµικής Ανάλυσης ή ως τη λήξη της προθεσµίας που καθορίζεται
στο άρθρο 70 εάν η εν λόγω επιτροπή δεν γνωµοδοτήσει, εάν η
ηµεροµηνία αυτή είναι προγενέστερη.

Όταν το σχέδιο τροποποίησης αποκλίνει από την αρχική πρόταση ή
δεν λαµβάνει υπόψη τις γνώµες του Οργανισµού, η Επιτροπή
επισυνάπτει αναλυτική εξήγηση των λόγων των διαφορών.

2. Η τελική απόφαση λαµβάνεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 132, παράγραφος 3. Η Επιτροπή διαβιβάζει το σχέδιο
τροποποίησης στα κράτη µέλη τουλάχιστον 45 ηµέρες πριν από
την ψηφοφορία.

ΤΙΤΛΟΣ IΧ

ΤΕΛΗ ΚΑΙ ΕΠΙΒΑΡΥΝΣΕΙΣ

Άρθρο 73

Τέλη και επιβαρύνσεις

1. Τα τέλη που επιβάλλονται σύµφωνα µε το άρθρο 6, παρά-
γραφος 4, το άρθρο 7 παράγραφοι 1 και 5, το άρθρο 9, παρά-
γραφος 2, το άρθρο 11, παράγραφος 4, το άρθρο 17, παράγραφος
2, το άρθρο 18, παράγραφος 2, το άρθρο 19, παράγραφος 3, το
άρθρο 22, παράγραφος 5, το άρθρο 61, παράγραφος 7 και το
άρθρο 91, παράγραφος 3, καθορίζονται µε κανονισµό της Επι-
τροπής που εκδίδεται σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132,
παράγραφος 3, µέχρι τις … (*).

2. ∆εν καταβάλλεται τέλος για την καταχώριση ουσίας σε
ποσότητα µεταξύ 1 και 10 τόνων εάν ο φάκελος καταχώρισης
περιέχει όλες τις πληροφορίες του Παραρτήµατος VΙΙ.

3. Η δοµή και το ύψος των τελών που αναφέρονται στην παρά-
γραφο 1 λαµβάνουν υπόψη το έργο που πρέπει να επιτελέσουν ο
Οργανισµός και η αρµόδια αρχή δυνάµει του παρόντος κανονισµού,
καθορίζεται δε σε επίπεδο που εξασφαλίζει ότι τα έσοδα που
προκύπτουν από τα τέλη αυτά, σε συνδυασµό µε τις άλλες πηγές
εσόδων του Οργανισµού σύµφωνα µε το άρθρο 95, παράγραφος 1,
επαρκούν για να καλύψουν το κόστος των παρεχόµενων υπηρεσιών.
Τα καθοριζόµενα τέλη καταχώρισης λαµβάνουν υπόψη τις εργασίες
που ενδέχεται να γίνουν σύµφωνα µε τον Τίτλο VI.

Στην περίπτωση του άρθρου 6, παράγραφος 4, του άρθρου 7,
παράγραφοι 1 και 5, του άρθρου 9, παράγραφος 2, του άρθρου
11, παράγραφος 4, του άρθρου 17, παράγραφος 2 και του άρθρου
18, παράγραφος 2, η δοµή και το ύψος των τελών λαµβάνουν
υπόψη την ποσοτική κατηγορία της καταχωρούµενης ουσίας.

Για τις ΜΜΕ, καθορίζεται πάντοτε µειωµένο τέλος.

Στην περίπτωση του άρθρου 11, παράγραφος 4, η δοµή και το
ύψος των τελών λαµβάνουν υπόψη το εάν οι πληροφορίες υποβάλ-
λονται από κοινού ή χωριστά.

Στην περίπτωση αιτήµατος που έχει υποβληθεί δυνάµει του άρθρου
10, στοιχείο α), σηµείο xi), η δοµή και το ύψος των τελών λαµβά-
νουν υπόψη τις εργασίες τις οποίες πρέπει να εκτελέσει ο Οργανι-
σµός για την αξιολόγηση της αιτιολόγησης.

4. Στον κανονισµό που αναφέρεται στην παράγραφο 1 καθορί-
ζονται οι περιστάσεις υπό τις οποίες µέρος των τελών µεταφέρεται
στην αρµόδια αρχή του οικείου κράτους µέλους.

5. Ο Οργανισµός µπορεί να εισπράττει επιβαρύνσεις για άλλες
υπηρεσίες που παρέχει.

TITΛΟΣ X

ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΣ

Άρθρο 74

Ίδρυση και επανεξέταση

1. Ιδρύεται Ευρωπαϊκός Οργανισµός Χηµικών Προϊόντων για να
διαχειρίζεται και, σε ορισµένες περιπτώσεις, να εκτελεί τις τεχνικές,
επιστηµονικές και διοικητικές πτυχές του REACH και για να εξασ-
φαλίζει τη συνέπεια ανάµεσα στις πτυχές αυτές, σε κοινοτικό
επίπεδο.

2. Ο Οργανισµός επανεξετάζεται µέχρι τις … (**).

Άρθρο 75

Σύνθεση

1. Ο Οργανισµός αποτελείται από:

α) ∆ιοικητικό Συµβούλιο, το οποίο ασκεί τις αρµοδιότητες που
ορίζονται στο άρθρο 77,

β) έναν Εκτελεστικό ∆ιευθυντή, ο οποίος ασκεί τις αρµοδιότητες
που προσδιορίζονται στο άρθρο 82,
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γ) Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνων, αρµόδια για την εκπόνηση
της γνώµης του Οργανισµού σχετικά µε αξιολογήσεις, αιτήσεις
αδειοδότησης, προτάσεις για την επιβολή περιορισµών και
προτάσεις ταξινόµησης και επισήµανσης δυνάµει του Τίτλου ΧΙ
και µε οποιοδήποτε άλλο θέµα προκύπτει από την εφαρµογή
του παρόντος κανονισµού και συνδέεται µε κινδύνους για την
υγεία του ανθρώπου ή για το περιβάλλον,

δ) Επιτροπή Κοινωνικοοικονοµικής Ανάλυσης, αρµόδια για την
εκπόνηση της γνώµης του Οργανισµού σχετικά µε αιτήσεις
αδειοδότησης, προτάσεις για την επιβολή περιορισµών και
οποιοδήποτε άλλο θέµα προκύπτει από την εφαρµογή του
παρόντος κανονισµού και συνδέεται µε τις κοινωνικοοικονο-
µικές επιπτώσεις ενδεχόµενης νοµοθετικής δράσης για τις
ουσίες,

ε) επιτροπή των κρατών µελών, αρµόδια για τη διευθέτηση της
τυχόν διάστασης απόψεων σχετικά µε σχέδια αποφάσεων που
προτείνουν ο Οργανισµός ή τα κράτη µέλη δυνάµει του Τίτλου
VI και προτάσεις προσδιορισµού ουσιών που προκαλούν πολύ
µεγάλη ανησυχία και θα πρέπει να υπόκεινται στη διαδικασία
αδειοδότησης δυνάµει του Τίτλου VII,

στ) Φόρουµ Ανταλλαγής Πληροφοριών σχετικά µε τον Έλεγχο
Εφαρµογής, εφεξής καλούµενο «Φόρουµ», το οποίο συντονίζει
δίκτυο των αρχών των κρατών µελών που είναι αρµόδιες για
την επιβολή της εφαρµογής του παρόντος κανονισµού,

ζ) Γραµµατεία, η οποία λειτουργεί υπό την ηγεσία του Εκτελε-
στικού ∆ιευθυντή και παρέχει τεχνική, επιστηµονική και
διοικητική στήριξη στις επιτροπές και το Φόρουµ και εξασ-
φαλίζει τον κατάλληλο συντονισµό µεταξύ τους. Η Γραµµατεία
διεκπεραιώνει επίσης τις εργασίες τις οποίες πρέπει να εκτελέσει
ο Οργανισµός στο πλαίσιο των διαδικασιών προκαταχώρισης,
καταχώρισης και αξιολόγησης, καθώς και την εκπόνηση
οδηγιών, τη διατήρηση της βάσης δεδοµένων και την παροχή
πληροφοριών,

η) Συµβούλιο Προσφυγών, το οποίο αποφασίζει σχετικά µε τις
προσφυγές κατά αποφάσεων του Οργανισµού.

2. Οι επιτροπές που αναφέρονται στα στοιχεία γ), δ) και ε) της
παραγράφου 1, εφεξής καλούµενες «οι επιτροπές», και το Φόρουµ
µπορούν έκαστο να συγκροτούν οµάδες εργασίας. Προς τούτο,
θεσπίζουν, βάσει του εσωτερικού τους κανονισµού, συγκεκριµένες
ρυθµίσεις για την ανάθεση ορισµένων καθηκόντων στις εν λόγω
οµάδες εργασίας.

3. Οι επιτροπές και το Φόρουµ δύνανται, εφόσον το κρίνουν
σκόπιµο, να ζητούν συµβουλές για σηµαντικά ζητήµατα γενικού
επιστηµονικού ή δεοντολογικού χαρακτήρα, από κατάλληλες πηγές
εµπειρογνωµοσύνης.

Άρθρο 76

Καθήκοντα

1. Ο Οργανισµός παρέχει στα κράτη µέλη και στα όργανα της
Κοινότητας τις καλύτερες δυνατές επιστηµονικές και τεχνικές
συµβουλές για ζητήµατα σχετικά µε τα χηµικά προϊόντα τα οποία
εµπίπτουν στην αρµοδιότητά του και παραπέµπονται σε αυτόν
σύµφωνα µε τις διατάξεις του παρόντος κανονισµού.

2. Η Γραµµατεία αναλαµβάνει τα ακόλουθα καθήκοντα:

α) εκτέλεση των καθηκόντων που της ανατίθενται δυνάµει του
Τίτλου II· µεταξύ άλλων, διευκολύνει την αποτελεσµατική
καταχώριση εισαγόµενων ουσιών, µε τρόπο συνεπή προς τις
διεθνείς εµπορικές υποχρεώσεις της Κοινότητας έναντι τρίτων
χωρών,

β) εκτέλεση των καθηκόντων που της ανατίθενται δυνάµει του
Τίτλου III,

γ) εκτέλεση των καθηκόντων που της ανατίθενται δυνάµει του
Τίτλου VI,

δ) δηµιουργία και συντήρηση βάσης ή βάσεων δεδοµένων µε
πληροφορίες για όλες τις καταχωρηµένες ουσίες, του
ευρετηρίου ταξινόµησης και επισήµανσης και του εναρµο-
νισµένου καταλόγου ταξινόµησης και επισήµανσης. Η Γραµ-
µατεία δηµοσιοποιεί δωρεάν, µέσω του ∆ιαδικτύου, τις πληρο-
φορίες που ορίζει το άρθρο 118, παράγραφοι 1 και 2, εκτός
εάν αίτηµα που έχει υποβληθεί δυνάµει του άρθρου 10,
στοιχείο α), σηµείο xi), κριθεί αιτιολογηµένο, µέσω της βάσης
ή των βάσεων δεδοµένων. Ο Οργανισµός καθιστά διαθέσιµες,
κατόπιν αιτήµατος, άλλες πληροφορίες των βάσεων δεδοµένων
σύµφωνα µε το άρθρο 117,

ε) δηµοσιοποίηση πληροφοριών σχετικά µε τις αξιολογούµενες
ουσίες και τις ουσίες που έχουν αξιολογηθεί εντός 90 ηµερών
από την παραλαβή των πληροφοριών από τον Οργανισµό,
σύµφωνα µε το άρθρο 118, παράγραφος 1,

στ) παροχή τεχνικών και επιστηµονικών οδηγιών και εργαλείων,
εφόσον είναι σκόπιµο για την εφαρµογή του παρόντος κανο-
νισµού, ιδίως για την παροχή βοήθειας στη βιοµηχανία, και
ειδικότερα στις ΜΜΕ, κατά την εκπόνηση εκθέσεων χηµικής
ασφάλειας (σύµφωνα µε το άρθρο 14, το άρθρο 31, παράγ-
ραφος 1 και το άρθρο 36, παράγραφος 4) και κατ' εφαρµογήν
του άρθρου 10, στοιχείο α), σηµείο viii), του άρθρου 11,
παράγραφος 3 και του άρθρου 19, παράγραφος 2,

ζ) παροχή τεχνικών και επιστηµονικών οδηγιών σχετικά µε την
εφαρµογή του παρόντος κανονισµού στις αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών και παροχή στήριξης στα γραφεία υποστήριξης
που συνιστούν τα κράτη µέλη δυνάµει του Τίτλου XIIΙ,

η) παροχή συµβουλών και βοήθειας στους παρασκευαστές και
τους εισαγωγείς που καταχωρούν µια ουσία σύµφωνα µε το
άρθρο 12, παράγραφος 1,

θ) προετοιµασία επεξηγηµατικών πληροφοριών σχετικά µε τον
παρόντα κανονισµό για άλλους παράγοντες,

ι) µετά από αίτηση της Επιτροπής, παροχή τεχνικής και επιστηµο-
νικής στήριξης για τις ενέργειες βελτίωσης της συνεργασίας
µεταξύ της Κοινότητας, των κρατών µελών της, διεθνών οργα-
νισµών και τρίτων χωρών σχετικά µε επιστηµονικά και τεχνικά
ζητήµατα που αφορούν την ασφάλεια των ουσιών, καθώς και
ενεργός συµµετοχή σε δραστηριότητες παροχής τεχνικής
βοήθειας και δηµιουργίας ικανοτήτων για ορθή διαχείριση των
χηµικών προϊόντων στις αναπτυσσόµενες χώρες,
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ια) διατήρηση Εγχειριδίου Αποφάσεων και Γνωµών βάσει των
συµπερασµάτων της επιτροπής των κρατών µελών όσον αφορά
την ερµηνεία και την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού,

ιβ) κοινοποίηση των αποφάσεων του Οργανισµού,

ιγ) παροχή υποδειγµάτων για την υποβολή πληροφοριών στον
Οργανισµό.

3. Οι επιτροπές αναλαµβάνουν τις ακόλουθες εργασίες:

α) εκτέλεση των καθηκόντων που τους ανατίθενται δυνάµει του
Τίτλου VI έως ΧΙ,

β) µετά από αίτηση της Επιτροπής, παροχή τεχνικής και επιστηµο-
νικής στήριξης για τις ενέργειες βελτίωσης της συνεργασίας
µεταξύ της Κοινότητας, των κρατών µελών της, διεθνών οργα-
νισµών και τρίτων χωρών σχετικά µε επιστηµονικά και τεχνικά
ζητήµατα που αφορούν την ασφάλεια των ουσιών, καθώς και
ενεργός συµµετοχή σε δραστηριότητες παροχής τεχνικής
βοήθειας και δηµιουργίας ικανοτήτων για ορθή διαχείριση των
χηµικών προϊόντων στις αναπτυσσόµενες χώρες,

γ) µετά από αίτηση της Επιτροπής, διατύπωση γνώµης σχετικά µε
κάθε άλλη πτυχή της ασφάλειας των ουσιών υπό καθαρή µορφή,
σε παρασκευάσµατα ή σε προϊόντα.

4. Το Φόρουµ αναλαµβάνει τα ακόλουθα καθήκοντα:

α) διάδοση της ορθής πρακτικής και επισήµανση προβληµάτων σε
κοινοτικό επίπεδο,

β) πρόταση, συντονισµό και αξιολόγηση σχεδίων εναρµονισµένης
επιβολής της εφαρµογής και κοινών επιθεωρήσεων,

γ) συντονισµό της ανταλλαγής επιθεωρητών,

δ) χάραξη στρατηγικών επιβολής της και καθορισµό βέλτιστης
πρακτικής για την επιβολή της εφαρµογής,

ε) ανάπτυξη µεθόδων εργασίας και εργαλείων προς χρήση των
τοπικών επιθεωρητών,

στ) ανάπτυξη διαδικασίας ηλεκτρονικής ανταλλαγής πληροφοριών,

ζ) διασύνδεση µε τη βιοµηχανία και άλλους παράγοντες, στους
οποίους περιλαµβάνονται αρµόδιοι διεθνείς οργανισµοί,
ανάλογα µε την περίπτωση.

η) εξέταση προτάσεων για την επιβολή περιορισµών ενόψει
παροχής συµβουλών όσον αφορά τη δυνατότητα επιβολής της
εφαρµογής.

Άρθρο 77

Εξουσίες του ∆ιοικητικού Συµβουλίου

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο διορίζει τον Εκτελεστικό ∆ιευθυντή
σύµφωνα µε το άρθρο 83 και έναν υπόλογο σύµφωνα µε το άρθρο
43 του κανονισµού (EΚ, Eυρατόµ) αριθ. 2343/2002.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο εγκρίνει:

α) έως τις 30 Απριλίου κάθε έτους, τη γενική έκθεση του Οργα-
νισµού για το προηγούµενο έτος και τη διαβιβάζει, έως τις 15
Ιουνίου το αργότερο, στα κράτη µέλη, το Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο, το Συµβούλιο, την Επιτροπή, την Ευρωπαϊκή Οικο-
νοµική και Κοινωνική Επιτροπή και το Ελεγκτικό Συνέδριο,

β) έως τις 31 Οκτωβρίου κάθε έτους, το πρόγραµµα εργασίας του
Οργανισµού για το επόµενο έτος και το διαβιβάζει στα κράτη
µέλη, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο και την
Επιτροπή,

γ) τον οριστικό προϋπολογισµό του Οργανισµού σύµφωνα µε το
άρθρο 95, πριν από την έναρξη του οικονοµικού έτους, προσαρ-
µόζοντάς τον, εφόσον απαιτείται, ανάλογα µε τη συνεισφορά
της Κοινότητας και τα τυχόν άλλα έσοδα του Οργανισµού,

δ) πολυετές πρόγραµµα εργασιών, το οποίο αναθεωρείται τακτικά.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο θεσπίζει τους εσωτερικούς κανόνες και
διαδικασίες του Οργανισµού. Οι κανόνες αυτοί δηµοσιοποιούνται.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο εκτελεί τα καθήκοντά του που
συνδέονται µε τον προϋπολογισµό του Οργανισµού, σύµφωνα µε
τα άρθρα 95, 96 και 102.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο ασκεί τον πειθαρχικό έλεγχο του Εκτελε-
στικού ∆ιευθυντή.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο θεσπίζει τον εσωτερικό του κανονισµό.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο διορίζει τον πρόεδρο και τα τακτικά και
τα αναπληρωµατικά µέλη του Συµβουλίου Προσφυγών σύµφωνα µε
το άρθρο 88.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο διορίζει τα µέλη των επιτροπών του
Οργανισµού, όπως ορίζεται στο άρθρο 84.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο διαβιβάζει κάθε έτος, πληροφορίες
σχετικά µε την έκβαση των διαδικασιών αξιολόγησης, σύµφωνα µε
το άρθρο 95, παράγραφος 6,.

Άρθρο 78

Σύνθεση του ∆ιοικητικού Συµβουλίου

1. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο απαρτίζεται από έναν εκπρόσωπο
από κάθε κράτος µέλος, και έξι το πολύ εκπροσώπους, οι οποίοι
διορίζονται από την Επιτροπή, καθώς και από τρία πρόσωπα εκ
µέρους των ενδιαφεροµένων χωρίς δικαίωµα ψήφου.

Κάθε κράτος µέλος ορίζει ένα µέλος του ∆ιοικητικού Συµβουλίου.
Τα µέλη που ορίζονται κατ' αυτόν τον τρόπο διορίζονται από το
Συµβούλιο.

2. Τα µέλη διορίζονται µε βάση τη σχετική τους πείρα και εµπει-
ρογνωµοσύνη στον τοµέα της χηµικής ασφάλειας ή της νοµοθε-
τικής ρύθµισης των χηµικών προϊόντων, µε πρόνοια να υπάρχει
σχετική εµπειρογνωµοσύνη µεταξύ των µελών του ∆ιοικητικού
Συµβουλίου όσον αφορά γενικά, χρηµατοοικονοµικά και νοµικά
θέµατα.

3. Η θητεία τους είναι τετραετής και ανανεώσιµη. Η θητεία
µπορεί να ανανεώνεται µία φορά. Ωστόσο, για την πρώτη θητεία, η
Επιτροπή καθορίζει τους µισούς από τους υποψηφίους της και το
Συµβούλιο καθορίζει 12 από τους υποψηφίους του, των οποίων η
θητεία είναι εξαετής.
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Άρθρο 79

Προεδρία του ∆ιοικητικού Συµβουλίου

1. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο εκλέγει Πρόεδρο και Αναπληρωτή
Πρόεδρο µεταξύ των µελών του που διαθέτουν δικαίωµα ψήφου. Ο
Αναπληρωτής Πρόεδρος λαµβάνει αυτοµάτως τη θέση του
Προέδρου εάν αυτός αδυνατεί να ασκήσει τα καθήκοντά του.

2. Η θητεία του Προέδρου και του Αναπληρωτή Προέδρου είναι
διετής και λήγει όταν παύουν να είναι µέλη του ∆ιοικητικού
Συµβουλίου. Η θητεία µπορεί να ανανεώνεται µία φορά.

Άρθρο 80

Συνεδριάσεις του ∆ιοικητικού Συµβουλίου

1. Οι συνεδριάσεις του ∆ιοικητικού Συµβουλίου συγκαλούνται
µε πρόσκληση του Προέδρου του ή κατόπιν αιτήµατος του ενός
τρίτου τουλάχιστον των µελών του ∆ιοικητικού Συµβουλίου.

2. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής συµµετέχει στις συνεδριάσεις του
∆ιοικητικού Συµβουλίου, χωρίς δικαίωµα ψήφου.

3. Οι Πρόεδροι των επιτροπών και ο Πρόεδρος του Φόρουµ,
όπως αναφέρεται στο άρθρο 75, παράγραφος 1, στοιχεία γ) έως στ),
δικαιούνται να παρίστανται στις συνεδριάσεις του, χωρίς δικαίωµα
ψήφου.

Άρθρο 81

Ψηφοφορία του ∆ιοικητικού Συµβουλίου

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο θεσπίζει διαδικαστικούς κανόνες ψηφο-
φορίας, συµπεριλαµβανοµένων των όρων υπό τους οποίους ένα
µέλος µπορεί να ψηφίζει εξ ονόµατος άλλου µέλους. Το ∆ιοικητικό
Συµβούλιο αποφαίνεται µε πλειοψηφία δύο τρίτων όλων των µελών
του µε δικαίωµα ψήφου.

Άρθρο 82

Καθήκοντα και αρµοδιότητες του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή

1. Ο Οργανισµός διοικείται από τον Εκτελεστικό του ∆ιευθυντή,
ο οποίος ασκεί τα καθήκοντά του προς το συµφέρον της
Κοινότητας και ανεξάρτητα από τυχόν ιδιαίτερα συµφέροντα.

2. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής είναι ο νόµιµος εκπρόσωπος του
Οργανισµού. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής είναι αρµόδιος για τα
εξής:

α) την τρέχουσα διοίκηση του Οργανισµού,

β) διαχείριση όλων των πόρων του Οργανισµού που είναι
απαραίτητοι για την άσκηση των καθηκόντων του,

γ) εξασφάλιση της τήρησης των προθεσµιών που ορίζει η
κοινοτική νοµοθεσία για τις γνωµοδοτήσεις του Οργανισµού,

δ) εξασφάλιση κατάλληλου και έγκαιρου συντονισµού µεταξύ των
επιτροπών και του Φόρουµ,

ε) σύναψη και διαχείριση των απαραίτητων συµβάσεων µε τους
παρόχους υπηρεσιών,

στ) κατάρτιση της κατάστασης εσόδων και εξόδων και εκτέλεση
του προϋπολογισµού του Οργανισµού σύµφωνα µε τα άρθρα
95 και 96,

ζ) κάθε θέµα σχετικό µε το προσωπικό,

η) παροχή γραµµατειακής υποστήριξης στο ∆ιοικητικό
Συµβούλιο,

θ) εκπόνηση σχεδίων γνώµης του ∆ιοικητικού Συµβουλίου σχετικά
µε τους προτεινόµενους εσωτερικούς κανονισµούς των επι-
τροπών και του Φόρουµ,

ι) ρυθµίσεις, κατόπιν αιτήµατος του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, για
την άσκηση τυχόν περαιτέρω καθηκόντων (εντός του πεδίου
εφαρµογής του άρθρου 76) που ανατίθενται στον Οργανισµό
από την Επιτροπή,

ια) καθορισµός των όρων και προϋποθέσεων για τη χρήση δεσµών
λογισµικού.

3. Κάθε έτος, ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής υποβάλλει στο ∆ιοικη-
τικό Συµβούλιο προς έγκριση τα εξής:

α) σχέδιο έκθεσης που καλύπτει τις δραστηριότητες του Οργα-
νισµού κατά το προηγούµενο έτος και περιλαµβάνει πληρο-
φορίες σχετικά µε τον αριθµό των φακέλων καταχώρισης που
παρέλαβε, τον αριθµό των ουσιών που αξιολόγησε, τον αριθµό
των αιτήσεων αδειοδότησης, τον αριθµό των προτάσεων για την
επιβολή περιορισµών που παρέλαβε ο Οργανισµός και για τις
οποίες αποφάνθηκε, το χρόνο που χρειάστηκε για την ολοκλή-
ρωση των συναφών διαδικασιών, καθώς και τις ουσίες που
εγκρίθηκαν, τους φακέλους που απορρίφθηκαν, τους περιορι-
σµούς που επιβλήθηκαν σε ουσίες, τις καταγγελίες που
παρέλαβε και τις ενέργειες στις οποίες προέβη, καθώς και επι-
σκόπηση των δραστηριοτήτων του Φόρουµ,

β) σχέδιο προγράµµατος εργασίας για το επόµενο έτος,

γ) σχέδιο ετήσιων λογαριασµών,

δ) σχέδιο προβλέψεων προϋπολογισµού για το επόµενο έτος,

ε) σχέδιο πολυετούς προγράµµατος εργασιών.

Άρθρο 83

∆ιορισµός του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή

1. Η Επιτροπή προτείνει υποψηφίους για τη θέση του Εκτελε-
στικού ∆ιευθυντή µε βάση κατάλογο που καταρτίζεται κατόπιν
δηµοσίευσης της θέσης στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης καθώς και στον τύπο ή σε ιστοσελίδες του διαδικτύου,
ανάλογα µε την περίπτωση.

2. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής του Οργανισµού διορίζεται από
το ∆ιοικητικό Συµβούλιο µε βάση τα προσόντα του και τις τεκµη-
ριωµένες διοικητικές και διαχειριστικές του ικανότητες, καθώς και
τη σχετική πείρα του στους τοµείς της ασφάλειας ή της νοµοθε-
τικής ρύθµισης των χηµικών προϊόντων. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο
αποφασίζει µε πλειοψηφία δύο τρίτων των µελών του που έχουν
δικαίωµα ψήφου.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο έχει την αρµοδιότητα να παύσει τον Εκτε-
λεστικό ∆ιευθυντή από τα καθήκοντά του σύµφωνα µε την ίδια
διαδικασία.

3. Η θητεία του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή είναι πενταετής. Η
θητεία µπορεί να ανανεώνεται από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο για µια
ακόµη περίοδο 5 ετών κατ' ανώτατο όριο.
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Άρθρο 84

Σύσταση των επιτροπών

1. Κάθε κράτος µέλος µπορεί να προτείνει υποψήφια µέλη για
την Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνων. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής
καταρτίζει κατάλογο µε τα ονόµατα που προτάθηκαν, ο οποίος
δηµοσιεύεται στην ιστοσελίδα του Οργανισµού. Το ∆ιοικητικό
Συµβούλιο διορίζει τα µέλη της επιτροπής από τον κατάλογο
αυτόν, περιλαµβάνοντας τουλάχιστον ένα µέλος αλλά όχι περισσό-
τερα από δύο µέλη από τα πρόσωπα που προτείνονται από κάθε
κράτος µέλος που πρότεινε υποψηφίους. Τα µέλη διορίζονται µε
βάση τον ρόλο που διαδραµάτισαν και την πείρα τους στα
καθήκοντα που ορίζονται στο άρθρο 76, παράγραφος 3.

2. Κάθε κράτος µέλος µπορεί να προτείνει υποψηφίους για την
Επιτροπή Κοινωνικοοικονοµικής Ανάλυσης. Ο Εκτελεστικός ∆ιευ-
θυντής καταρτίζει κατάλογο µε τα ονόµατα που προτάθηκαν, ο
οποίος δηµοσιεύεται στην ιστοσελίδα του Οργανισµού. Το ∆ιοικη-
τικό Συµβούλιο διορίζει τα µέλη της επιτροπής από τον κατάλογο
αυτόν, περιλαµβάνοντας τουλάχιστον ένα µέλος αλλά όχι περισσό-
τερα από δύο µέλη από τα πρόσωπα που προτείνονται από κάθε
κράτος µέλος που πρότεινε υποψηφίους. Τα µέλη διορίζονται µε
βάση το ρόλο που διαδραµάτισαν και την πείρα τους στα
καθήκοντα που ορίζονται στο άρθρο 76, παράγραφος 3.

3. Κάθε κράτος µέλος διορίζει ένα µέλος στην επιτροπή των
κρατών µελών.

4. Οι επιτροπές πρέπει να επιδιώκουν να διαθέτουν τα µέλη τους
ευρύ φάσµα εµπειρογνωµοσύνης. Προς τούτο, κάθε επιτροπή
µπορεί να διορίζει έως πέντε επιπλέον µέλη επιλεγόµενα µε βάση
την ειδικότητά τους.

Τα µέλη των επιτροπών διορίζονται για τριετή θητεία η οποία είναι
ανανεώσιµη.

Τα µέλη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου δεν µπορεί να είναι µέλη των
επιτροπών.

Τα µέλη κάθε επιτροπής µπορούν να συνοδεύονται από συµβού-
λους για επιστηµονικά, τεχνικά ή ρυθµιστικά θέµατα.

Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής ή ο εκπρόσωπός του και οι εκπρόσωποι
της Επιτροπής έχουν το δικαίωµα να παρίστανται ως παρατηρητές
σε όλες τις συνεδριάσεις των επιτροπών και των οµάδων εργασίας
που συγκαλούνται από τον Οργανισµό ή από τις επιτροπές του.
Παράγοντες µπορούν επίσης να προσκαλούνται να παρίστανται σε
συνεδριάσεις ως παρατηρητές, ανάλογα µε την περίπτωση, κατόπιν
αιτήµατος µελών των επιτροπών ή του ∆ιοικητικού Συµβουλίου.

5. Τα µέλη κάθε επιτροπής που διορίζονται µετά από πρόταση
κράτους µέλους εξασφαλίζουν τον κατάλληλο συντονισµό µεταξύ
του έργου του Οργανισµού και των εργασιών της αρµόδιας αρχής
του κράτους µέλους τους.

6. Τα µέλη των επιτροπών έχουν την υποστήριξη των επιστηµο-
νικών και τεχνικών πόρων που διαθέτουν τα κράτη µέλη. Προς
τούτο, τα κράτη µέλη παρέχουν επαρκείς επιστηµονικούς και
τεχνικούς πόρους στα µέλη των επιτροπών που όρισαν. Κάθε

αρµόδια αρχή κράτους µέλους διευκολύνει τις δραστηριότητες των
επιτροπών και των οµάδων εργασίας τους.

7. Τα κράτη µέλη δεν δίνουν στα µέλη της Επιτροπής Αξιο-
λόγησης Κινδύνων ή της Επιτροπής Κοινωνικοοικονοµικής
Ανάλυσης ούτε στους επιστηµονικούς και τεχνικούς τους συµβού-
λους και εµπειρογνώµονες οδηγίες ασυµβίβαστες µε τα επί µέρους
καθήκοντα των προσώπων αυτών ή µε τα καθήκοντα, τις αρµο-
διότητες και την ανεξαρτησία του Οργανισµού.

8. Κατά την εκπόνηση γνώµης, κάθε επιτροπή καταβάλλει κάθε
δυνατή προσπάθεια για την επίτευξη συναίνεσης. Εάν δεν είναι
δυνατόν να επιτευχθεί συναίνεση, η γνώµη περιλαµβάνει τη θέση
της πλειοψηφίας των µελών και τη θέση ή τις θέσεις της
µειοψηφίας µε την αιτιολόγησή τους.

9. Εντός 6 µηνών από τον πρώτο διορισµό της, κάθε επιτροπή
εκπονεί σχέδιο εσωτερικού κανονισµού της, προς έγκριση από το
∆ιοικητικό Συµβούλιο.

Ο κανονισµός αυτός ορίζει µεταξύ άλλων, τις διαδικασίες αντικατά-
στασης των µελών, τις διαδικασίες ανάθεσης ορισµένων καθηκόντων
σε οµάδες εργασίας, τη δηµιουργία οµάδων εργασίας και τη
θέσπιση επείγουσας διαδικασίας γνωµοδότησης. Ο Πρόεδρος κάθε
επιτροπής είναι υπάλληλος του Οργανισµού.

Άρθρο 85

Σύσταση του Φόρουµ

1. Κάθε κράτος µέλος διορίζει ένα µέλος στο Φόρουµ µε τριετή
θητεία, η οποία είναι ανανεώσιµη. Τα µέλη επιλέγονται µε βάση το
ρόλο που διαδραµάτισαν και την εµπειρία που απέκτησαν σε σχέση
µε την επιβολή της εφαρµογής της νοµοθεσίας περί χηµικών
προϊόντων, διατηρούν δε χρήσιµες επαφές µε τις αρµόδιες αρχές
των κρατών µελών.

Το Φόρουµ επιδιώκει να προέρχονται τα µέλη του από ευρύ φάσµα
εµπειρογνωµοσύνης. Προς τούτο, το Φόρουµ µπορεί να προσθέτει
µε εκλογή µεταξύ των µελών του έως πέντε επιπλέον µέλη επιλεγό-
µενα µε βάση την ειδικότητά τους. Τα µέλη αυτά διορίζονται για
τριετή θητεία η οποία είναι ανανεώσιµη.

Τα µέλη του Φόρουµ µπορούν να συνοδεύονται από επιστηµο-
νικούς και τεχνικούς σύµβουλους.

Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής του Οργανισµού ή ο εκπρόσωπός του
και οι εκπρόσωποι της Επιτροπής έχουν το δικαίωµα να παρίστανται
σε όλες τις συνεδριάσεις του Φόρουµ και των οµάδων εργασίας
του. Παράγοντες µπορούν επίσης να προσκαλούνται να παρίστανται
σε συνεδριάσεις ως παρατηρητές, ανάλογα µε την περίπτωση,
κατόπιν αιτήµατος µελών του Φόρουµ ή του ∆ιοικητικού
Συµβουλίου.

2. Τα µέλη του Φόρουµ που έχουν διορισθεί από κράτη µέλη
εξασφαλίζουν τον κατάλληλο συντονισµό µεταξύ του έργου του
Φόρουµ και των εργασιών της αρµόδιας αρχής του κράτους µέλους
τους.
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3. Τα µέλη του Φόρουµ έχουν την υποστήριξη των επιστηµο-
νικών και τεχνικών πόρων που διαθέτουν οι αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών. Κάθε αρµόδια αρχή κράτους µέλους διευκολύνει τις
δραστηριότητες του Φόρουµ και των οµάδων εργασίας του. Τα
κράτη µέλη δεν δίνουν στα µέλη του Φόρουµ ούτε στους επιστηµο-
νικούς και τεχνικούς τους συµβούλους και εµπειρογνώµονες
οδηγίες ασυµβίβαστες µε τα καθήκοντα των προσώπων αυτών ή µε
τα καθήκοντα και τις αρµοδιότητες του Φόρουµ.

4. Εντός 6 µηνών από τον πρώτο διορισµό του Φόρουµ, το
Φόρουµ εκπονεί σχέδιο εσωτερικού κανονισµού του, προς έγκριση
από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο.

Ο κανονισµός αυτός ορίζει ιδίως τις διαδικασίες διορισµού και
αντικατάστασης του Προέδρου, αντικατάστασης των µελών και
ανάθεσης ορισµένων καθηκόντων στις οµάδες εργασίας.

Άρθρο 86

Εισηγητές των επιτροπών και προσφυγή σε εµπειρογνώµονες

1. Όποτε, σύµφωνα µε το άρθρο 76, µια επιτροπή πρέπει να
λάβει απόφαση, να γνωµοδοτήσει ή να εξετάσει κατά πόσον ένας
φάκελος κράτους µέλους είναι σύµφωνος προς τις απαιτήσεις του
Παραρτήµατος XV, ορίζει ένα από τα µέλη της ως εισηγητή. Η
επιτροπή µπορεί να ορίζει και δεύτερο µέλος ως συνεισηγητή. Σε
κάθε περίπτωση, εισηγητές και συνεισηγητές αναλαµβάνουν να
ενεργούν προς το συµφέρον της Κοινότητας και καταθέτουν
δήλωση δέσµευσης ότι θα εκπληρώσουν τα καθήκοντά τους, καθώς
και γραπτή δήλωση συµφερόντων. Εάν µέλος µιας επιτροπής
δηλώσει συµφέρον το οποίο µπορεί να θίξει την ανεξαρτησία του
κατά την εξέταση περίπτωσης, δεν διορίζεται εισηγητής για τη
συγκεκριµένη περίπτωση. Η συγκεκριµένη επιτροπή µπορεί να αντι-
καθιστά ανά πάσα στιγµή τον εισηγητή ή τον συνεισηγητή µε άλλο
µέλος της, εάν, π.χ., δεν είναι σε θέση να εκπληρώσουν τα
καθήκοντά τους εντός των καθορισµένων προθεσµιών ή εάν
διαφανεί δυνητική σύγκρουση συµφερόντων.

2. Τα κράτη µέλη διαβιβάζουν στον Οργανισµό τα ονόµατα των
εµπειρογνωµόνων µε αποδεδειγµένη πείρα στα καθήκοντα που απαι-
τούνται σύµφωνα µε το άρθρο 76, οι οποίοι είναι διατεθειµένοι να
συµµετάσχουν στις οµάδες εργασίας των επιτροπών, δηλώνοντας
παράλληλα τα προσόντα και τους ειδικούς τοµείς εµπειρογνω-
µοσύνης τους.

Ο Οργανισµός τηρεί ενηµερωµένο κατάλογο εµπειρογνωµόνων. Ο
κατάλογος αυτός περιλαµβάνει τους εµπειρογνώµονες που αναφέ-
ρονται στο πρώτο εδάφιο καθώς και άλλους εµπειρογνώµονες που
ορίζονται απευθείας από τη Γραµµατεία.

3. Η παροχή υπηρεσιών από τα µέλη των επιτροπών ή από
οποιονδήποτε εµπειρογνώµονα ο οποίος συµµετέχει σε οµάδα
εργασίας των επιτροπών ή του Φόρουµ ή επιτελεί οποιοδήποτε
άλλο καθήκον για τον Οργανισµό διέπεται από γραπτή σύµβαση

που συνάπτεται µεταξύ του Οργανισµού και του ενδιαφεροµένου ή,
ανάλογα µε την περίπτωση, µεταξύ του Οργανισµού και του εργο-
δότη του ενδιαφεροµένου.

Ο ενδιαφερόµενος ή ο εργοδότης του αµείβεται από τον Οργα-
νισµό σύµφωνα µε πίνακα αµοιβών ο οποίος πρέπει να περιλαµβά-
νεται στις δηµοσιονοµικές διατάξεις που θεσπίζει το ∆ιοικητικό
Συµβούλιο. Όταν το εν λόγω πρόσωπο δεν εκπληρώνει τα
καθήκοντά του, ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής έχει το δικαίωµα να
λύσει ή να αναστείλει τη σύµβασή του ή να παρακρατήσει την
αµοιβή του.

4. Για την παροχή υπηρεσιών, για τις οποίες υπάρχουν περισσό-
τεροι του ενός δυνητικοί πάροχοι, µπορεί να απαιτείται πρόσκληση
εκδήλωσης ενδιαφέροντος:

α) εφόσον το επιτρέπει το επιστηµονικό και τεχνικό πλαίσιο, και

β) εφόσον αυτό συµβιβάζεται µε τα καθήκοντα του Οργανισµού,
ιδίως µε την ανάγκη παροχής υψηλού επιπέδου προστασίας της
υγείας του ανθρώπου και του περιβάλλοντος.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο εγκρίνει τις κατάλληλες διαδικασίες βάσει
πρότασης του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή.

5. Ο Οργανισµός µπορεί να χρησιµοποιήσει τις υπηρεσίες εµπει-
ρογνωµόνων για την εκπλήρωση άλλων ειδικών καθηκόντων για τα
οποία έχει αρµοδιότητα.

Άρθρο 87

Προσόντα και συµφέροντα

1. Η σύνθεση των επιτροπών και του Φόρουµ δηµοσιοποιείται.
Κάθε µέλος µπορεί να ζητεί να µη δηµοσιοποιηθεί το όνοµά του
εάν πιστεύει ότι η δηµοσιοποίηση αυτή µπορεί να το θέσει σε
κίνδυνο. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής αποφασίζει σχετικά µε αυτά τα
αιτήµατα. Κατά τη δηµοσίευση κάθε διορισµού, αναφέρονται σαφώς
τα επαγγελµατικά προσόντα κάθε µέλους.

2. Τα µέλη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, ο Εκτελεστικός ∆ιευ-
θυντής και τα µέλη των επιτροπών και του Φόρουµ προβαίνουν σε
δήλωση δέσµευσης ότι θα εκπληρώσουν τα καθήκοντά τους και σε
δήλωση συµφερόντων τα οποία θα µπορούσαν να θίξουν την
ανεξαρτησία τους. Οι δηλώσεις αυτές γίνονται γραπτώς κατ' έτος.

3. Σε κάθε συνεδρίασή τους, τα µέλη του ∆ιοικητικού
Συµβουλίου, ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής, τα µέλη των επιτροπών
και του Φόρουµ και οι εµπειρογνώµονες που συµµετέχουν στη
συνεδρίαση δηλώνουν τυχόν συµφέροντα που θα µπορούσαν να
θεωρηθούν ότι θίγουν την ανεξαρτησία τους σε σχέση µε οιοδήποτε
σηµείο της ηµερήσιας διάταξης. Όποιος δηλώνει τέτοια συµφέροντα
δεν συµµετέχει στην ψηφοφορία για τα συγκεκριµένα σηµεία της
ηµερήσιας διάταξης.
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Άρθρο 88

Σύσταση του Συµβουλίου Προσφυγών

1. Το Συµβούλιο Προσφυγών αποτελείται από τον Πρόεδρο και
δύο ακόµη µέλη.

2. Ο Πρόεδρος και τα δύο µέλη έχουν αναπληρωτές που τους
αντικαθιστούν όταν απουσιάζουν.

3. Ο Πρόεδρος, τα άλλα µέλη και οι αναπληρωτές τους διορί-
ζονται από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο µε βάση τη σχετική πείρα και
εµπειρογνωµοσύνη τους στον τοµέα της χηµικής ασφάλειας, των
φυσικών επιστηµών ή των ρυθµιστικών και δικαστικών διαδικασιών
από κατάλογο υποψηφίων µε τα κατάλληλα προσόντα που εγκρίνει
η Επιτροπή.

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο µπορεί να διορίζει πρόσθετα µέλη και
τους αναπληρωτές τους, βάσει συστάσεως του Εκτελεστικού ∆ιευ-
θυντή, µε την ίδια διαδικασία, εάν αυτό είναι αναγκαίο για να εξασ-
φαλισθεί η διεκπεραίωση των προσφυγών µε ικανοποιητικό ρυθµό.

4. Τα προσόντα που απαιτούνται για τα µέλη του Συµβουλίου
Προσφυγών καθορίζονται από την Επιτροπή, σύµφωνα µε τη διαδι-
κασία του άρθρου 132, παράγραφος 3.

5. Ο Πρόεδρος και τα µέλη έχουν ίσα δικαιώµατα ψήφου.

Άρθρο 89

Μέλη του Συµβουλίου Προσφυγών

1. Η θητεία των µελών του Συµβουλίου Προσφυγών, συµπερι-
λαµβανοµένου του Προέδρου και των αναπληρωµατικών µελών,
είναι πενταετής. Η θητεία µπορεί να παραταθεί άπαξ.

2. Τα µέλη του Συµβουλίου Προσφυγών είναι ανεξάρτητα. Κατά
τη λήψη των αποφάσεών τους δεν δεσµεύονται από οδηγίες.

3. Τα µέλη του Συµβουλίου Προσφυγών δεν µπορούν να
εκτελούν άλλα καθήκοντα στο πλαίσιο του Οργανισµού. Τα µέλη
µπορούν να εκτελούν τα καθήκοντά τους µε µειωµένη απασχόληση.

4. Τα µέλη του Συµβουλίου Προσφυγών δεν µπορούν να απαλ-
λαγούν των καθηκόντων τους ούτε να διαγράφονται από τον
κατάλογο στη διάρκεια της θητείας τους, εκτός εάν συντρέχουν
σοβαροί λόγοι για την απαλλαγή αυτή και έχει λάβει απόφαση η
Επιτροπή για τον σκοπό αυτόν µετά από γνωµοδότηση του ∆ιοικη-
τικού Συµβουλίου.

5. Τα µέλη του Συµβουλίου Προσφυγών δεν µπορούν να
συµµετέχουν σε διαδικασία προσφυγής εάν έχουν προσωπικό
συµφέρον ή εάν είχαν προηγουµένως παρέµβει ως αντιπρόσωποι
ενός εκ των διαδίκων στη διαδικασία ή εάν συνέπραξαν στην
απόφαση η οποία προσβάλλεται.

6. Εάν µέλος του Συµβουλίου Προσφυγών κρίνει ότι δεν µπορεί
να συµµετάσχει στη διαδικασία προσφυγής για έναν από τους

λόγους που αναφέρονται στην παράγραφο 5, ενηµερώνει σχετικά
το Συµβούλιο Προσφυγών. Οποιοσδήποτε διάδικος στη διαδικασία
προσφυγής µπορεί να ζητήσει την εξαίρεση µελών του Συµβουλίου
Προσφυγών για έναν από τους λόγους που αναφέρονται στην
παράγραφο 5 ή εάν υπάρχει υπόνοια µεροληψίας. Η εξαίρεση δεν
µπορεί να βασίζεται στην ιθαγένεια των µελών.

7. Το Συµβούλιο Προσφυγών αποφασίζει σχετικά µε τα µέτρα
που πρέπει να ληφθούν στις περιπτώσεις που ορίζονται στις
παραγράφους 5 και 6, χωρίς τη συµµετοχή του ενδιαφερόµενου
µέλους. Για τη λήψη της απόφασης, το ενδιαφερόµενο µέλος αντι-
καθίσταται στο Συµβούλιο Προσφυγών από αναπληρωµατικό
µέλος.

Άρθρο 90

Αποφάσεις που υπόκεινται σε προσφυγή

1. Προσφυγή είναι δυνατόν να ασκείται κατά αποφάσεων του
Οργανισµού που λαµβάνονται σύµφωνα µε τα άρθρα 9 και 20, το
άρθρο 27, παράγραφος 6, το άρθρο 30, παράγραφοι 2 και 3 και
το άρθρο 50.

2. Προσφυγή που ασκείται σύµφωνα µε την παράγραφο 1 έχει
ανασταλτικό αποτέλεσµα.

Άρθρο 91

Πρόσωπα τα οποία νοµιµοποιούνται να ασκήσουν προσφυγή,
προθεσµίες, τέλη και τύπος

1. Οποιοδήποτε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο µπορεί να ασκήσει
προσφυγή κατά απόφασης που απευθύνεται στο ίδιο, ή κατά
απόφασης η οποία, µολονότι απευθύνεται σε άλλον, το αφορά
άµεσα και προσωπικά.

2. Η προσφυγή, µαζί µε το υπόµνηµα που εκθέτει τους λόγους
της προσφυγής, υποβάλλεται γραπτώς στον Οργανισµό εντός 3
µηνών από την κοινοποίηση της απόφασης στον ενδιαφερόµενο ή,
εάν η απόφαση δεν κοινοποιηθεί, από την ηµέρα που ο ενδιαφερό-
µενος λάβει γνώση της απόφασης, εκτός εάν ορίζεται άλλως στον
παρόντα κανονισµό.

3. Μπορεί να επιβληθεί η πληρωµή τέλους στα πρόσωπα που
ασκούν προσφυγή κατά αποφάσεως του Οργανισµού, σύµφωνα µε
τον Τίτλο ΙΧ.

Άρθρο 92

Εξέταση των προσφυγών και σχετικές αποφάσεις

1. Εάν, ύστερα από διαβούλευση µε τον Πρόεδρο του
Συµβουλίου Προσφυγών, ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής κρίνει ότι µια
προσφυγή είναι παραδεκτή και βάσιµη, µπορεί να διορθώσει την
απόφαση εντός 30 ηµερών από την κατάθεση της προσφυγής
σύµφωνα µε το άρθρο 91, παράγραφος 2.
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2. Σε περιπτώσεις διαφορετικές από εκείνες που αναφέρονται
στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου, ο Πρόεδρος του
Συµβουλίου Προσφυγών εξετάζει κατά πόσον είναι παραδεκτή η
προσφυγή εντός 30 ηµερών από την κατάθεση της προσφυγής,
σύµφωνα µε το άρθρο 91, παράγραφος 2. Εάν η προσφυγή κριθεί
παραδεκτή, διαβιβάζεται στο Συµβούλιο Προσφυγών για την
εξέταση των λόγων. Οι διάδικοι στη διαδικασία προσφυγής έχουν
το δικαίωµα να προβαίνουν σε προφορική παρουσίαση κατά τη
διαδικασία.

3. Το Συµβούλιο Προσφυγών µπορεί να ασκήσει τις εξουσίες
που εµπίπτουν στην αρµοδιότητα του Οργανισµού ή να παραπέµψει
την υπόθεση στον αρµόδιο φορέα του Οργανισµού προς περαιτέρω
ενέργειες.

4. Οι διαδικασίες του Συµβουλίου Προσφυγών καθορίζονται
από την Επιτροπή σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132,
παράγραφος 3.

Άρθρο 93

Προσφυγές ενώπιον του Πρωτοδικείου και του ∆ικαστηρίου

1. Προσφυγή µπορεί να ασκηθεί ενώπιον του Πρωτοδικείου ή
του ∆ικαστηρίου, σύµφωνα µε τα άρθρα 225 ή 230 της Συνθήκης,
κατά απόφασης του Συµβουλίου Προσφυγών ή, όταν δεν υπάρχει
δικαίωµα προσφυγής στο Συµβούλιο Προσφυγών, κατά απόφασης
του Οργανισµού.

2. Εάν ο Οργανισµός δεν λάβει απόφαση, µπορεί να ασκηθεί
προσφυγή επί παραλείψει ενώπιον του Πρωτοδικείου ή του
∆ικαστηρίου, σύµφωνα µε τα άρθρα 225 ή 232 της Συνθήκης.

3. Ο Οργανισµός πρέπει να λαµβάνει τα απαιτούµενα µέτρα για
να συµµορφωθεί µε την απόφαση του Πρωτοδικείου ή του
∆ικαστηρίου.

Άρθρο 94

∆ιάσταση απόψεων µε άλλους φορείς

1. Ο Οργανισµός µεριµνά ώστε να εξασφαλίζεται ο έγκαιρος
εντοπισµός δυνητικών πηγών σύγκρουσης µεταξύ των γνωµών που
εκδίδει και των γνωµών που προέρχονται από άλλους φορείς οι
οποίοι έχουν συσταθεί δυνάµει του κοινοτικού δικαίου, συµπερι-
λαµβανοµένων των κοινοτικών οργανισµών, και ασκούν παρεµφερή
καθήκοντα για ζητήµατα κοινού ενδιαφέροντος.

2. Οσάκις ο Οργανισµός εντοπίζει δυνητική πηγή διάστασης
απόψεων, έρχεται σε επαφή µε τον ενδιαφερόµενο φορέα ώστε να
εξασφαλίζεται ότι κάθε σχετική επιστηµονική ή τεχνική πληροφορία
είναι γνωστή και στις δύο πλευρές και να εντοπίζονται επιστηµονικά
ή τεχνικά θέµατα τα οποία είναι δυνατόν να αµφισβητηθούν.

3. Οσάκις εντοπίζεται θεµελιώδης σύγκρουση επιστηµονικών ή
τεχνικών απόψεων και ο ενδιαφερόµενος φορέας είναι κοινοτικός
οργανισµός ή επιστηµονική επιτροπή, ο Οργανισµός και ο ενδιαφε-
ρόµενος φορέας συνεργάζονται ώστε είτε να επιλύσουν τη διαφορά
είτε να υποβάλλουν κοινό έγγραφο στην Επιτροπή στο οποίο να

διευκρινίζονται τα διαµφισβητούµενα επιστηµονικά ή/και τεχνικά
θέµατα.

Άρθρο 95

Προϋπολογισµός του Οργανισµού

1. Τα έσοδα του Οργανισµού προέρχονται από:

α) επιχορήγηση από την Κοινότητα που εγγράφεται στο γενικό
προϋπολογισµό των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων (Τµήµα
«Επιτροπή»),

β) τα τέλη που καταβάλλουν οι επιχειρήσεις,

γ) τυχόν εθελοντικές συνεισφορές των κρατών µελών.

2. Οι δαπάνες του Οργανισµού περιλαµβάνουν τις δαπάνες
προσωπικού και διοίκησης και τις δαπάνες υποδοµής και
λειτουργίας.

3. Το αργότερο στις 15 Φεβρουαρίου κάθε έτους, ο Εκτελε-
στικός ∆ιευθυντής καταρτίζει προσχέδιο προϋπολογισµού σχετικά
µε τις δαπάνες λειτουργίας και το πρόγραµµα εργασιών που
προβλέπονται για το επόµενο οικονοµικό έτος και διαβιβάζει το εν
λόγω προσχέδιο στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο µαζί µε οργανόγραµµα
συνοδευόµενο από προσωρινό πίνακα θέσεων.

4. Τα έσοδα και οι δαπάνες πρέπει να ισοσκελίζονται.

5. Κάθε έτος, το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, βάσει σχεδίου που
καταρτίζεται από τον Εκτελεστικό ∆ιευθυντή, συντάσσει κατάσταση
των προβλεπόµενων εσόδων και δαπανών του Οργανισµού για το
επόµενο οικονοµικό έτος. Αυτή η κατάσταση προβλέψεων, που
περιλαµβάνει σχέδιο οργανογράµµατος, διαβιβάζεται από το ∆ιοικη-
τικό Συµβούλιο στην Επιτροπή το αργότερο στις 31 Μαρτίου.

6. Η κατάσταση προβλέψεων διαβιβάζεται από την Επιτροπή
στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο, που καλούνται στο
εξής «αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή», µαζί µε το προσχέδιο
προϋπολογισµού των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

7. Βάσει της κατάστασης προβλέψεων, η Επιτροπή εγγράφει στο
προσχέδιο προϋπολογισµού των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων τις
προβλέψεις που κρίνει αναγκαίες για την κάλυψη του οργανογράµ-
µατος και το ύψος της επιχορήγησης από τον γενικό προϋπολο-
γισµό, και καταθέτει το προσχέδιο στην αρµόδια για τον προϋπολο-
γισµό αρχή, σύµφωνα µε το άρθρο 272 της Συνθήκης.

8. Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή εγκρίνει τις
πιστώσεις για την επιχορήγηση του Οργανισµού.

Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή εγκρίνει το οργανόγραµµα
του Οργανισµού.

9. Ο προϋπολογισµός του Οργανισµού εγκρίνεται από το
∆ιοικητικό Συµβούλιο. Ο προϋπολογισµός καθίσταται οριστικός
µετά την τελική έγκριση του γενικού προϋπολογισµού των Ευρω-
παϊκών Κοινοτήτων. Εάν είναι σκόπιµο, προσαρµόζεται αναλόγως.

10. Για κάθε τροποποίηση του προϋπολογισµού, καθώς και του
πίνακα προσωπικού, ακολουθείται η προαναφερόµενη διαδικασία.
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11. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο κοινοποιεί αµελλητί στην αρµόδια
για τον προϋπολογισµό αρχή την πρόθεσή του να υλοποιήσει κάθε
σχέδιο που µπορεί να έχει σηµαντικές δηµοσιονοµικές επιπτώσεις
στη χρηµατοδότηση του προϋπολογισµού του, ιδίως τα σχέδια που
αφορούν ακίνητα, όπως η µίσθωση ή η αγορά κτιρίων. Το ∆ιοικη-
τικό Συµβούλιο ενηµερώνει σχετικά την Επιτροπή.

Σε περίπτωση που ένα σκέλος της αρµόδιας για τον προϋπολογισµό
αρχής έχει ανακοινώσει την πρόθεσή του να γνωµοδοτήσει,
διαβιβάζει τη γνώµη του στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο εντός 6
εβδοµάδων από την ηµεροµηνία κοινοποίησης του σχεδίου.

Άρθρο 96

Εκτέλεση του προϋπολογισµού του Οργανισµού

1. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής ασκεί τα καθήκοντα του διατάκτη
και εκτελεί τον προϋπολογισµό του Οργανισµού.

2. Τις αναλήψεις υποχρεώσεων και τις πληρωµές όλων των
δαπανών του Οργανισµού και τη βεβαίωση και είσπραξη όλων των
εσόδων του Οργανισµού παρακολουθεί ο υπόλογος του Οργα-
νισµού.

3. Το αργότερο την 1η Μαρτίου µετά το λήξαν οικονοµικό
έτος, ο υπόλογος του Οργανισµού γνωστοποιεί στον υπόλογο της
Επιτροπής τους προσωρινούς λογαριασµούς, συνοδευόµενους από
έκθεση για τη δηµοσιονοµική και οικονοµική διαχείριση του
συγκεκριµένου οικονοµικού έτους. Ο υπόλογος της Επιτροπής
ενοποιεί τους προσωρινούς λογαριασµούς των οργάνων και των
αποκεντρωµένων φορέων σύµφωνα µε το άρθρο 128 του κανο-
νισµού (ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ. 1605/2002 (1).

4. Το αργότερο στις 31 Μαρτίου µετά το λήξαν οικονοµικό
έτος, ο υπόλογος της Επιτροπής διαβιβάζει στο Ελεγκτικό Συνέδριο
τους προσωρινούς λογαριασµούς του Οργανισµού, συνοδευόµε-
νους από έκθεση για τη δηµοσιονοµική και οικονοµική διαχείριση
του συγκεκριµένου οικονοµικού έτους. Η έκθεση για τη δηµοσιο-
νοµική και οικονοµική διαχείριση του οικονοµικού έτους διαβιβά-
ζεται επίσης στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο.

5. Μετά την παραλαβή των παρατηρήσεων του Ελεγκτικού
Συνεδρίου για τους προσωρινούς λογαριασµούς του Οργανισµού,
σύµφωνα µε το άρθρο 129 του κανονισµού (ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ.
1605/2002, ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής καταρτίζει τους
οριστικούς λογαριασµούς του Οργανισµού µε δική του ευθύνη και
τους διαβιβάζει για γνωµοδότηση στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο.

6. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο γνωµοδοτεί σχετικά µε τους
οριστικούς λογαριασµούς του Οργανισµού.

7. Το αργότερο την 1η Ιουλίου του επόµενου έτους, ο Εκτελε-
στικός ∆ιευθυντής διαβιβάζει τους οριστικούς λογαριασµούς, συνο-
δευόµενους από τη γνώµη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, στο Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο, την Επιτροπή και το Ελεγκτικό
Συνέδριο.

8. Οι οριστικοί λογαριασµοί δηµοσιεύονται.

9. Ο ∆ιευθυντής αποστέλλει στο Ελεγκτικό Συνέδριο απάντηση
στις παρατηρήσεις του έως τις 30 Σεπτεµβρίου το αργότερο.
Αποστέλλει επίσης την απάντηση αυτή στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο.

10. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, µετά από σύσταση του
Συµβουλίου, προβαίνει, πριν από τις 30 Απριλίου του έτους Ν
+ 2, στην απαλλαγή του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή για την εκτέλεση
του προϋπολογισµού του οικονοµικού έτους Ν.

Άρθρο 97

Καταπολέµηση της απάτης

1. Για να καταπολεµηθούν η απάτη, η διαφθορά και άλλες
παράνοµες πράξεις, εφαρµόζονται στον Οργανισµό, άνευ περιο-
ρισµών, οι διατάξεις του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1073/1999 του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 25ης Μαΐου
1999, σχετικά µε τις έρευνες που πραγµατοποιούνται από την
Ευρωπαϊκή Υπηρεσία Καταπολέµησης της Απάτης (OLAF) (2).

2. Ο Οργανισµός δεσµεύεται από τη διοργανική συµφωνία, της
25ης Μαΐου 1999, µεταξύ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του
Συµβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης και της Επιτροπής των Ευρω-
παϊκών Κοινοτήτων, σχετικά µε τις εσωτερικές έρευνες που πραγµα-
τοποιούνται από την Ευρωπαϊκή Υπηρεσία Καταπολέµησης της
Απάτης (OLAF) (3), και θεσπίζει αµελλητί τις κατάλληλες διατάξεις
οι οποίες ισχύουν για όλο το προσωπικό του.

3. Οι αποφάσεις σχετικά µε τη χρηµατοδότηση, καθώς και οι
εκτελεστικές συµφωνίες και πράξεις που απορρέουν από αυτές,
ορίζουν ρητά ότι το Ελεγκτικό Συνέδριο και η OLAF µπορούν να
διενεργούν, εφόσον είναι αναγκαίο, επιτόπιους ελέγχους στους
χρηµατοδοτούµενους από τον Οργανισµό και στους υπαλλήλους
που είναι υπεύθυνοι για τη χρηµατοδότηση αυτήν.

Άρθρο 98

∆ηµοσιονοµικοί κανόνες

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, αφού ζητήσει τη γνώµη της Επιτροπής,
θεσπίζει τους δηµοσιονοµικούς κανόνες που εφαρµόζει ο Οργανι-
σµός. Οι κανόνες αυτοί δεν επιτρέπεται να αποκλίνουν από τον
κανονισµό (ΕΚ, Ευρατόµ) αριθ. 2343/2002, εκτός εάν το επιβάλ-
λουν οι ειδικές ανάγκες λειτουργίας του Οργανισµού και µε προη-
γούµενη συναίνεση της Επιτροπής.
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Άρθρο 99

Νοµική προσωπικότητα του Οργανισµού

1. Ο Οργανισµός είναι κοινοτικός οργανισµός και διαθέτει
νοµική προσωπικότητα. Σε κάθε κράτος µέλος, ο Οργανισµός
διαθέτει την ευρύτερη δυνατή νοµική ικανότητα που αναγνωρίζει το
εθνικό δίκαιο στα νοµικά πρόσωπα. ∆ύναται, ιδίως, να αποκτά και
να διαθέτει ακίνητη και κινητή περιουσία και να παρίσταται ενώπιον
δικαστηρίου.

2. Ο Οργανισµός εκπροσωπείται από τον Εκτελεστικό ∆ιευθυντή
του.

Άρθρο 100

Ευθύνη του Οργανισµού

1. Η συµβατική ευθύνη του Οργανισµού διέπεται από το δίκαιο
που εφαρµόζεται στην οικεία σύµβαση. Το ∆ικαστήριο έχει δικαιο-
δοσία δυνάµει ρήτρας διαιτησίας που περιλαµβάνεται σε σύµβαση
που συνάπτει ο Οργανισµός.

2. Σε περίπτωση εξωσυµβατικής ευθύνης, ο Οργανισµός υποχ-
ρεούται, σύµφωνα µε τις γενικές αρχές που είναι κοινές στα δίκαια
των κρατών µελών, να αποκαθιστά τις ζηµίες που προξενεί ο ίδιος
ή οι υπάλληλοί του κατά την άσκηση των καθηκόντων τους.

Το ∆ικαστήριο είναι αρµόδιο να εκδικάζει τις διαφορές που
αφορούν τις αποζηµιώσεις για τις ζηµίες αυτές.

3. Η προσωπική χρηµατοδοτική και πειθαρχική ευθύνη των
υπαλλήλων του Οργανισµού διέπεται από τους σχετικούς κανόνες
που ισχύουν για το προσωπικό του Οργανισµού.

Άρθρο 101

Προνόµια και ασυλίες του Οργανισµού

Το Πρωτόκολλο περί των προνοµίων και ασυλιών των Ευρωπαϊκών
Κοινοτήτων εφαρµόζεται στον Οργανισµό.

Άρθρο 102

Κανονισµοί και ρυθµίσεις για το προσωπικό

1. Το προσωπικό του Οργανισµού υπόκειται στους κανονισµούς
και τις ρυθµίσεις που διέπουν τους υπαλλήλους και το λοιπό
προσωπικό των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων. Όσον αφορά το προσω-
πικό του, ο Οργανισµός ασκεί τις εξουσίες της αρµόδιας για τους
διορισµούς αρχής.

2. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, σε συµφωνία µε την Επιτροπή,
θεσπίζει τις δέουσες εκτελεστικές διατάξεις.

3. Το προσωπικό του Οργανισµού απαρτίζεται από υπαλλήλους
τοποθετηµένους ή αποσπασµένους από την Επιτροπή ή από τα
κράτη µέλη και από άλλους υπαλλήλους που προσλαµβάνει ο
Οργανισµός ανάλογα µε τις ανάγκες για τη διεκπεραίωση των καθη-
κόντων του. Ο Οργανισµός προσλαµβάνει το προσωπικό του βάσει
πίνακα στελέχωσης που περιλαµβάνεται στο πολυετές πρόγραµµα
εργασιών που αναφέρεται στο άρθρο 77, στοιχείο δ).

Άρθρο 103

Γλώσσες

1. Στον Οργανισµό εφαρµόζεται ο κανονισµός αριθ. 1, της
15ης Απριλίου 1958, περί καθορισµού του γλωσσικού καθεστώτος
της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής Κοινότητας (1).

2. Οι µεταφραστικές εργασίες που απαιτούνται για τη
λειτουργία του Οργανισµού εκτελούνται από το Μεταφραστικό
Κέντρο των Οργανισµών της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 104

Υποχρέωση εχεµύθειας

Τα µέλη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, τα µέλη των επιτροπών και
του Φόρουµ, οι εµπειρογνώµονες, οι υπάλληλοι και το λοιπό
προσωπικό του Οργανισµού οφείλουν, ακόµη και µετά τη λήξη της
υπηρεσίας, να µην αποκαλύπτουν πληροφορίες που καλύπτονται
από το επαγγελµατικό απόρρητο.

Άρθρο 105

Συµµετοχή τρίτων χωρών

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο µπορεί, σε συµφωνία µε τη σχετική
επιτροπή ή το Φόρουµ, να προσκαλεί εκπροσώπους τρίτων χωρών
για να συµµετάσχουν στις εργασίες του Οργανισµού.

Άρθρο 106

Συµµετοχή διεθνών οργανισµών

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο µπορεί, σε συµφωνία µε τη σχετική
επιτροπή ή το Φόρουµ, να προσκαλεί εκπροσώπους διεθνών οργα-
νισµών µε ενδιαφέρον για τη νοµοθετική ρύθµιση του τοµέα των
χηµικών προϊόντων να συµµετάσχουν ως παρατηρητές στις εργασίες
του Οργανισµού.

Άρθρο 107

Επαφές µε οργανώσεις παραγόντων

Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο µπορεί, σε συµφωνία µε την Επιτροπή, να
αναπτύσσει κατάλληλες επαφές µεταξύ του Οργανισµού και των
αρµόδιων οργανώσεων παραγόντων.
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Άρθρο 108

Κανόνες διαφάνειας

Για να εξασφαλίζεται διαφάνεια, το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, βάσει
προτάσεως του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή και σε συµφωνία µε την
Επιτροπή, θεσπίζει κανόνες για τη δηµοσιοποίηση κανονιστικών,
επιστηµονικών ή τεχνικών πληροφοριών σχετικά µε την ασφάλεια
των χηµικών προϊόντων υπό καθαρή µορφή, σε παρασκευάσµατα ή
σε προϊόντα, οι οποίες δεν έχουν εµπιστευτικό χαρακτήρα.

Άρθρο 109

Σχέσεις µε συναφείς κοινοτικούς φορείς

1. Ο Οργανισµός συνεργάζεται µε άλλους κοινοτικούς φορείς
ώστε να εξασφαλίζεται αµοιβαία υποστήριξη στην εκτέλεση των
αντίστοιχων καθηκόντων τους, και ιδίως να αποφεύγεται η αλληλε-
πικάλυψη εργασιών.

2. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής, αφού ζητήσει τη γνώµη της Επι-
τροπής Αξιολόγησης Κινδύνων και της Ευρωπαϊκής Αρχής για την
Ασφάλεια των Τροφίµων, θεσπίζει διαδικαστικούς κανόνες για τις
ουσίες για τις οποίες ζητείται γνώµη στο πλαίσιο της ασφάλειας
των τροφίµων. Οι εν λόγω διαδικαστικοί κανόνες θεσπίζονται από
το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, µε τη συµφωνία της Επιτροπής.

Ο παρών Τίτλος δεν θίγει κατ' ουδένα τρόπο τις αρµοδιότητες της
Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των Τροφίµων.

3. Ο παρών Τίτλος δεν θίγει τις αρµοδιότητες του Ευρωπαϊκού
Οργανισµού Φαρµακευτικών Προϊόντων.

4. Ο Εκτελεστικός ∆ιευθυντής, αφού ζητήσει τη γνώµη της Επι-
τροπής Αξιολόγησης Κινδύνων, της Επιτροπής Κοινωνικοοικονο-
µικής Ανάλυσης και της Συµβουλευτικής Επιτροπής για την

Ασφάλεια, την Υγιεινή και την Προστασία της Υγείας στο Χώρο
Εργασίας, θεσπίζει διαδικαστικούς κανόνες για θέµατα που
αφορούν την προστασία των εργαζοµένων. Οι εν λόγω διαδικα-
στικοί κανόνες θεσπίζονται από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο, µε τη
συµφωνία της Επιτροπής.

Ο παρών Τίτλος δεν θίγει τις αρµοδιότητες της Συµβουλευτικής
Επιτροπής για την Ασφάλεια, την Υγιεινή και την Προστασία της
Υγείας στο Χώρο Εργασίας και του Ευρωπαϊκού Οργανισµού
Ασφάλειας και Υγείας στην Εργασία.

Άρθρο 110

Υποδείγµατα και λογισµικό για την υποβολή πληροφοριών
στον Οργανισµό

Ο Οργανισµός ορίζει υποδείγµατα, διαθέσιµα δωρεάν, και δέσµες
λογισµικού, διαθέσιµα στην ιστοσελίδα του, για την υποβολή στοι-
χείων στον Οργανισµό. Τα κράτη µέλη, οι παρασκευαστές, οι
εισαγωγείς, οι διανοµείς ή οι µεταγενέστεροι χρήστες χρησιµο-
ποιούν τα υποδείγµατα και τις δέσµες αυτές για την υποβολή στοι-
χείων στον Οργανισµό σύµφωνα µε τον παρόντα κανονισµό.
Συγκεκριµένα, ο Οργανισµός παρέχει εργαλεία λογισµικού για να
διευκολύνει την υποβολή όλων των πληροφοριών που σχετίζονται
µε τις ουσίες που καταχωρούνται σύµφωνα µε το άρθρο 12, παρά-
γραφος 1.

Για τους σκοπούς της καταχώρισης, ο τεχνικό φάκελος που αναφέ-
ρεται στο άρθρο 10, στοιχείο α), υποβάλλεται σύµφωνα µε το
υπόδειγµα IUCLID. Ο Οργανισµός συντονίζει την περαιτέρω
ανάπτυξη του υποδείγµατος αυτού µε τον Οργανισµό Οικονοµικής
Συνεργασίας και Ανάπτυξης (ΟΟΣΑ) για να εξασφαλίσει τη µέγιστη
εναρµόνιση.

TITΛΟΣ ΧΙ

ΕΥΡΕΤΗΡΙΟ ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ

Άρθρο 111

Πεδίο εφαρµογής

Ο παρών Τίτλος εφαρµόζεται σε:

α) ουσίες που υπόκεινται σε καταχώριση από παρασκευαστή ή
εισαγωγέα,

β) ουσίες, που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του άρθρου 1 της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, που ανταποκρίνονται στα κριτήρια ταξι-
νόµησης των επικίνδυνων ουσιών, σύµφωνα µε την εν λόγω
οδηγία, και οι οποίες διατίθενται στην αγορά είτε υπό καθαρή
µορφή είτε σε παρασκεύασµα σε συγκέντρωση µεγαλύτερη των
ορίων που καθορίζονται στην οδηγία 1999/45/ΕΚ, ανάλογα µε
την περίπτωση, µε αποτέλεσµα να ταξινοµείται το παρασκεύασµα
ως επικίνδυνο.

Άρθρο 112

Υποχρέωση κοινοποίησης στον Οργανισµό

1. Κάθε παρασκευαστής ή εισαγωγέας ή όµιλος παρασκευαστών
ή εισαγωγέων, που διαθέτει µια ουσία στην αγορά, εντός του
πεδίου εφαρµογής του άρθρου 111, κοινοποιεί στον Οργανισµό τις
ακόλουθες πληροφορίες µε σκοπό να συµπεριληφθεί στο ευρετήριο,
σύµφωνα µε το άρθρο 113, εκτός εάν έχουν ήδη υποβληθεί στο
πλαίσιο της καταχώρισης:

α) η ταυτότητα του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα που είναι
υπεύθυνος για τη διάθεση της ουσίας ή των ουσιών στην αγορά,
κατά τα οριζόµενα στο σηµείο 1 του Παραρτήµατος VΙ,

β) την ταυτότητα της ή των ουσιών, κατά τα οριζόµενα στα σηµεία
2.1 έως 2.3.4 του Παραρτήµατος VΙ,

γ) την κατηγορία επικινδυνότητας της ουσίας ή των ουσιών που
προκύπτει από την εφαρµογή των άρθρων 4 και 6 της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ,

δ) την επισήµανση επικινδυνότητας για την ουσία ή τις ουσίες που
προκύπτει από την εφαρµογή του άρθρου 23, στοιχεία γ) έως
στ) της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ,

ε) ειδικά όρια συγκέντρωσης, κατά περίπτωση, που προκύπτουν
από την εφαρµογή του άρθρου 4, παράγραφος 4, της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ και των άρθρων 4 έως 7 της οδηγίας
1999/45/ΕΚ.

2. Όταν η υποχρέωση δυνάµει της παραγράφου 1 έχει ως
αποτέλεσµα διαφορετικές εγγραφές στο ευρετήριο για την ίδια
ουσία, οι κοινοποιούντες και οι καταχωρούντες καταβάλλουν κάθε
δυνατή προσπάθεια για να καταλήξουν σε συµφωνία σχετικά µε την
εγγραφή που θα περιληφθεί στο ευρετήριο.
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3. Οι πληροφορίες της παραγράφου 1 επικαιροποιούνται από
τον ή τους κοινοποιούντες όταν:

α) παρασκευάζονται νέες επιστηµονικές ή τεχνικές πληροφορίες µε
αποτέλεσµα να αλλάζει η ταξινόµηση και η επισήµανση της
ουσίας,

β) οι κοινοποιούντες και καταχωρούντες διαφορετικές εγγραφές
για την ίδια ουσία καταλήγουν σε συµφωνία σχετικά µε την
εγγραφή σύµφωνα µε την παράγραφο 2.

Άρθρο 113

Ευρετήριο ταξινόµησης και επισήµανσης

1. Ευρετήριο ταξινόµησης και επισήµανσης, το οποίο περι-
λαµβάνει τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 112,
παράγραφος 1, τόσο για τα πληροφοριακά στοιχεία που κοινο-
ποιούνται βάσει του άρθρου 112, παράγραφος 1, όσο και για τα
πληροφοριακά στοιχεία που υποβάλλονται στο πλαίσιο καταχώ-
ρισης, καταρτίζεται και συντηρείται µε τη µορφή βάσης δεδοµένων
από τον Οργανισµό. Οι πληροφορίες αυτής της βάσης δεδοµένων
που προσδιορίζονται στο άρθρο 118, παράγραφος 1, είναι προσβά-
σιµες από το κοινό. Ο Οργανισµός παρέχει πρόσβαση σε άλλα
δεδοµένα για κάθε ουσία του ευρετηρίου στους κοινοποιούντες και
στους καταχωρούντες που έχουν υποβάλει πληροφορίες για την εν
λόγω ουσία σύµφωνα µε το άρθρο 29, παράγραφος 1.

Ο Οργανισµός ενηµερώνει το ευρετήριο κάθε φορά που λαµβάνει
ενηµερωµένες πληροφορίες, σύµφωνα µε το άρθρο 112, παρά-
γραφος 3.

2. Πέραν των πληροφοριών της παραγράφου 1, ο Οργανισµός
καταγράφει τις ακόλουθες πληροφορίες, όπου ενδείκνυται, για κάθε
εγγραφή:

α) εάν για την εγγραφή υπάρχει εναρµονισµένη ταξινόµηση και
επισήµανση σε κοινοτικό επίπεδο, επειδή η ουσία συµπεριλαµβά-
νεται στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ,

β) εάν, όσον αφορά την εγγραφή, πρόκειται για κοινή εγγραφή
µεταξύ καταχωρούντων την ίδια ουσία, όπως αναφέρεται στο
άρθρο 11, παράγραφος 1,

γ) εάν η εγγραφή διαφέρει από άλλη εγγραφή στο ευρετήριο για
την ίδια ουσία,

δ) τον σχετικό αριθµό ή αριθµούς καταχώρισης, εάν υπάρχουν.

Άρθρο 114

Εναρµόνιση της ταξινόµησης και της επισήµανσης

1. Από τις … (*) προστίθεται, υπό κανονικές συνθήκες, στο
Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ εναρµονισµένη ταξινόµηση
και επισήµανση σε κοινοτικό επίπεδο, για την ταξινόµηση ουσίας
ως καρκινογόνου, µεταλλαξιογόνου ή τοξικής για την αναπα-
ραγωγή, κατηγορίας 1, 2 ή 3 ή ως ευαισθητοποιητικής του ανα-
πνευστικού συστήµατος. Μπορεί επίσης να προστίθεται στο
Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΚ εναρµονισµένη ταξινόµηση
και επισήµανση για άλλες επιπτώσεις, σε κατά περίπτωση βάση, εάν
υπάρχει αιτιολόγηση η οποία να καταδεικνύει την ανάγκη
ανάληψης δράσης σε κοινοτικό επίπεδο. Προς τούτο, οι αρµόδιες
αρχές των κρατών µελών µπορούν να υποβάλλουν προτάσεις εναρ-
µονισµένης ταξινόµησης και επισήµανσης στον Οργανισµό,
σύµφωνα µε το Παράρτηµα XV.

2. Η Επιτροπή Αξιολόγησης Κινδύνων διατυπώνει γνώµη για τις
προτάσεις παρέχοντας στα ενδιαφερόµενα µέρη την ευκαιρία να
υποβάλλουν σχόλια. Ο Οργανισµός διαβιβάζει τη γνωµοδότηση
αυτή και τα τυχόν σχόλια στην Επιτροπή, η οποία αποφασίζει
σύµφωνα µε το άρθρο 4, παράγραφος 3, της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ.

Άρθρο 115

Μεταβατικές ρυθµίσεις

Οι υποχρεώσεις που ορίζονται στο άρθρο 112 εφαρµόζονται από
τις … (**).

TITΛΟΣ XIΙ

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Άρθρο 116

Υποβολή εκθέσεων

1. Ανά πενταετία, τα κράτη µέλη υποβάλλουν στην Επιτροπή
έκθεση σχετικά µε την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού στην
επικράτειά τους, στην οποία περιλαµβάνονται κεφάλαια για την
αξιολόγηση και την επιβολή της εφαρµογής, όπως περιγράφεται
στο άρθρο 126.

Η πρώτη έκθεση υποβάλλεται µέχρι τις … (**).

2. Ανά πενταετία ο Οργανισµός υποβάλλει στην Επιτροπή
έκθεση σχετικά µε την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού. Στην
έκθεσή του, ο Οργανισµός περιλαµβάνει πληροφορίες σχετικά µε
την από κοινού υποβολή πληροφοριών σύµφωνα µε το άρθρο 11,
καθώς και ανασκόπηση των επεξηγήσεων που παρέχονται για τη
χωριστή υποβολή πληροφοριών.

Η πρώτη έκθεση υποβάλλεται µέχρι τις … (***).

3. Ανά πενταετία, η Επιτροπή δηµοσιεύει γενική έκθεση σχετικά
µε την εµπειρία που αποκτήθηκε από τη λειτουργία του παρόντος
κανονισµού, συµπεριλαµβανοµένων των πληροφοριών που αναφέ-
ρονται στις παραγράφους 1 και 2.

Η πρώτη έκθεση δηµοσιεύεται µέχρι τις … (****).

Άρθρο 117

Πρόσβαση σε πληροφορίες

1. Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 εφαρµόζεται στα
έγραφα που έχει στην κατοχή του ο Οργανισµός.
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(*) Ηµεροµηνία έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισµού.
(**) Τρία έτη από την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.
(***) 4 έτη µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.
(****) 5 έτη µετά την έναρξη ισχύος του παρόντος κανονισµού.



2. Εκτιµάται κανονικά ότι θίγεται η προστασία των εµπορικών
συµφερόντων του ενδιαφερόµενου προσώπου, εφόσον αποκαλύ-
πτονται οι ακόλουθες πληροφορίες:

α) λεπτοµέρειες σχετικά µε την πλήρη σύνθεση ενός παρασκευά-
σµατος,

β) η ακριβής χρήση, λειτουργία ή εφαρµογή ουσίας ή παρασκευά-
σµατος,

γ) η ακριβής ποσότητα σε τόνους ουσίας ή παρασκευάσµατος που
παράγεται η διατίθεται στην αγορά,

δ) οι σχέσεις µεταξύ παρασκευαστή ή εισαγωγέα και των µεταγενέ-
στερων χρηστών του.

Σε περιπτώσεις που είναι αναγκαία η ανάληψη επείγουσας δράσης
για την προστασία της υγείας του ανθρώπου ή της ασφάλειας ή
του περιβάλλοντος, όπως σε καταστάσεις έκτακτης ανάγκης, ο
Οργανισµός µπορεί να αποκαλύπτει τις πληροφορίες που αναφέ-
ρονται στην παρούσα παράγραφο.

3. Το ∆ιοικητικό Συµβούλιο θεσπίζει τις πρακτικές ρυθµίσεις
για την εφαρµογή του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 έως τις
… (*).

4. Οι αποφάσεις που λαµβάνονται από τον Οργανισµό κατ'
εφαρµογή του άρθρου 8 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001,
επιδέχονται καταγγελίας στο ∆ιαµεσολαβητή ή προσφυγής ενώπιον
του ∆ικαστηρίου, βάσει των όρων των άρθρων 195 και 230 της
Συνθήκης, αντίστοιχα.

Άρθρο 118

Πρόσβαση του κοινού µε ηλεκτρονικά µέσα

1. Οι ακόλουθες πληροφορίες, τις οποίες κατέχει ο Οργανισµός,
είτε αφορούν ουσίες υπό καθαρή µορφή, είτε σε παρασκευάσµατα ή
σε προϊόντα, δηµοσιοποιούνται δωρεάν, µέσω του ∆ιαδικτύου,
σύµφωνα µε το άρθρο 76, παράγραφος 2, στοιχείο δ):

α) η εµπορική ονοµασία ή ονοµασίες της ουσίας,

β) η ονοµασία κατά την ονοµατολογία IUPAC, όσον αφορά
επικίνδυνες ουσίες κατά την έννοια της οδηγίας 67/548/EΟΚ,

γ) κατά περίπτωση, η ονοµασία της ουσίας όπως περιλαµβάνεται
στον EINECS,

δ) η ταξινόµηση και η επισήµανση της ουσίας,

ε) τα φυσικοχηµικά δεδοµένα που αφορούν την ουσία και τις
οδούς της και την τύχη της στο περιβάλλον,

στ) το αποτέλεσµα κάθε τοξικολογικής και οικοτοξικολογικής
µελέτης,

ζ) κάθε παράγωγο επίπεδο χωρίς επιπτώσεις (DNEL) ή προβλεπό-
µενη συγκέντρωση χωρίς επιπτώσεις (PNEC) που ορίζεται
σύµφωνα µε το Παράρτηµα I,

η) η καθοδήγηση για την ασφαλή χρήση η οποία παρέχεται
σύµφωνα µε τα σηµεία 4 και 5 του Παραρτήµατος VΙ,

θ) οι αναλυτικές µέθοδοι, εφόσον ζητούνται σύµφωνα µε το
Παράρτηµα ΙΧ ή Χ, µε τις οποίες µπορεί να ανιχνεύεται µια
επικίνδυνη ουσία όταν ελευθερώνεται στο περιβάλλον καθώς
και να καθορίζεται η άµεση έκθεση των ανθρώπων.

2. Οι ακόλουθες πληροφορίες, είτε αφορούν ουσίες υπό καθαρή
µορφή, είτε σε παρασκευάσµατα ή σε προϊόντα, δηµοσιοποιούνται
δωρεάν, µέσω του ∆ιαδικτύου, σύµφωνα µε το άρθρο 76, παρά-
γραφος 2, στοιχείο δ), εκτός εάν ένα από τα µέρη που υποβάλλει
τις πληροφορίες, προσκοµίζει αιτιολόγηση σύµφωνα µε το άρθρο
10, στοιχείο α), σηµείο xι), την οποία έχει δεχθεί ο Οργανισµός ως
έγκυρη, σχετικά µε τον λόγο για τον οποίο η δηµοσίευση αυτή θα
µπορούσε να βλάψει τα εµπορικά συµφέροντα του καταχωρούντος
ή οιουδήποτε άλλου ενδιαφεροµένου:

α) εάν έχουν σηµασία για την ταξινόµηση και την επισήµανση, ο
βαθµός καθαρότητας της ουσίας και η ταυτότητα των προσµεί-
ξεων ή/και των προσθέτων που είναι γνωστό ότι είναι επικίν-
δυνα,

β) η συνολική ποσοτική κατηγορία (δηλ. 1-10 τόνοι, 10-100
τόνοι, 100-1 000 τόνοι, ή άνω των 1 000 τόνων) εντός της
οποίας έχει καταχωρηθεί µία συγκεκριµένη ουσία,

γ) οι περιλήψεις µελέτης ή οι ουσιαστικές περιλήψεις µελέτης των
πληροφοριών που αναφέρονται στην παράγραφο 1, στοιχεία ε)
και στ),

δ) οι πληροφορίες, πέραν αυτών που περιλαµβάνονται στην παρά-
γραφο 1, που περιλαµβάνονται στα δελτία δεδοµένων ασφα-
λείας.

Άρθρο 119

Συνεργασία µε τρίτες χώρες και διεθνείς οργανισµούς

Παρά τα άρθρα 117 και 118, οι πληροφορίες που λαµβάνει ο
Οργανισµός βάσει του παρόντος κανονισµού µπορούν να αποκαλύ-
πτονται σε οποιαδήποτε κυβέρνηση ή εθνική αρχή τρίτης χώρας ή
σε διεθνή οργανισµό, µετά από συµφωνία που συνάπτεται µεταξύ
της Κοινότητας και του τρίτου ενδιαφερόµενου µέρους βάσει του
κανονισµού (EΚ) αριθ. 304/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2003, για τις εισαγωγές
και εξαγωγές επικίνδυνων χηµικών προϊόντων (1) ή του άρθρου
181α, παράγραφος 3, της Συνθήκης, εφόσον πληρούνται και οι
δύο ακόλουθοι όροι:

α) σκοπός της συµφωνίας είναι η συνεργασία για την εφαρµογή ή
τη διαχείριση της νοµοθεσίας για τα χηµικά προϊόντα που
καλύπτονται από τον παρόντα κανονισµό,

β) το τρίτο µέρος προστατεύει τις εµπιστευτικές πληροφορίες,
όπως έχει συµφωνηθεί αµοιβαία.
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TITΛΟΣ XIII

ΑΡΜΟ∆ΙΕΣ ΑΡΧΕΣ

Άρθρο 120

∆ιορισµός

Τα κράτη µέλη ορίζουν την ή τις αρµόδιες αρχές που είναι
υπεύθυνες για την εκτέλεση των καθηκόντων που ανατίθενται στις
αρµόδιες αρχές δυνάµει του παρόντος κανονισµού και για τη
συνεργασία µε την Επιτροπή και τον Οργανισµό όσον αφορά την
εφαρµογή του παρόντος κανονισµού. Τα κράτη µέλη θέτουν
επαρκείς πόρους στη διάθεση των αρµόδιων αρχών ούτως ώστε
αυτές, σε συνδυασµό µε τυχόν άλλους διαθέσιµους πόρους, να
είναι σε θέση να εκπληρώνουν εγκαίρως και αποτελεσµατικά τα
καθήκοντά τους δυνάµει του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 121

Συνεργασία µεταξύ αρµόδιων αρχών

Οι αρµόδιες αρχές συνεργάζονται µεταξύ τους κατά την εκτέλεση
των καθηκόντων τους δυνάµει του παρόντος κανονισµού και
παρέχουν στις αρµόδιες αρχές των υπόλοιπων κρατών µελών κάθε
αναγκαία και χρήσιµη υποστήριξη για τον σκοπό αυτόν.

Άρθρο 122

Γνωστοποίηση στο κοινό πληροφοριών σχετικά µε τους
κινδύνους από τις ουσίες

Οι αρµόδιες αρχές των κρατών µελών ενηµερώνουν το κοινό
σχετικά µε τους κινδύνους που ενέχουν οι ουσίες εφόσον κρίνεται

απαραίτητο για την προστασία της υγείας του ανθρώπου και του
περιβάλλοντος. Η Επιτροπή εκπονεί κατευθυντήριες γραµµές
σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 132, παρά-
γραφος 3 για τον συντονισµό των δραστηριοτήτων αυτών των
κρατών µελών.

Άρθρο 123

Άλλες ευθύνες

Οι αρµόδιες αρχές υποβάλλουν ηλεκτρονικώς στον Οργανισµό
κάθε διαθέσιµη πληροφορία που κατέχουν σχετικά µε τις ουσίες οι
οποίες καταχωρούνται σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1
και των οποίων οι φάκελοι δεν περιέχουν όλες τις πληροφορίες που
αναφέρονται στο Παράρτηµα VΙΙ, ιδίως όταν, κατά τις δραστη-
ριότητες επιβολής της εφαρµογής ή παρακολούθησης, έχουν εντο-
πισθεί υποψίες κινδύνου. Η αρµόδια αρχή επικαιροποιεί τις πληρο-
φορίες αυτές, ανάλογα µε την περίπτωση.

Εκτός από τα έγγραφα επιχειρησιακής καθοδήγησης που παρέχει ο
Οργανισµός δυνάµει του άρθρου 76, παράγραφος 2, στοιχείο στ),
τα κράτη µέλη συγκροτούν γραφεία υποστήριξης για να παρέχουν
συµβουλές σε παρασκευαστές, εισαγωγείς, µεταγενέστερους χρήστες
και σε κάθε άλλο ενδιαφερόµενο σχετικά µε τις αντίστοιχες ευθύνες
και υποχρεώσεις τους δυνάµει του παρόντος κανονισµού, ιδίως
όσον αφορά την καταχώριση ουσιών σύµφωνα µε το άρθρο 12,
παράγραφος 1.

ΤΙΤΛΟΣ ΧΙV

ΕΠΙΒΟΛΗ ΤΗΣ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

Άρθρο 124

Καθήκοντα των κρατών µελών

Τα κράτη µέλη διατηρούν σύστηµα επίσηµων ελέγχων και άλλων
δραστηριοτήτων ανάλογα µε τις περιστάσεις.

Άρθρο 125

Κυρώσεις λόγω µη συµµόρφωσης

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις διατάξεις σχετικά µε τις κυρώσεις που
επιβάλλονται για την παραβίαση των διατάξεων του παρόντος κανο-
νισµού και λαµβάνουν κάθε αναγκαίο µέτρο για να εξασφαλίζουν
την εφαρµογή τους. Οι προβλεπόµενες κυρώσεις πρέπει να είναι
αποτελεσµατικές, αναλογικές και αποτρεπτικές. Τα κράτη µέλη
κοινοποιούν τις εν λόγω διατάξεις στην Επιτροπή το αργότερο

µέχρι τις … (*). Κοινοποιούν επίσης στην Επιτροπή αµελλητί κάθε
µεταγενέστερη τροποποίηση η οποία τυχόν τις επηρεάζει.

Άρθρο 126

Έκθεση

Η έκθεση που αναφέρεται στο άρθρο 116, παράγραφος 1, σχετικά
µε την επιβολή της εφαρµογής, περιλαµβάνει τα αποτελέσµατα των
επίσηµων επιθεωρήσεων, τη διεξαχθείσα παρακολούθηση, τις
επιβληθείσες κυρώσεις και τα άλλα µέτρα που ελήφθησαν σύµφωνα
µε τα άρθρα 124 και 125 κατά την προηγούµενη περίοδο
υποβολής εκθέσεων. Τα κοινά θέµατα που πρέπει να καλύπτονται
στις εκθέσεις αυτές συµφωνούνται από το Φόρουµ. Η Επιτροπή
θέτει τις εκθέσεις αυτές στη διάθεση του Οργανισµού και του
Φόρουµ.

ΤΙΤΛΟΣ XV

ΜΕΤΑΒΑΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 127

Ελεύθερη κυκλοφορία

1. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 2, τα κράτη µέλη δεν
απαγορεύουν, ούτε περιορίζουν ή εµποδίζουν την παρασκευή, την
εισαγωγή, τη διάθεση στην αγορά ή τη χρήση µιας ουσίας υπό
καθαρή µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόν, που εµπίπτει στο

πεδίο εφαρµογής του παρόντος κανονισµού και συµµορφώνεται µε
αυτόν καθώς και, ενδεχοµένως, µε τις κοινοτικές πράξεις που
εκδίδονται κατ' εφαρµογή του παρόντος κανονισµού.

2. Καµία διάταξη του παρόντος κανονισµού δεν εµποδίζει τα
κράτη µέλη να διατηρούν ή να θεσπίζουν εθνικούς κανόνες για την
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προστασία των εργαζοµένων, της υγείας του ανθρώπου και του
περιβάλλοντος, οι οποίοι θα ισχύουν σε περιπτώσεις όπου ο παρών
κανονισµός δεν εναρµονίζει τις απαιτήσεις για την παρασκευή, τη
χρήση ή τη διάθεση στην αγορά.

Άρθρο 128

Ρήτρα διασφάλισης

1. Όταν ένα κράτος µέλος έχει βάσιµους λόγους να θεωρεί ότι
απαιτείται η ανάληψη επείγουσας δράσης για να προστατευθούν η
υγεία του ανθρώπου ή το περιβάλλον από µια ουσία υπό καθαρή
µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόν, καίτοι πληροί τις απαιτήσεις
του παρόντος κανονισµού, µπορεί να λαµβάνει τα κατάλληλα
προσωρινά µέτρα. Το κράτος µέλος ενηµερώνει αµέσως σχετικά την
Επιτροπή, τον Οργανισµό και τα υπόλοιπα κράτη µέλη, εκθέτοντας
τους λόγους της απόφασής του και υποβάλλοντας τις επιστηµο-
νικές ή τεχνικές πληροφορίες στις οποίες βασίζεται το προσωρινό
µέτρο.

2. Η Επιτροπή λαµβάνει απόφαση σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 132, παράγραφος 3 εντός 60 ηµερών από την
παραλαβή των πληροφοριών από το κράτος µέλος. Η εν λόγω
απόφαση είτε:

α) επιτρέπει το προσωρινό µέτρο για χρονική περίοδο που καθορί-
ζεται στην απόφαση, είτε

β) απαιτεί από το κράτος µέλος να ανακαλέσει το προσωρινό
µέτρο.

3. Εάν, στην περίπτωση που λαµβάνεται η απόφαση που αναφέ-
ρεται στην παράγραφο 2, στοιχείο α), το προσωρινό µέτρο που
λαµβάνει το κράτος µέλος συνιστά περιορισµό διάθεσης στην
αγορά ή χρήσης µιας ουσίας, το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος κινεί
κοινοτική διαδικασία επιβολής περιορισµών υποβάλλοντας στον
Οργανισµό φάκελο, σύµφωνα µε το Παράρτηµα XV, εντός 3 µηνών
από την ηµεροµηνία λήψης της απόφασης της Επιτροπής.

4. Στην περίπτωση που λαµβάνεται η απόφαση που αναφέρεται
στο στοιχείο α) της παραγράφου 2, η Επιτροπή εξετάζει εάν χρειά-
ζεται να προσαρµοσθεί ο παρών κανονισµός.

Άρθρο 129

Αιτιολόγηση των αποφάσεων

Οι αρµόδιες αρχές, ο Οργανισµός και η Επιτροπή αναφέρουν τους
λόγους για όλες τις αποφάσεις τις οποίες λαµβάνουν δυνάµει του
παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 130

Τροποποιήσεις των Παραρτηµάτων

Τα Παραρτήµατα µπορούν να τροποποιούνται σύµφωνα µε τη
διαδικασία του άρθρου 132, παράγραφος 3.

Άρθρο 131

Εκτελεστική νοµοθεσία

Τα µέτρα που απαιτούνται για την αποτελεσµατική εφαρµογή του
παρόντος κανονισµού λαµβάνονται σύµφωνα µε τη διαδικασία του
άρθρου 132, παράγραφος 3.

Άρθρο 132

∆ιαδικασία επιτροπής

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή.

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας
παραγράφου, εφαρµόζονται τα άρθρα 3 και 7 της απόφασης
1999/468/ΕΚ, τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

3. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας
παραγράφου, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης
1999/468/ΕΚ τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5, παράγραφος 6, της
απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται τρίµηνη.

4. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό κανονισµό της.

Άρθρο 133

Μεταβατικά µέτρα σχετικά µε τον Οργανισµό

1. Η Επιτροπή παρέχει την αναγκαία στήριξη για τη σύσταση
του Οργανισµού.

2. Προς τούτο, µέχρις ότου διορισθεί ο Εκτελεστικός ∆ιευ-
θυντής σύµφωνα µε το άρθρο 83, η Επιτροπή, εξ ονόµατος του
Οργανισµού και χρησιµοποιώντας τον προϋπολογισµό που προβλέ-
πεται γι' αυτόν, µπορεί να διορίζει προσωπικό, συµπεριλαµβα-
νοµένου ενός ατόµου που θα εκτελεί ad interim τα διοικητικά
καθήκοντα του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή, και να συνάπτει άλλες
συµβάσεις.

Άρθρο 134

Μεταβατικά µέτρα για τις κοινοποιηµένες ουσίες

1. Τα αιτήµατα προς τους κοινοποιούντες να παράσχουν
περαιτέρω πληροφορίες στην αρµόδια αρχή σύµφωνα µε το άρθρο
16, παράγραφος 2 της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, θεωρούνται ως
αποφάσεις εκδιδόµενες σύµφωνα µε το άρθρο 50 του παρόντος
κανονισµού.

2. Τα αιτήµατα προς τους κοινοποιούντες να παράσχουν
περαιτέρω πληροφορίες για µια ουσία σύµφωνα µε το άρθρο 16,
παράγραφος 1 της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, θεωρούνται ως αποφά-
σεις εκδιδόµενες σύµφωνα µε το άρθρο 51 του παρόντος κανο-
νισµού.

Η ουσία αυτή θεωρείται ότι περιλαµβάνεται στο κοινοτικό κυλιό-
µενο σχέδιο δράσης σύµφωνα µε το άρθρο 43, παράγραφος 2 του
παρόντος κανονισµού και θεωρείται ότι έχει επιλεγεί σύµφωνα µε
το άρθρο 44, παράγραφος 2 του παρόντος κανονισµού από το
κράτος µέλος του οποίου η αρµόδια αρχή έχει ζητήσει περαιτέρω
πληροφορίες σύµφωνα µε το άρθρο 16, παράγραφος 1 της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ.

Άρθρο 135

Μεταβατικά µέτρα για τις υπάρχουσες ουσίες

1. Τα αιτήµατα προς τους παρασκευαστές και τους εισαγωγείς
για την υποβολή πληροφοριών στην Επιτροπή τα οποία διατυπώ-
νονται µε κανονισµό της Επιτροπής κατ' εφαρµογή του άρθρου 10,
παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93, θεωρούνται
ως αποφάσεις εκδιδόµενες σύµφωνα µε το άρθρο 51 του παρόντος
κανονισµού.
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Η αρµόδια αρχή για την ουσία είναι η αρµόδια αρχή του κράτους
µέλους που ορίζεται ως εισηγητής σύµφωνα µε το άρθρο 10,
παράγραφος 1 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93 και εκτελεί τα
καθήκοντα που αναφέρονται στο άρθρο 45, παράγραφος 3 και στο
άρθρο 47, του παρόντος κανονισµού.

2. Τα αιτήµατα προς τους παρασκευαστές και τους εισαγωγείς
για την υποβολή πληροφοριών προς την Επιτροπή τα οποία
διατυπώνονται µε κανονισµό της Επιτροπής κατ' εφαρµογήν του
άρθρου 12, παράγραφος 2 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93
θεωρούνται ως αποφάσεις εκδιδόµενες σύµφωνα µε το άρθρο 51
του παρόντος κανονισµού. Ο Οργανισµός καθορίζει την αρµόδια
αρχή για την ουσία η οποία εκτελεί τα καθήκοντα που προβλέ-
πονται στο άρθρο 45, παράγραφος 3 και στο άρθρο 47 του
παρόντος κανονισµού.

3. Ένα κράτος µέλος του οποίου ο εισηγητής δεν έχει
διαβιβάσει µέχρι τις … (*), την αξιολόγηση κινδύνου και, ανάλογα
µε την περίπτωση, τη στρατηγική για τη µείωση των κινδύνων,
σύµφωνα µε το άρθρο 10, παράγραφος 3, του κανονισµού (ΕΟΚ)
αριθ. 793/93:

α) τεκµηριώνει τις πληροφορίες για την επικινδυνότητα και τον
κίνδυνο σύµφωνα µε το Παράρτηµα XV, Μέρος Β, του
παρόντος κανονισµού,

β) εφαρµόζει το άρθρο 68, παράγραφος 2 του παρόντος κανο-
νισµού, βάσει των πληροφοριών που αναφέρονται στο στοιχείο
α), και

γ) καταρτίζει έγγραφο στο οποίο εκθέτει τον τρόπο µε τον οποίον
κρίνει ότι πρέπει να αντιµετωπιστούν τυχόν άλλοι εντοπιζόµενοι
κίνδυνοι µε άλλα µέτρα εκτός της τροποποίησης του Παραρ-
τήµατος XVIΙ του παρόντος κανονισµού.

Οι προαναφερόµενες πληροφορίες υποβάλλονται στον Οργανισµό
µέχρι τις … (**).

Άρθρο 136

Μεταβατικά µέτρα σχετικά µε τους περιορισµούς

1. Mέχρι τις … (**), η Επιτροπή εκπονεί, εάν χρειασθεί, σχέδιο
τροποποίησης του Παραρτήµατος XVIΙ σύµφωνα µε:

α) είτε οιαδήποτε αξιολόγηση κινδύνου και συνιστώµενη
στρατηγική για τη µείωση των κινδύνων η οποία έχει θεσπισθεί
σε κοινοτικό επίπεδο σύµφωνα µε το άρθρο 11 του κανονισµού
(ΕΟΚ) αριθ. 793/93, στο βαθµό που περιλαµβάνει προτάσεις
για επιβολή περιορισµών σύµφωνα µε τον Τίτλο VIII του
παρόντος κανονισµού αλλά για την οποία δεν έχει ακόµη ληφθεί
απόφαση δυνάµει της οδηγίας 76/769/ΕΟΚ,

β) είτε οιαδήποτε πρόταση που έχει υποβληθεί στα οικεία όργανα,
αλλά δεν έχει ακόµη εγκριθεί, σχετικά µε την εισαγωγή περιο-
ρισµών δυνάµει της οδηγίας 76/769/EΟΚ.

2. Μέχρι τις … (**), οι φάκελοι που αναφέρονται στο άρθρο
128, παράγραφος 3 υποβάλλονται στην Επιτροπή. Εφόσον απαι-
τείται, η Επιτροπή καταρτίζει σχέδιο τροποποίησης του Παραρ-
τήµατος XVIΙ.

Άρθρο 137

Αναθεώρηση

1. Μέχρι τις … (***), η Επιτροπή θα πραγµατοποιήσει επανε-
ξέταση προκειµένου να αξιολογήσει εάν και κατά πόσον θα πρέπει
να επεκτείνει την υποχρέωση διενέργειας αξιολόγησης χηµικής
ασφάλειας και τεκµηρίωσής της µε την έκθεση χηµικής ασφάλειας
για ουσίες που δεν καλύπτονται ακόµη από αυτή την υποχρέωση,
επειδή δεν υπόκεινται σε καταχώριση ή υπόκεινται σε καταχώριση
αλλά παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες κάτω των 10
τόνων ετησίως. Με βάση την εν λόγω επανεξέταση, η Επιτροπή
δύναται, εφόσον συντρέχει λόγος, να υποβάλει νοµοθετικές
προτάσεις για να επεκτείνει αυτή την υποχρέωση.

2. Η Επιτροπή µπορεί να υποβάλει νοµοθετικές προτάσεις µόλις
βρεθεί κάποιος πρακτικός και οικονοµικά αποδοτικός τρόπος για
την επιλογή των πολυµερών που θα καταχωρούνται βάσει έγκυρων
τεχνικών και επιστηµονικών κριτηρίων και αφού δηµοσιευθεί έκθεση
σχετικά µε τα εξής:

α) τους κινδύνους των πολυµερών σε σχέση µε άλλες ουσίες,

β) την ανάγκη, εάν υπάρχει, καταχώρισης ορισµένων ειδών πολυ-
µερών, λαµβάνοντας υπόψη, αφενός, την ανταγωνιστικότητα και
την καινοτοµία και, αφετέρου, την προστασία της υγείας του
ανθρώπου και του περιβάλλοντος.

3. Η έκθεση που αναφέρεται στο άρθρο 116, παράγραφος 3,
σχετικά µε την πείρα που αποκτάται από την εφαρµογή του
παρόντος κανονισµού περιλαµβάνει επανεξέταση των απαιτήσεων
που αφορούν την καταχώριση ουσιών, οι οποίες παρασκευάζονται ή
εισάγονται σε ποσότητες του 1 τόνου και άνω αλλά κάτω των
10 τόνων ετησίως, ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα. Με βάση την εν
λόγω επανεξέταση, η Επιτροπή µπορεί να υποβάλει νοµοθετικές
προτάσεις µε σκοπό να τροποποιήσει τις απαιτήσεις πληροφοριών
για ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες του 1
τόνου ή άνω και κάτω των 10 τόνων ετησίως ανά παρασκευαστή ή
εισαγωγέα, λαµβάνοντας υπόψη τις τελευταίες εξελίξεις, παραδείγ-
µατος χάριν σε σχέση µε τις εναλλακτικές δοκιµές και µε τις
(ποσοτικές) σχέσεις δοµής-δραστικότητας ((Q)SAR).

4. Η Επιτροπή προβαίνει σε επανεξέταση των Παραρτηµάτων Ι,
ΙV και V µέχρι τις … (*), µε σκοπό, εφόσον κρίνεται σκόπιµο, την
υποβολή προτάσεων τροποποίησής τους σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 132, παράγραφος 3.
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Άρθρο 138

Κατάργηση

Οι οδηγίες 76/769/ΕΟΚ και 91/155/ΕΟΚ καταργούνται.

Οι οδηγίες 93/105/ΕΚ και 2000/21/ΕΚ και οι κανονισµοί (ΕΟΚ)
αριθ. 793/93 και (ΕΚ) αριθ. 1488/94 καταργούνται µε ισχύ από
τις … (*).

Η οδηγία 93/67/ΕΟΚ καταργείται µε ισχύ από τις … (**).

Οι µνείες στις καταργούµενες πράξεις θεωρούνται ως µνείες στον
παρόντα κανονισµό.

Άρθρο 139

Τροποποίηση της οδηγίας 1999/45/ΕΚ

Το άρθρο 14 της οδηγίας 1999/45/EΚ καταργείται.

Άρθρο 140

Έναρξη ισχύος και εφαρµογή

1. Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από
τη δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής
Ένωσης.

2. Οι Τίτλοι II, III, V, VI, VII, XI και ΧΙI καθώς και τα άρθρα
127 και 135 ισχύουν από τις … (*).

3. Το άρθρο 134 ισχύει από τις … (**).

4. Τα άρθρα 68 έως 72 ισχύουν από τις … (***).

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Λουξεµβούργο, στις

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

…

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

…
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΟΥΣΙΩΝ ΚΑΙ ΤΗΝ ΕΚΠΟΝΗΣΗ ΕΚΘΕΣΕΩΝ ΧΗΜΙΚΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

0. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

0.1. Σκοπός του παρόντος Παραρτήµατος είναι ο καθορισµός του τρόπου µε τον οποίον οι παραγωγοί και οι εισαγωγείς
πρέπει να αξιολογούν και να τεκµηριώνουν ότι οι κίνδυνοι που ενέχει η ουσία που παράγουν ή εισάγουν ελέγχονται
επαρκώς κατά την παρασκευή και την ή τις χρήσεις της ουσίας από τους ίδιους και ότι άλλοι παράγοντες που αποτελούν
µεταγενέστερους κρίκους της αλυσίδας εφοδιασµού µπορούν να ελέγχουν επαρκώς τους κινδύνους.

0.2. Η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας εκπονείται από ένα ή περισσότερα αρµόδια πρόσωπα µε την κατάλληλη πείρα και
κατάρτιση, στην οποία περιλαµβάνεται η επιµόρφωση.

0.3. Η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας ενός παρασκευαστή καλύπτει την παρασκευή µιας ουσίας και όλες τις προσδιοριζό-
µενες χρήσεις. Η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας ενός εισαγωγέα καλύπτει όλες τις προσδιοριζόµενες χρήσεις. Η αξιο-
λόγηση χηµικής ασφάλειας εξετάζει τη χρήση της ουσίας υπό καθαρή µορφή (συµπεριλαµβανοµένων των κυριότερων
προσµείξεων και των προσθέτων), σε παρασκεύασµα και σε προϊόν, όπως καθορίζεται από τις προσδιοριζόµενες χρήσεις.
Η αξιολόγηση εξετάζει όλα τα στάδια του κύκλου ζωής της ουσίας που προκύπτουν από την παρασκευή και τις προσδιο-
ριζόµενες χρήσεις. Η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας βασίζεται σε σύγκριση των δυνητικών αρνητικών επιπτώσεων µιας
ουσίας µε τις επιπτώσεις από τη γνωστή ή την ευλόγως προβλέψιµη έκθεση του ανθρώπου ή/και του περιβάλλοντος στη
συγκεκριµένη ουσία, λαµβάνοντας υπόψη τα εφαρµοζόµενα και τα συνιστώµενα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου και τις
συνθήκες λειτουργίας.

0.4. Οι ουσίες, των οποίων οι φυσικοχηµικές, τοξικολογικές και οικοτοξικολογικές ιδιότητες είναι πιθανό να είναι παρεµφερείς
ή εµφανίζουν κανονικότητα στις ιδιότητες αυτές λόγω ανάλογης χηµικής δοµής, µπορούν να θεωρούνται ως οµάδα ή ως
«κατηγορία» ουσιών. Εάν ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας θεωρεί ότι η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας που
διενεργήθηκε για µια ουσία αρκεί για να αξιολογηθεί και να τεκµηριωθεί ότι οι κίνδυνοι που ενέχει µια άλλη ουσία ή µια
οµάδα ή «κατηγορία» ουσιών ελέγχονται επαρκώς, µπορεί να χρησιµοποιεί την προαναφερόµενη αξιολόγηση χηµικής
ασφάλειας για την άλλη ουσία ή οµάδα ή «κατηγορία» ουσιών. Ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας αιτιολογεί την ενέργεια
αυτή.

0.5. Η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας βασίζεται στις πληροφορίες σχετικά µε την ουσία τις οποίες περιέχει ο τεχνικός
φάκελος και σε άλλες διαθέσιµες και σχετικές πληροφορίες. Οι παραγωγοί ή εισαγωγείς που υποβάλλουν πρόταση για
διεξαγωγή δοκιµών σύµφωνα µε τα Παραρτήµατα ΙΧ και Χ πρέπει να το αναφέρουν στο αντίστοιχο σηµείο της έκθεσης
χηµικής ασφάλειας. Συµπεριλαµβάνονται οι διαθέσιµες πληροφορίες από αξιολογήσεις που διενεργούνται στο πλαίσιο
άλλων διεθνών και εθνικών προγραµµάτων. Όποτε είναι σκόπιµο και ενδείκνυται, αξιολόγηση η οποία έχει διενεργηθεί
βάσει κοινοτικής νοµοθεσίας (π.χ. αξιολογήσεις κινδύνου διενεργούµενες δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93)
λαµβάνεται υπόψη κατά την κατάρτιση της έκθεσης χηµικής ασφάλειας η οποία και αναφέρει τα αποτελέσµατά της. Οι
αποκλίσεις από τις αξιολογήσεις αυτές αιτιολογούνται.

Εποµένως, στις πληροφορίες που πρέπει να λαµβάνονται υπόψη περιλαµβάνονται οι πληροφορίες σχετικά µε την επικιν-
δυνότητα της ουσίας, την έκθεση που προκύπτει κατά την παρασκευή ή την εισαγωγή, τις προσδιοριζόµενες χρήσεις της
ουσίας, τις συνθήκες λειτουργίας και τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου τα οποία εφαρµόζονται ή τα οποία συνιστάται
στους µεταγενέστερους χρήστες να λαµβάνουν υπόψη.

Σύµφωνα µε το Παράρτηµα ΧΙ, σηµείο 3, σε ορισµένες περιπτώσεις, ενδέχεται να µην χρειάζεται να δηµιουργηθούν οι
ελλείπουσες πληροφορίες, επειδή τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου και οι συνθήκες λειτουργίας που είναι απαραίτητα
για να ελεγχθεί ένας σαφώς χαρακτηρισµένος κίνδυνος, ενδέχεται να επαρκούν και για τον έλεγχο άλλων δυνητικών
κινδύνων οι οποίοι, εποµένως, δεν χρειάζεται να χαρακτηριστούν επακριβώς.

Εάν ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας θεωρούν ότι χρειάζονται περαιτέρω πληροφορίες για την κατάρτιση της έκθεσης
χηµικής ασφάλειας και ότι οι πληροφορίες αυτές µπορούν να ληφθούν µόνον µε τη διενέργεια δοκιµών σύµφωνα µε τα
Παραρτήµατα IΧ ή Χ, υποβάλλει πρόταση στρατηγικής δοκιµών, στην οποία εξηγεί τους λόγους για τους οποίους θεωρεί
ότι απαιτούνται πρόσθετες πληροφορίες, και αναφέρει το γεγονός αυτό στο αντίστοιχο σηµείο της έκθεσης χηµικής
ασφάλειας. Ενώ αναµένει τα αποτελέσµατα των περαιτέρω δοκιµών, ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας καταγράφει στην
έκθεση χηµικής ασφάλειάς του, και περιλαµβάνει στο εκπονούµενο σενάριο έκθεσης, τα προσωρινά µέτρα διαχείρισης του
κινδύνου που έχει θεσπίσει και τα µέτρα τα οποία συνιστά στους µεταγενέστερους χρήστες για τη διαχείριση των συγκε-
κριµένων κινδύνων.

0.6. Η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας διενεργούµενη από παρασκευαστή ή εισαγωγέα για µια ουσία περιλαµβάνει τις
ακόλουθες ενέργειες σύµφωνα µε τα αντίστοιχα σηµεία του παρόντος Παραρτήµατος:

1. Αξιολόγηση της επικινδυνότητας για την υγεία του ανθρώπου

2. Αξιολόγηση της επικινδυνότητας των φυσικοχηµικών ιδιοτήτων για την ανθρώπινη υγεία
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3. Αξιολόγηση της περιβαλλοντικής επικινδυνότητας

4. Αξιολόγηση των ΑΒΤ και των αΑαΒ

Εάν, ως αποτέλεσµα των ενεργειών 1 έως 4, ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας συµπεραίνει ότι η ουσία ή το παρα-
σκεύασµα ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξινόµησης των επικίνδυνων ουσιών, σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/EΟΚ ή
την οδηγία 1999/45/ΕΚ, ή αξιολογείται ως ΑΒΤ ή αΑαΒ, η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας περιλαµβάνει επίσης τις
ακόλουθες ενέργειες:

5. Αξιολόγηση της έκθεσης

5.1 Εκπόνηση σεναρίων έκθεσης ή εκπόνηση των σχετικών κατηγοριών χρήσης και έκθεσης, ανάλογα µε την
περίπτωση

5.2 Εκτίµηση της έκθεσης

6. Χαρακτηρισµός κινδύνου

Περίληψη όλων των πληροφοριών που χρησιµοποιούνται για την κάλυψη των προαναφερόµενων σηµείων περιλαµβάνεται
στο αντίστοιχο σηµείο της έκθεσης χηµικής ασφάλειας (σηµείο 7).

0.7. Το βασικό στοιχείο του µέρους «έκθεση» της έκθεσης χηµικής ασφάλειας είναι η περιγραφή του ή των σεναρίων έκθεσης
που εφαρµόζονται κατά την παρασκευή του παρασκευαστή, την ιδία χρήση του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα, καθώς
και του ή των σεναρίων που συνιστά ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας για την προσδιοριζόµενη χρήση ή χρήσεις.

Ένα σενάριο έκθεσης είναι το σύνολο των συνθηκών που περιγράφει τον τρόπο µε τον οποίον η ουσία παράγεται ή
χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια του κύκλου ζωής της και τον τρόπο µε τον οποίον ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας
ελέγχει ή συνιστά στους µεταγενέστερους χρήστες να ελέγχουν την έκθεση του ανθρώπου και του περιβάλλοντος. Αυτά
τα σύνολα συνθηκών περιέχουν περιγραφή τόσο των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου όσο και των συνθηκών λειτουργίας
που ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας έχει εφαρµόσει ή συνιστά να εφαρµοστούν από τους µεταγενέστερους χρήστες.

Εάν η ουσία διατίθεται στην αγορά, αυτά τα σενάρια έκθεσης, συµπεριλαµβανοµένων των µέτρων διαχείρισης του
κινδύνου και των συνθηκών λειτουργίας, περιλαµβάνονται σε παράρτηµα του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας σύµφωνα µε
το Παράρτηµα ΙΙ.

0.8. Ο βαθµός λεπτοµέρειας για την περιγραφή ενός σεναρίου έκθεσης διαφέρει ουσιαστικά από περίπτωση σε περίπτωση,
ανάλογα µε τη χρήση µιας ουσίας, τις επικίνδυνες ιδιότητές της και τις πληροφορίες που έχουν στη διάθεσή τους ο
παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας. Τα σενάρια έκθεσης µπορούν να περιγράφουν τα κατάλληλα µέτρα διαχείρισης κινδύνου
για διάφορες επιµέρους διαδικασίες ή χρήσεις µιας ουσίας. Συνεπώς, ένα σενάριο έκθεσης µπορεί να καλύπτει ευρύ
φάσµα διαδικασιών ή χρήσεων. Τα σενάρια έκθεσης που καλύπτουν ευρύ φάσµα διαδικασιών ή χρήσεων µπορούν να
αναφέρονται ως κατηγορίες έκθεσης. Οι αναφορές, στο παρόν Παράρτηµα και στο Παράρτηµα ΙΙ, σε σενάρια έκθεσης
περιλαµβάνει και τις κατηγορίες έκθεσης, εάν έχουν εκπονηθεί.

0.9. Εάν δεν απαιτούνται πληροφορίες σύµφωνα µε το Παράρτηµα ΧΙ, το γεγονός αυτό δηλώνεται στο κατάλληλο σηµείο της
έκθεσης χηµικής ασφάλειας και γίνεται σχετική αναφορά στην αιτιολόγηση στον τεχνικό φάκελο. Το γεγονός ότι δεν
απαιτούνται πληροφορίες πρέπει επίσης να δηλώνεται στο δελτίο δεδοµένων ασφαλείας.

0.10. Όσον αφορά συγκεκριµένες συνέπειες, όπως η καταστροφή του όζοντος, οι δυνατότητες φωτοχηµικής δηµιουργίας
όζοντος, οι έντονες οσµές και ο έντονος χρωµατισµός, για τις οποίες οι διαδικασίες που αναφέρονται στα σηµεία 1 έως
6 είναι ανέφικτες, οι κίνδυνοι που συνδέονται µε τις συνέπειες αυτές αξιολογούνται κατά περίπτωση και ο παρα-
σκευαστής ή ο εισαγωγέας περιλαµβάνουν πλήρη περιγραφή και αιτιολόγηση των αξιολογήσεων αυτών στην έκθεση
χηµικής ασφάλειας, καθώς και περίληψη στο δελτίο δεδοµένων ασφαλείας.

0.11. Κατά την αξιολόγηση του κινδύνου από τη χρήση µιας ή περισσότερων ουσιών που είναι ενσωµατωµένες σε ειδικό
παρασκεύασµα (π.χ. κράµα), λαµβάνεται υπόψη ο τρόπος µε τον οποίον οι συστατικές ουσίες συνδέονται µε το χηµικό
περιβάλλον υλικό.

0.12. Όταν η µεθοδολογία που περιγράφεται στο παρόν Παράρτηµα δεν είναι κατάλληλη, οι λεπτοµέρειες της χρησιµοποιού-
µενης εναλλακτικής µεθοδολογίας εξηγούνται και αιτιολογούνται στην έκθεση χηµικής ασφάλειας.
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0.13. Το µέρος Α της έκθεσης χηµικής ασφάλειας περιλαµβάνει δήλωση ότι τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου που περιγρά-
φονται στα σχετικά σενάρια έκθεσης για την ή τις χρήσεις του ίδιου του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα εφαρµόζονται
από τον παρασκευαστή ή τον εισαγωγέα, και ότι τα σενάρια έκθεσης για τις προσδιοριζόµενες χρήσεις γνωστοποιούνται
σε όλους τους διανοµείς και τους γνωστούς µεταγενέστερους χρήστες, µέσω του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας.

1. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΥΓΕΙΑ

1.0. Εισαγωγή

1.0.1. Στόχος της αξιολόγησης της επικινδυνότητας για την ανθρώπινη υγεία είναι:

— ο καθορισµός της ταξινόµησης και της επισήµανσης µιας ουσίας σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ, και

— ο υπολογισµός των επιπέδων έκθεσης σε µια ουσία πάνω από τα οποία οι άνθρωποι δεν θα πρέπει να εκτίθενται στην
ουσία αυτήν. Αυτό το επίπεδο έκθεσης είναι γνωστό ως παράγωγο επίπεδο χωρίς επιπτώσεις (Derived No-Effect
Level — DNEL).

1.0.2. Η αξιολόγηση της επικινδυνότητας για την υγεία του ανθρώπου εξετάζει την τοξικοκινητική συµπεριφορά (δηλ. την
απορρόφηση, το µεταβολισµό, την κατανοµή και την απέκκριση) της ουσίας και τις ακόλουθες οµάδες επιπτώσεων, (1)
οξείες επιπτώσεις (οξεία τοξικότητα, ερεθισµός και διαβρωτικότητα), (2) ευαισθητοποίηση, (3) τοξικότητα επαναλαµβανό-
µενης δόσης και (4) επιπτώσεις ΚΜΤ (καρκινογένεση, µεταλλαξιογένεση και τοξικότητα για την αναπαραγωγή). Όταν
χρειάζεται, εξετάζονται και άλλες επιπτώσεις βάσει όλων των διαθέσιµων πληροφοριών.

1.0.3. Η αξιολόγηση της επικινδυνότητας περιλαµβάνει τις ακόλουθες τέσσερις ενέργειες:

Ενέργεια 1: Αξιολόγηση πληροφοριών που δεν αφορούν τον άνθρωπο

Ενέργεια 2: Αξιολόγηση πληροφοριών που αφορούν τον άνθρωπο

Ενέργεια 3: Ταξινόµηση και επισήµανση

Ενέργεια 4: Υπολογισµός (DNEL)

1.0.4. Οι τρεις πρώτες ενέργειες πραγµατοποιούνται για κάθε επίπτωση για την οποία υπάρχουν διαθέσιµες πληροφορίες και
καταγράφονται στο σχετικό σηµείο της έκθεσης χηµικής ασφάλειας και, στις περιπτώσεις που απαιτείται και σύµφωνα µε
το άρθρο 31, συνοψίζονται στα σηµεία 2 και 11 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας.

1.0.5. Για τις επιπτώσεις για τις οποίες δεν υπάρχουν διαθέσιµες πληροφορίες, το σχετικό σηµείο περιλαµβάνει τη πρόταση «Οι
πληροφορίες αυτές δεν υπάρχουν». Η σχετική αιτιολόγηση, συµπεριλαµβανοµένης της παραποµπής σε τυχόν διεξαχθείσα
βιβλιογραφική έρευνα, περιλαµβάνεται στον τεχνικό φάκελο.

1.0.6. Η ενέργεια 4 της αξιολόγησης της επικινδυνότητας για την υγεία του ανθρώπου πραγµατοποιείται µε την ενσωµάτωση
των αποτελεσµάτων από τις τρεις πρώτες ενέργειες, περιλαµβάνεται στο σχετικό σηµείο της έκθεσης χηµικής ασφάλειας
και συνοψίζεται στο σηµείο 8.1 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας.

1.1. Ενέργεια 1: Αξιολόγηση πληροφοριών που δεν αφορούν τον άνθρωπο

1.1.1. Η αξιολόγηση πληροφοριών που δεν αφορούν τον άνθρωπο περιλαµβάνει:

— τον προσδιορισµό της επικινδυνότητας για την επίπτωση βάσει όλων των διαθέσιµων πληροφοριών που δεν αφορούν
τον άνθρωπο,

— τον προσδιορισµό της σχέσης ποσοτικής δόσης (συγκέντρωση) — αντίδρασης (επίπτωση).

1.1.2. Όταν δεν είναι δυνατόν να προσδιορισθεί η σχέση ποσοτικής δόσης (συγκέντρωση) — αντίδρασης (επίπτωση), το γεγονός
αυτό πρέπει να αιτιολογείται και να περιλαµβάνεται µια ηµι-ποσοτική ή ποιοτική ανάλυση. Παραδείγµατος χάριν, για τις
οξείες επιπτώσεις, δεν είναι συνήθως δυνατόν να προσδιορίζεται η σχέση ποσοτικής δόσης (συγκέντρωση) — αντίδρασης
(επίπτωση) βάσει των αποτελεσµάτων δοκιµής.. Στις περιπτώσεις αυτές, αρκεί να καθορίζεται εάν και κατά πόσον η ουσία
έχει την εγγενή ικανότητα να προκαλεί την επίπτωση αυτήν.

1.1.3. Όλες οι πληροφορίες που δεν αφορούν τον άνθρωπο και οι οποίες χρησιµοποιούνται για να αξιολογηθεί µια συγκεκ-
ριµένη επίπτωση στον άνθρωπο και να προσδιορισθεί η σχέση ποσοτικής δόσης (συγκέντρωση) — αντίδρασης (επίπτωση),
εκτίθενται εν συντοµία, ει δυνατόν µε τη µορφή πίνακα ή πινάκων, κάνοντας διάκριση µεταξύ των in vitro, in vivo και
άλλων πληροφοριών. Τα σχετικά αποτελέσµατα των δοκιµών (π.χ. LD50, NO(A)EL ή LO(A)EL), οι συνθήκες των
δοκιµών (π.χ. διάρκεια δοκιµής, οδός χορήγησης) και άλλες σχετικές πληροφορίες παρουσιάζονται σε διεθνώς αναγνω-
ρισµένες µονάδες µέτρησης για την επίπτωση αυτήν.
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1.1.4 Εάν υπάρχει µία µόνον µελέτη, για τη µελέτη αυτήν εκπονείται ουσιαστική περίληψη µελέτης. Εάν υπάρχουν περισσότερες
της µιας µελέτες σχετικά µε την ίδια επίπτωση, τότε, λαµβανοµένων υπόψη των ενδεχόµενων µεταβλητών (π.χ. διεξαγωγή,
καταλληλότητα, καταλληλότητα πειραµατοζώου, ποιότητα αποτελεσµάτων κλπ.), κατά κανόνα, για τον καθορισµό του
παράγωγου επιπέδου χωρίς επιπτώσεις — (DNELs), χρησιµοποιούνται η ή οι µελέτες από τις οποίες προκύπτει η µεγα-
λύτερη ανησυχία και συντάσσεται ουσιαστική περίληψη της ή των µελετών αυτών, η οποία ενσωµατώνεται στον τεχνικό
φάκελο. Ουσιαστικές περιλήψεις απαιτούνται για όλα τα σηµαντικά δεδοµένα που χρησιµοποιούνται στην αξιολόγηση
της επικινδυνότητας. Εάν δεν χρησιµοποιούνται η ή οι µελέτες από τις οποίες προκύπτει η µεγαλύτερη ανησυχία, το
γεγονός αυτό αιτιολογείται πλήρως και περιλαµβάνεται στον τεχνικό φάκελο, όχι µόνον για τη µελέτη που χρησιµο-
ποιήθηκε αλλά και για όλες τις µελέτες οι οποίες καταλήγουν σε µεγαλύτερη ανησυχία από τη µελέτη η οποία χρησιµο-
ποιήθηκε. Ανεξαρτήτως του εάν εντοπίζεται επικινδυνότητα, είναι σηµαντικό να λαµβάνεται υπόψη η εγκυρότητα της
µελέτης.

1.2. Ενέργεια 2: Αξιολόγηση πληροφοριών που αφορούν τον άνθρωπο

Εάν δεν υπάρχουν πληροφορίες που αφορούν τον άνθρωπο, στο σηµείο αυτό περιλαµβάνεται η δήλωση «∆εν υπάρχουν
πληροφορίες που αφορούν τον άνθρωπο». Ωστόσο, εάν υπάρχουν πληροφορίες που αφορούν τον άνθρωπο, οι πληρο-
φορίες αυτές παρουσιάζονται, ει δυνατόν, µε τη µορφή πίνακα.

1.3. Ενέργεια 3: Ταξινόµηση και επισήµανση

1.3.1. Υποβάλλεται και αιτιολογείται η κατάλληλη ταξινόµηση και επισήµανση η οποία γίνεται σύµφωνα µε τα κριτήρια της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ. Ανάλογα µε την περίπτωση, παρουσιάζονται και, εάν δεν περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα Ι της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, αιτιολογούνται ειδικά όρια συγκέντρωσης, τα οποία προκύπτουν από την εφαρµογή του άρθρου
4, παράγραφος 4 της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ και των άρθρων 4 έως 7 της οδηγίας 1999/45/ΕΚ. Η αξιολόγηση θα πρέπει
να περιλαµβάνει πάντοτε δήλωση όσον αφορά το εάν η ουσία ανταποκρίνεται ή όχι στα κριτήρια της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ για τις ουσίες ΚΜΤ, κατηγορίας 1 και 2.

1.3.2. Εάν οι πληροφορίες δεν επαρκούν για να αποφασισθεί εάν µια ουσία θα πρέπει να ταξινοµηθεί για µια συγκεκριµένη
παράµετρο, ο καταχωρών αναφέρει και αιτιολογεί την ενέργεια ή την απόφαση στην οποία κατέληξε.

1.4. Ενέργεια 4: Προσδιορισµός των (DNELs)

1.4.1. Βάσει των αποτελεσµάτων των ενεργειών 1 έως 2, καθορίζονται το ή τα (DNELs) για την ουσία, στα οποία αντικατοπτρί-
ζονται η ή οι πιθανές οδοί, διάρκεια και συχνότητα της έκθεσης. Για ορισµένες παραµέτρους, και ιδίως τη µεταλλαξιογέ-
νεση και την καρκινογένεση, οι διαθέσιµες πληροφορίες ενδέχεται να µην επαρκούν για τον καθορισµό κατώτατου ορίου
και, άρα, DNEL. Εάν αιτιολογείται από το ή τα σενάρια έκθεσης, µπορεί να αρκεί ένα µόνο DNEL. Ωστόσο, λαµβα-
νοµένων υπόψη των διαθέσιµων πληροφοριών και του ή των σεναρίων έκθεσης του σηµείου 9 της έκθεσης χηµικής
ασφάλειας, ενδέχεται να πρέπει να προσδιορισθεί διαφορετικό DNEL για κάθε σχετική οµάδα του ανθρώπινου πληθυσµού
(π.χ. εργαζόµενοι, καταναλωτές και άτοµα που είναι πιθανόν να εκτεθούν έµµεσα µέσω του περιβάλλοντος) και πιθανόν
για ορισµένες ευαίσθητες υποοµάδες (π.χ. παιδιά, έγκυοι) και για διαφορετικές οδούς έκθεσης. ∆ίνεται πλήρης αιτιο-
λόγηση στην οποία προσδιορίζονται, µεταξύ άλλων, η επιλογή των πληροφοριών που χρησιµοποιήθηκαν, η οδός έκθεσης
(στοµατική, δερµατική, αναπνευστική), καθώς και η διάρκεια και η συχνότητα της έκθεσης στην ουσία για την οποία
ισχύει το DNEL. Εάν είναι πιθανόν να υπάρχουν περισσότερες από µία οδοί έκθεσης, προσδιορίζεται ένα DNEL για κάθε
οδό έκθεσης και για όλες τις οδούς έκθεσης µαζί. Κατά τον προσδιορισµό του DNEL, λαµβάνονται υπόψη, µεταξύ
άλλων, οι ακόλουθοι παράγοντες:

(α) η αβεβαιότητα που προκύπτει, µεταξύ άλλων, από τη µεταβλητότητα των πειραµατικών πληροφοριών και από τις
διαφοροποιήσεις τόσο µεταξύ των ειδών, όσο και εντός κάθε είδους,

(β) η φύση και η σοβαρότητα της επίπτωσης,

(γ) η ευαισθησία του ανθρώπινου (υπο)πληθυσµού για τον οποίον ισχύουν οι ποσοτικές ή/και ποιοτικές πληροφορίες
σχετικά µε την έκθεση.

1.4.2. Εάν δεν είναι δυνατόν να προσδιορισθεί ένα DNEL, το γεγονός αυτό δηλώνεται σαφώς και αιτιολογείται πλήρως.

2. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΗΣ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΟΤΗΤΑΣ

2.1. Στόχος της αξιολόγησης της επικινδυνότητας λόγω φυσικοχηµικών ιδιοτήτων είναι να καθορισθεί η ταξινόµηση και η
επισήµανση µιας ουσίας σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ.

2.2. Οι δυνητικές επιπτώσεις για την υγεία του ανθρώπου αξιολογούνται για τις ακόλουθες τουλάχιστον φυσικοχηµικές
ιδιότητες

— εκρηκτικότητα,

— αναφλεξιµότητα,

— δυνατότητα οξείδωσης.

Εάν οι πληροφορίες δεν επαρκούν για να αποφασισθεί εάν µια ουσία πρέπει να ταξινοµηθεί για µια συγκεκριµένη
παράµετρο, ο καταχωρών αναφέρει και αιτιολογεί την ενέργεια ή την απόφαση στην οποία κατέληξε.
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2.3. Η αξιολόγηση κάθε επίπτωσης παρουσιάζεται στο αντίστοιχο σηµείο της έκθεσης χηµικής ασφάλειας (σηµείο 7) και, όταν
απαιτείται και σύµφωνα µε το άρθρο 31, συνοψίζεται στους τίτλους 2 και 9 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας.

2.4. Για κάθε φυσικοχηµική ιδιότητα, αξιολογείται η εγγενής ικανότητα της ουσίας να προκαλεί την επίπτωση που προκύπτει
από την παρασκευή και τις προσδιοριζόµενες χρήσεις.

2.5. Υποβάλλεται και αιτιολογείται η κατάλληλη ταξινόµηση και επισήµανση η οποία γίνεται σύµφωνα µε τα κριτήρια της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ.

3. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΤΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ

3.0. Εισαγωγή

3.0.1. Στόχος της αξιολόγησης της επικινδυνότητας για το περιβάλλον είναι να καθορίζονται η ταξινόµηση και η επισήµανση
µιας ουσίας σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ και να προσδιορίζεται το όριο συγκέντρωσης της ουσίας κάτω από το
οποίο δεν αναµένεται να υπάρξουν αρνητικές επιπτώσεις στο περιβάλλον. Η συγκέντρωση αυτή είναι γνωστή ως προβλε-
πόµενη συγκέντρωση χωρίς επιπτώσεις (Predicted No-Effect Concentration — PNEC).

3.0.2. Η αξιολόγηση της επικινδυνότητας για το περιβάλλον εξετάζει τις δυνητικές επιπτώσεις στο περιβάλλον, και περιλαµβάνει
(1) το υδάτινο περιβάλλον (συµπεριλαµβανοµένων των ιζηµάτων), (2) το έδαφος και (3) την ατµόσφαιρα, καθώς και τις
δυνητικές επιπτώσεις οι οποίες ενδέχεται να προκύψουν (4) από τη συσσώρευση στην τροφική αλυσίδα. Επιπλέον, εξετά-
ζονται οι δυνητικές επιπτώσεις στη (5) µικροβιολογική δραστηριότητα των συστηµάτων επεξεργασίας λυµάτων. Η αξιο-
λόγηση των επιπτώσεων σε καθένα από τα πέντε αυτά περιβαλλοντικά συστήµατα παρουσιάζεται στο αντίστοιχο σηµείο
της έκθεσης χηµικής ασφάλειας (σηµείο 7) και, όταν απαιτείται και σύµφωνα µε το άρθρο 31, συνοψίζεται στους τίτλους
2 και 12 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας.

3.0.3. Για οποιοδήποτε περιβαλλοντικό σύστηµα, για το οποίο δεν υπάρχουν διαθέσιµες πληροφορίες, το σχετικό σηµείο της
έκθεσης χηµικής ασφάλειας περιλαµβάνει τη πρόταση «Οι πληροφορίες αυτές δεν υπάρχουν». Η σχετική αιτιολόγηση,
συµπεριλαµβανοµένης της παραποµπής σε τυχόν διεξαχθείσα βιβλιογραφική έρευνα, περιλαµβάνεται στον τεχνικό φάκελο.
Για οποιοδήποτε περιβαλλοντικό σύστηµα για το οποίο υπάρχουν διαθέσιµες πληροφορίες αλλά ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας πιστεύει ότι δεν είναι αναγκαίο να διενεργήσει αξιολόγηση της επικινδυνότητας, ο παρασκευαστής ή ο
εισαγωγέας παρουσιάζει αιτιολόγηση, µε παραποµπή στις σχετικές πληροφορίες, στο σχετικό σηµείο της έκθεσης χηµικής
ασφάλειας (σηµείο 7) και, όταν απαιτείται και σύµφωνα µε το άρθρο 31, την συνοψίζει στο σηµείο 12 του δελτίου
δεδοµένων ασφάλειας.

3.0.4. Η αξιολόγηση της επικινδυνότητας περιλαµβάνει τις ακόλουθες τρεις ενέργειες, οι οποίες προσδιορίζονται σαφώς στην
έκθεση χηµικής ασφάλειας:

Ενέργεια 1: Αξιολόγηση πληροφοριών

Ενέργεια 2: Ταξινόµηση και επισήµανση

Ενέργεια 3: Υπολογισµός της προβλεπόµενης συγκέντρωσης χωρίς επιπτώσεις (PNEC)

3.1. Ενέργεια 1: Αξιολόγηση πληροφοριών

3.1.1. Η αξιολόγηση όλων των διαθέσιµων πληροφοριών περιλαµβάνει:

— τον προσδιορισµό της επικινδυνότητας βάσει όλων των διαθέσιµων πληροφοριών,

— τον προσδιορισµό της σχέσης ποσοτικής δόσης (συγκέντρωση) — αντίδρασης (επίπτωση).

3.1.2. Όταν δεν είναι δυνατόν να προσδιορισθεί η σχέση ποσοτικής δόσης (συγκέντρωση) — αντίδρασης (επίπτωση), το γεγονός
αυτό πρέπει να αιτιολογείται και να περιλαµβάνεται µια ηµι-ποσοτική ή ποιοτική ανάλυση.

3.1.3. Όλες οι πληροφορίες που χρησιµοποιούνται για να αξιολογηθούν οι επιπτώσεις σε ένα συγκεκριµένο περιβαλλοντικό
σύστηµα παρουσιάζονται συνοπτικά, ει δυνατόν µε τη µορφή πίνακα ή πινάκων. Τα σχετικά αποτελέσµατα των δοκιµών
(π.χ. LC50 ή NOEC), οι συνθήκες των δοκιµών (π.χ. διάρκεια δοκιµής, οδός χορήγησης) και άλλες σχετικές πληροφορίες
παρουσιάζονται σε διεθνώς αναγνωρισµένες µονάδες µέτρησης για την επίπτωση αυτήν.
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3.1.4. Όλες οι πληροφορίες που χρησιµοποιούνται για να αξιολογηθεί η τύχη της ουσίας στο περιβάλλον παρουσιάζονται
συνοπτικά, ει δυνατόν µε τη µορφή πίνακα ή πινάκων. Τα σχετικά αποτελέσµατα των δοκιµών, οι συνθήκες των δοκιµών
και άλλες σχετικές πληροφορίες παρουσιάζονται σε διεθνώς αναγνωρισµένες µονάδες µέτρησης για την επίπτωση αυτήν.

3.1.5. Εάν υπάρχει µία µόνον µελέτη, για τη µελέτη αυτήν θα πρέπει να εκπονείται ουσιαστική περίληψη µελέτης. Εάν υπάρχουν
περισσότερες της µιας µελέτες σχετικά µε την ίδια επίπτωση, για τη συναγωγή συµπεράσµατος, χρησιµοποιούνται η ή οι
µελέτες από τις οποίες προκύπτει η µεγαλύτερη ανησυχία και συντάσσεται ουσιαστική περίληψη της ή των µελετών
αυτών, η οποία ενσωµατώνεται στον τεχνικό φάκελο. Ουσιαστικές περιλήψεις απαιτούνται για όλα τα σηµαντικά
δεδοµένα που χρησιµοποιούνται στην αξιολόγηση της επικινδυνότητας. Εάν δεν χρησιµοποιούνται η ή οι µελέτες από τις
οποίες προκύπτει η µεγαλύτερη ανησυχία, το γεγονός αυτό αιτιολογείται πλήρως και περιλαµβάνεται στον τεχνικό
φάκελο, όχι µόνον για τη µελέτη που χρησιµοποιήθηκε αλλά και για όλες τις µελέτες οι οποίες καταλήγουν σε µεγα-
λύτερη ανησυχία από τη µελέτη η οποία χρησιµοποιήθηκε. Για τις ουσίες για τις οποίες όλες οι διαθέσιµες µελέτες δεν
υποδεικνύουν επικινδυνότητα, θα πρέπει να πραγµατοποιείται συνολική αξιολόγηση της εγκυρότητας όλων των µελετών.

3.2. Ενέργεια 2: Ταξινόµηση και επισήµανση

3.2.1. Υποβάλλεται και αιτιολογείται η κατάλληλη ταξινόµηση και επισήµανση η οποία γίνεται σύµφωνα µε τα κριτήρια της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ. Ανάλογα µε την περίπτωση, παρουσιάζονται και, εάν δεν περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα Ι της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ, αιτιολογούνται ειδικά όρια συγκέντρωσης, τα οποία προκύπτουν από την εφαρµογή του άρθρου
4, παράγραφος 4 της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ και των άρθρων 4 έως 7 της οδηγίας 1999/45/ΕΚ.

3.2.2. Εάν οι πληροφορίες δεν επαρκούν για να αποφασισθεί εάν µια ουσία θα πρέπει να ταξινοµηθεί για µια συγκεκριµένη
παράµετρο, ο καταχωρών αναφέρει και αιτιολογεί την ενέργεια ή την απόφαση στην οποία κατέληξε.

3.3. Ενέργεια 3: Προσδιορισµός της PNEC.

3.3.1. Με βάση τις διαθέσιµες πληροφορίες, καθορίζεται η PNEC για κάθε περιβαλλοντικό σύστηµα. Η PNEC µπορεί να
υπολογίζεται µε την εφαρµογή ενός κατάλληλου παράγοντα αξιολόγησης στις τιµές των επιπτώσεων (π.χ. LC50 ή
NOEC). Ο παράγων αξιολόγησης εκφράζει τη διαφορά µεταξύ, αφενός µεν, των τιµών των επιπτώσεων που προκύπτουν
για έναν περιορισµένο αριθµό ειδών από εργαστηριακές δοκιµές, αφετέρου δε, της PNEC για το περιβαλλοντικό
σύστηµα (1).

3.3.2. Εάν δεν είναι δυνατόν να υπολογισθεί η PNEC, το γεγονός αυτό δηλώνεται σαφώς και αιτιολογείται πλήρως.

4. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΑΒΤ ΚΑΙ ΤΩΝ ΑΑΑΒ

4.0. Εισαγωγή

4.0.1. Στόχος της αξιολόγησης των ΑΒΤ και αΑαΒ είναι να καθορισθεί εάν η ουσία πληροί τα κριτήρια του Παραρτήµατος ΧΙΙ
και, εάν ναι, να χαρακτηρισθούν οι δυνητικές εκποµπές της ουσίας. Μια αξιολόγηση επικινδυνότητας σύµφωνα µε τα
σηµεία 1 και 3 του παρόντος Παραρτήµατος η οποία καλύπτει όλες τις µακροπρόθεσµες επιπτώσεις και την εκτίµηση
της µακροπρόθεσµης έκθεσης του ανθρώπου και του περιβάλλοντος, όπως διενεργείται σύµφωνα µε το σηµείο 5 (Αξιο-
λόγηση έκθεσης), ενέργεια 2 (Εκτίµηση έκθεσης), δεν είναι δυνατόν να διενεργείται µε επαρκή αξιοπιστία για τις ουσίες
που ανταποκρίνονται στα κριτήρια ΑΒΤ και αΑαΒ του Παραρτήµατος ΧΙΙΙ. Συνεπώς, απαιτείται χωριστή αξιολόγηση των
ΑΒΤ και αΑαΒ.

4.0.2. Η αξιολόγηση των ΑΒΤ και αΑαΒ περιλαµβάνει τις ακόλουθες δύο ενέργειες, οι οποίες προσδιορίζονται σαφώς στο
Μέρος Β, σηµείο 8, της έκθεσης χηµικής ασφάλειας:

Ενέργεια 1: Σύγκριση µε τα κριτήρια

Ενέργεια 2: Χαρακτηρισµός εκποµπών

Σύνοψη της αξιολόγησης περιλαµβάνεται επίσης στο σηµείο 12 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας.

4.1. Ενέργεια 1: Σύγκριση µε τα κριτήρια

Αυτό το µέρος της αξιολόγησης των ΑΒΤ και αΑαΒ συνίσταται στη σύγκριση των διαθέσιµων πληροφοριών, οι οποίες
υποβάλλονται µε τον τεχνικό φάκελο, µε τα κριτήρια του Παραρτήµατος ΧΙΙΙ και σε δήλωση σχετικά µε το εάν η ουσία
ανταποκρίνεται ή όχι στα κριτήρια αυτά.

Εάν οι διαθέσιµες πληροφορίες δεν επαρκούν για να αποφασισθεί εάν η ουσία ανταποκρίνεται στα κριτήρια του Παραρ-
τήµατος ΧΙΙΙ, τότε εξετάζονται κατά περίπτωση άλλα δεδοµένα παρακολούθησης τα οποία διαθέτει ο καταχωρών και από
τα οποία προκύπτει αντίστοιχο επίπεδο ανησυχίας.
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(1) Γενικά, όσο εκτενέστερα είναι τα δεδοµένα και όσο µεγαλύτερη η διάρκεια των δοκιµών, τόσο µικρότερος είναι ο βαθµός αβεβαιότητας και το
µέγεθος του παράγοντα αξιολόγησης. Ένας παράγων αξιολόγησης 1 000 εφαρµόζεται συνήθως στη χαµηλότερη από τις τρεις βραχυπρόθεσµες
τιµές L(E)C50 που προκύπτουν από είδη που εκπροσωπούν διαφορετικά τροφικά επίπεδα, ενώ ένας παράγων 10 εφαρµόζεται στη χαµηλότερη
από τις τρεις µακροπρόθεσµες τιµές NOEC που προκύπτουν από είδη που εκπροσωπούν διαφορετικά τροφικά επίπεδα.



Εάν ο τεχνικός φάκελος περιέχει πληροφορίες µόνον για µία ή περισσότερες παραµέτρους, όπως απαιτείται στα Παραρ-
τήµατα VΙΙ και VIΙΙ, ο καταχωρών εξετάζει πληροφορίες που είναι χρήσιµες για την ανίχνευση ιδιοτήτων Α, Β και Τ
προκειµένου να αποφασίσει εάν πρέπει να παραχθούν περαιτέρω πληροφορίες για να επιτευχθεί ο στόχος της αξιο-
λόγησης των ΑΒΤ και αΑαΒ. Σε περίπτωση που η παρασκευή περαιτέρω πληροφοριών είναι αναγκαία και θα συνεπαγόταν
τη διενέργεια δοκιµών σε σπονδυλωτά ζώα, ο καταχωρών υποβάλλει πρόταση διενέργειας δοκιµών. Ωστόσο, αυτές οι
περαιτέρω πληροφορίες δεν χρειάζεται να παρασκευάζονται εάν ο καταχωρών εφαρµόζει ή συνιστά επαρκή µέτρα διαχεί-
ρισης του κινδύνου και συνθήκες λειτουργίας που επιτρέπουν τη χορήγηση παρέκκλισης σύµφωνα µε το Παράρτηµα ΧΙ,
σηµείο 3 όσον αφορά τη διενέργεια δοκιµών για την αξιολόγηση των ΑΒΤ και αΑαΒ.

4.2. Ενέργεια 2: Χαρακτηρισµός εκποµπών

Εάν η ουσία πληροί τα κριτήρια, διενεργείται χαρακτηρισµός εκποµπών που περιλαµβάνει τα σχετικά µέρη της αξιο-
λόγησης της έκθεσης όπως περιγράφεται στο σηµείο 5. Συγκεκριµένα, ο χαρακτηρισµός περιλαµβάνει εκτίµηση των
ποσοτήτων της ουσίας που εκλύονται στα διάφορα περιβαλλοντικά συστήµατα κατά τη διάρκεια όλων των δραστη-
ριοτήτων του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα και όλων των προσδιοριζόµενων χρήσεων, και προσδιορισµό των πιθανών
οδών µέσω των οποίων εκτίθενται στην ουσία ο άνθρωπος και το περιβάλλον.

5. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΕΚΘΕΣΗΣ

5.0. Εισαγωγή

Στόχος της αξιολόγησης της έκθεσης η ποσοτική ή ποιοτική εκτίµηση της δόσης /συγκέντρωσης της ουσίας στην οποία
εκτίθενται ή ενδέχεται να εκτεθούν ο άνθρωπος και το περιβάλλον. Κατά την αξιολόγηση, εξετάζονται όλα τα στάδια του
κύκλου ζωής της ουσίας που προκύπτουν από την παρασκευή και τις εντοπιζόµενες χρήσεις και καλύπτεται κάθε µορφή
έκθεσης που ενδέχεται να σχετίζεται µε τους κινδύνους που προσδιορίζονται στα σηµεία 1 έως 4. Η αξιολόγηση της
έκθεσης περιλαµβάνει τις ακόλουθες δύο ενέργειες, οι οποίες προσδιορίζονται σαφώς στην έκθεση χηµικής ασφάλειας:

Ενέργεια 1: Εκπόνηση σεναρίων έκθεσης ή εκπόνηση των σχετικών κατηγοριών χρήσης και έκθεσης

Ενέργεια 2: Εκτίµηση της έκθεσης

Όταν απαιτείται και σύµφωνα µε το άρθρο 31, το σενάριο έκθεσης περιλαµβάνεται σε παράρτηµα του δελτίου δεδοµένων
ασφαλείας.

5.1. Ενέργεια 1: Εκπόνηση σεναρίων έκθεσης

5.1.1. Εκπονούνται σενάρια έκθεσης, όπως περιγράφεται στα τµήµατα 0.7 και 0.8. Τα σενάρια έκθεσης αποτελούν κεντρικό
στοιχείο της διαδικασίας διεξαγωγής αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας. Η διαδικασία αξιολόγησης της χηµικής ασφάλειας
µπορεί να είναι επαναληπτική. Η πρώτη αξιολόγηση βασίζεται στις απαιτούµενες στοιχειώδεις και όλες τις διαθέσιµες
πληροφορίες για την επικινδυνότητα και στην εκτίµηση της έκθεσης που αντιστοιχεί στις αρχικές παραδοχές σχετικά µε
τις συνθήκες λειτουργίας και τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου (αρχικό σενάριο έκθεσης). Εάν οι αρχικές παραδοχές
οδηγούν σε χαρακτηρισµό κινδύνου που υποδηλώνει ότι οι κίνδυνοι για την υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον δεν
ελέγχονται κατάλληλα, πρέπει να εφαρµόζεται επαναληπτική διαδικασία µε τροποποίηση ενός ή περισσότερων παρα-
γόντων κατά την εκτίµηση της επικινδυνότητας ή της έκθεσης προκειµένου να αποδειχθεί κατάλληλος έλεγχος. Για τη
λεπτοµερέστερη αξιολόγηση της επικινδυνότητας, ενδέχεται να απαιτείται η παρασκευή πρόσθετων πληροφοριών για την
επικινδυνότητα. Η λεπτοµερέστερη αξιολόγηση της έκθεσης ενδέχεται να συνεπάγεται κατάλληλη µεταβολή των
συνθηκών λειτουργίας ή των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου στο σενάριο έκθεσης ή ακριβέστερη εκτίµηση της έκθεσης.
Το σενάριο έκθεσης που προκύπτει από την τελική επανάληψη (τελικό σενάριο έκθεσης) περιλαµβάνεται στην έκθεση
χηµικής ασφάλειας και επισυνάπτεται στο δελτίο δεδοµένων ασφαλείας σύµφωνα µε το άρθρο 31.

Το τελικό σενάριο έκθεσης παρουσιάζεται στον αντίστοιχο σηµείο της έκθεσης χηµικής ασφάλειας και περιλαµβάνεται σε
παράρτηµα του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας, χρησιµοποιώντας κατάλληλο σύντοµο τίτλο ο οποίος δίνει µια σύντοµη
γενική περιγραφή της χρήσης, η οποία αντιστοιχεί στην περιγραφή που δίνεται στο σηµείο 3.5 του Παραρτήµατος VΙ. Τα
σενάρια έκθεσης καλύπτουν κάθε παρασκευή στην Κοινότητα και όλες τις προσδιοριζόµενες χρήσεις.

Ειδικότερα, ένα σενάριο έκθεσης περιλαµβάνει, ανάλογα µε την περίπτωση, περιγραφή:

των συνθηκών λειτουργίας

— των διαδικασιών που εφαρµόζονται, συµπεριλαµβανοµένης της φυσικής µορφής στην οποία παράγεται, µεταποιείται
ή/και χρησιµοποιείται η ουσία,

— των δραστηριοτήτων των εργαζοµένων που συνδέονται µε τις διαδικασίες και τη διάρκεια και τη συχνότητα της
έκθεσής τους στην ουσία,

— των δραστηριοτήτων των καταναλωτών και τη διάρκεια και τη συχνότητα της έκθεσής τους στην ουσία,
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— της διάρκειας και της συχνότητας των εκποµπών της ουσίας στα διάφορα περιβαλλοντικά συστήµατα και στα
συστήµατα επεξεργασίας λυµάτων και της αραίωσης στο περιβαλλοντικό σύστηµα-αποδέκτη.

των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου

— των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου για τη µείωση ή την αποφυγή της άµεσης ή έµµεσης έκθεσης των ανθρώπων
(συµπεριλαµβανοµένων των εργαζοµένων και των καταναλωτών) και των διαφόρων περιβαλλοντικών συστηµάτων στην
ουσία,

— των µέτρων διαχείρισης των αποβλήτων για τη µείωση ή την αποφυγή της έκθεσης του ανθρώπου και του περιβάλ-
λοντος στην ουσία κατά τη διάθεση ή/και την ανακύκλωση αποβλήτων,

5.1.2. Όταν ένας παρασκευαστής, εισαγωγέας ή µεταγενέστερος χρήστης υποβάλλει αίτηση αδειοδότησης για µια συγκεκριµένη
χρήση, τα σενάρια έκθεσης χρειάζεται να εκπονούνται µόνον για τη χρήση αυτήν και τα µετέπειτα στάδια του κύκλου
ζωής.

5.2. Ενέργεια 2: Εκτίµηση της έκθεσης

5.2.1. Η έκθεση εκτιµάται για κάθε εκπονούµενο σενάριο έκθεσης και παρουσιάζεται στο αντίστοιχο σηµείο της έκθεσης χηµικής
ασφάλειας και, όταν απαιτείται και σύµφωνα µε το άρθρο 31, συνοψίζεται σε παράρτηµα του δελτίου δεδοµένων ασφα-
λείας. Η εκτίµηση της έκθεσης περιλαµβάνει τρία στοιχεία: (1) εκτίµηση των εκποµπών· (2) αξιολόγηση της χηµικής τύχης
και των σχετικών οδών· και (3) εκτίµηση των επιπέδων έκθεσης.

5.2.2. Κατά την εκτίµηση εκποµπών, λαµβάνονται υπόψη οι εκποµπές καθ' όλα τα στάδια του κύκλου ζωής της ουσίας που
προκύπτουν από την παρασκευή και από κάθε προσδιοριζόµενη χρήση. Τα στάδια του κύκλου ζωής που προκύπτουν
από την παρασκευής της ουσίας καλύπτουν, ανάλογα µε την περίπτωση, και το στάδιο απόρριψης. Τα στάδια του κύκλου
ζωής που προκύπτουν από τις προσδιοριζόµενες χρήσεις καλύπτουν, ανάλογα µε την περίπτωση, την ωφέλιµη ζωή των
προϊόντων και το στάδιο απόρριψης. Η εκτίµηση των εκποµπών διενεργείται βάσει της παραδοχής ότι έχουν εφαρµοσθεί
τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου και οι συνθήκες λειτουργίας που περιγράφονται στο σενάριο έκθεσης.

5.2.3. Χαρακτηρίζονται οι πιθανές διαδικασίες αποδόµησης, µετατροπής ή αντίδρασης και εκτιµώνται η κατανοµή και η τύχη
της ουσίας στο περιβάλλον.

5.2.4. Τα επίπεδα έκθεσης εκτιµώνται για όλους τους ανθρώπινους πληθυσµούς (εργαζόµενοι, καταναλωτές και άτοµα που είναι
πιθανόν να εκτεθούν έµµεσα µέσω του περιβάλλοντος) και για τα περιβαλλοντικά συστήµατα για τα οποία η έκθεση στην
ουσία είναι γνωστή ή ευλόγως προβλέψιµη. Εξετάζεται κάθε σχετική οδός έκθεσης του ανθρώπου (αναπνευστική,
στοµατική, δερµατική και ο συνδυασµός όλων των σχετικών οδών και πηγών έκθεσης). Στις εκτιµήσεις αυτές λαµβάνονται
υπόψη οι χωροχρονικές διακυµάνσεις της έκθεσης. Ιδίως, στην εκτίµηση της έκθεσης λαµβάνονται υπόψη:

— επαρκώς καταµετρηµένα, αντιπροσωπευτικά δεδοµένα έκθεσης,

— τυχόν σηµαντικές προσµείξεις και πρόσθετα στην ουσία,

— η ποσότητα στην οποία η ουσία παράγεται ή/και εισάγεται,

— η ποσότητα για κάθε προσδιοριζόµενη χρήση,

— τα εφαρµοζόµενα ή συνιστώµενα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου, συµπεριλαµβανοµένου του βαθµού περιορισµού,

— η διάρκεια και η συχνότητα έκθεσης σύµφωνα µε τις συνθήκες λειτουργίας,

— οι δραστηριότητες των εργαζοµένων που συνδέονται µε τις διαδικασίες και η διάρκεια και η συχνότητα της έκθεσής
τους στην ουσία,

— οι δραστηριότητες των καταναλωτών και η διάρκεια και η συχνότητα της έκθεσής τους στην ουσία,

— η διάρκεια και η συχνότητα των εκποµπών της ουσίας στα διάφορα περιβαλλοντικά συστήµατα και η αραίωση στο
περιβαλλοντικό σύστηµα-αποδέκτη,
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— οι φυσικοχηµικές ιδιότητες της ουσίας,

— τα προϊόντα µετατροπής ή/και αποδόµησης,

— οι πιθανές οδοί έκθεσης και η δυνατότητα πρόσληψης από τον άνθρωπο,

— οι πιθανές οδοί προς το περιβάλλον και η περιβαλλοντική κατανοµή και η αποδόµηση ή/και µετατροπή (βλ. επίσης
σηµείο 3, ενέργεια 1).

— η (γεωγραφική) κλίµακα έκθεσης,

— έκλυση/µετανάστευση της ουσίας εξαρτώµενη από το περιβάλλον υλικό.

5.2.5. Όταν υπάρχουν επαρκώς καταµετρηµένα αντιπροσωπευτικά δεδοµένα έκθεσης, αποδίδεται ιδιαίτερη προσοχή σε αυτά
κατά τη διενέργεια της αξιολόγησης της έκθεσης. Για την εκτίµηση των επιπέδων έκθεσης, είναι δυνατόν να χρησιµο-
ποιούνται κατάλληλα µοντέλα. Είναι επίσης δυνατόν να λαµβάνονται υπόψη σχετικά δεδοµένα παρακολούθησης από
ουσίες µε ανάλογη χρήση και ανάλογες µορφές έκθεσης ή ανάλογες ιδιότητες.

6. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΜΟΣ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

6.1. Ο χαρακτηρισµός κινδύνου διενεργείται για κάθε σενάριο έκθεσης και παρουσιάζεται στο σχετικό σηµείο της έκθεσης
χηµικής ασφάλειας.

6.2. Για τον χαρακτηρισµό του κινδύνου λαµβάνονται υπόψη οι ανθρώπινοι πληθυσµοί (που εκτίθενται ως εργαζόµενοι, κατα-
ναλωτές ή έµµεσα, µέσω του περιβάλλοντος, και, ενδεχοµένως, σε συνδυασµό των λόγων αυτών) και τα περιβαλλοντικά
συστήµατα για τα οποία η έκθεση στην ουσία είναι γνωστή ή ευλόγως προβλέψιµη, µε την παραδοχή ότι έχουν εφαρ-
µοσθεί τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου που περιγράφονται στα σενάρια έκθεσης που αναφέρονται στο σηµείο 5.
Επιπλέον, ο συνολικός κίνδυνος για το περιβάλλον που προκαλείται από την ουσία εξετάζεται µε συνεκτίµηση των αποτε-
λεσµάτων για όλες τις εκλύσεις, εκποµπές και απώλειες από όλες τις πηγές σε όλα τα περιβαλλοντικά συστήµατα.

6.3. Ο χαρακτηρισµός κινδύνου περιλαµβάνει:

— σύγκριση της έκθεσης κάθε ανθρώπινου πληθυσµού που είναι γνωστόν ότι εκτίθεται ή είναι πιθανόν να εκτεθεί, προς
τα ανάλογα DNEL,

— σύγκριση των προβλεπόµενων περιβαλλοντικών συγκεντρώσεων σε κάθε περιβαλλοντικό σύστηµα προς τις PNEC, και

— αξιολόγηση της πιθανότητας και της σοβαρότητας ενός συµβάντος οφειλόµενου στις φυσικοχηµικές ιδιότητες της
ουσίας.

6.4. Για κάθε σενάριο έκθεσης, ο κίνδυνος για τον άνθρωπο και το περιβάλλον µπορεί να θεωρείται ότι ελέγχεται επαρκώς
καθ' όλο τον κύκλο ζωής της ουσίας που προκύπτει από την παρασκευή ή τις προσδιοριζόµενες χρήσεις εάν:

— τα επίπεδα έκθεσης που εκτιµώνται στο σηµείο 6.2 δεν υπερβαίνουν το ανάλογο DNEL ή την ανάλογη PNEC, όπως
καθορίζονται στα σηµεία 1 και 3, αντίστοιχα, και

— η πιθανότητα και η σοβαρότητα ενός συµβάντος οφειλόµενου στις φυσικοχηµικές ιδιότητες της ουσίας, όπως καθορί-
ζεται στο σηµείο 2, είναι αµελητέα.

6.5. Για τις επιπτώσεις στον άνθρωπο και τα περιβαλλοντικά συστήµατα για τα οποία δεν ήταν δυνατόν να καθορισθεί DNEL
ή PNEC, διενεργείται ποιοτική αξιολόγηση της πιθανότητας αποφυγής των επιπτώσεων κατά την εφαρµογή του σεναρίου
έκθεσης.

Για τις ουσίες που πληρούν τα κριτήρια ΑΒΤ και αΑαΒ, ο παρασκευαστής ή ο εισαγωγέας χρησιµοποιεί τις πληροφορίες,
όπως προκύπτουν από την ενέργεια 2 του σηµείου 5, για την εφαρµογή, στις εγκαταστάσεις του, και για τις συστάσεις
προς τους µεταγενέστερους χρήστες, των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου που ελαχιστοποιούν την έκθεση και τις
εκποµπές στον άνθρωπο και το περιβάλλον, καθ' όλο τον κύκλο ζωής της ουσίας που προκύπτει από την παρασκευή ή
τις προσδιοριζόµενες χρήσεις.
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7. ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΤΗΣ ΕΚΘΕΣΗΣ ΧΗΜΙΚΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

Η έκθεση χηµικής ασφάλειας περιλαµβάνει τα ακόλουθα σηµεία:

ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΤΗΣ ΕΚΘΕΣΗΣ ΧΗΜΙΚΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

ΜΕΡΟΣ A

1. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΜΕΤΡΩΝ ∆ΙΑΧΕΙΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

2. ∆ΗΛΩΣΗ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ ΤΩΝ ΜΕΤΡΩΝ ∆ΙΑΧΕΙΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

3. ∆ΗΛΩΣΗ ΓΝΩΣΤΟΠΟΙΗΣΗΣ ΤΩΝ ΜΕΤΡΩΝ ∆ΙΑΧΕΙΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

ΜΕΡΟΣ B

1. ΤΑΥΤΟΤΗΤΑ ΤΗΣ ΟΥΣΙΑΣ ΚΑΙ ΦΥΣΙΚΕΣ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ

2. ΠΑΡΑΓΩΓΗ ΚΑΙ ΧΡΗΣΕΙΣ

2.1. Παρασκευή

2.2 Προσδιοριζόµενες χρήσεις

2.3 Αντενδεικνυόµενες χρήσεις

3. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

4. Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ ΣΕ ΣΧΕΣΗ ΜΕ ΤΗΝ ΤΥΧΗ ΣΤΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ

4.1. Αποδόµηση

4.2. Περιβαλλοντική κατανοµή

4.3. Βιοσυσσώρευση

4.4 ∆ευτερογενής δηλητηρίαση

5. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΤΟΥ ΑΝΘΡΩΠΟΥ

5.1. Τοξικοκινητική (απορρόφηση, µεταβολισµός, κατανοµή και απέκκριση)

5.2. Οξεία τοξικότητα

5.3. Ερεθισµός

5.3.1. ∆έρµα

5.3.2. Μάτια

5.3.3. Αναπνευστική οδός

5.4. ∆ιαβρωτικότητα

5.5. Ευαισθητοποίηση

5.5.1. ∆έρµα

5.5.2. Αναπνευστικό σύστηµα

5.6. Τοξικότητα επαναλαµβανόµενης δόσης

5.7. Μεταλλαξιογένεση

5.8. Καρκινογένεση

5.9. Τοξικότητα για την αναπαραγωγή

5.9.1. Επιπτώσεις στη γονιµότητα

5.9.2. Τοξικότητα για την ανάπτυξη

5.10 Άλλες επιπτώσεις

5.11 Υπολογισµός των DNEL
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ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΤΗΣ ΕΚΘΕΣΗΣ ΧΗΜΙΚΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

6. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΑΝΘΡΩΠΟΥ ΛΟΓΩ ΤΩΝ ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΩΝ Ι∆ΙΟΤΗΤΩΝ

6.1. Εκρηκτικότητα

6.2. Αναφλεξιµότητα

6.3. ∆υνατότητα οξείδωσης

7. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΤΟ ΠΕΡΙΒΑΛΛΟΝ

7.1. Υδάτινο περιβάλλον (συµπεριλαµβανοµένων των ιζηµάτων)

7.2. Έδαφος

7.3. Ατµόσφαιρα

7.4. Μικροβιολογική δραστηριότητα στα συστήµατα επεξεργασίας λυµάτων

8. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΑΒΤ ΚΑΙ ΤΩΝ ΑΑΑΒ

9. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΗΣ ΕΚΘΕΣΗΣ

9.1. [Τίτλος 1ου σεναρίου έκθεσης]

9.1.1. Σενάριο έκθεσης

9.1.2. Αξιολόγηση της έκθεσης

9.2. [Τίτλος 2ου σεναρίου έκθεσης]

9.2.1. Σενάριο έκθεσης

9.2.2. Αξιολόγηση της έκθεσης

[κλπ.]

10. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΜΟΣ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

10.1. [Τίτλος 1ου σεναρίου έκθεσης]

10.1.1. Υγεία του ανθρώπου

10.1.1.1. Εργαζόµενοι

10.1.1.2. Καταναλωτές

10.1.1.3. Έµµεση έκθεση των ανθρώπων µέσω του περιβάλλοντος

10.1.2. Περιβάλλον

10.1.2.1. Υδάτινο περιβάλλον (συµπεριλαµβανοµένων των ιζηµάτων)

10.1.2.2. Έδαφος

10.1.2.3. Ατµόσφαιρα

10.1.2.4. Μικροβιολογική δραστηριότητα στα συστήµατα επεξεργασίας λυµάτων

10.2. [Τίτλος 2ου σεναρίου έκθεσης]

10.2.1. Υγεία του ανθρώπου

10.2.1.1. Εργαζόµενοι

10.2.1.2. Καταναλωτές

10.2.1.3. Έµµεση έκθεση των ανθρώπων µέσω του περιβάλλοντος
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ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΤΗΣ ΕΚΘΕΣΗΣ ΧΗΜΙΚΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

10.2.2. Περιβάλλον

10.2.2.1. Υδάτινο περιβάλλον (συµπεριλαµβανοµένων των ιζηµάτων)

10.2.2.2. Έδαφος

10.2.2.3. Ατµόσφαιρα

10.2.2.4. Μικροβιολογική δραστηριότητα στα συστήµατα επεξεργασίας λυµάτων

[κλπ.]

10.x. Συνολική έκθεση (συνδυασµός όλων των σχετικών πηγών εκποµπής/έκλυσης)

10.x.1 Υγεία του ανθρώπου (για όλες τις οδούς έκθεσης)

10.x.1.1

10.x.2 Περιβάλλον (για όλες τις πηγές εκποµπής)

10.x.2.1
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

Ο∆ΗΓΟΣ ΓΙΑ ΤΗ ΣΥΝΤΑΞΗ ΤΩΝ ∆ΕΛΤΙΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

Στο παρόν Παράρτηµα καθορίζονται οι απαιτήσεις για το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας που συνοδεύει µια ουσία ή ένα παρα-
σκεύασµα σύµφωνα µε το άρθρο 31. Το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας αποτελεί ένα µηχανισµό για τη µετάδοση των κατάλληλων
πληροφοριών ασφαλείας για τις ταξινοµηµένες ουσίες και παρασκευάσµατα, συµπεριλαµβανοµένων πληροφοριών από την ή τις
σχετικές εκθέσεις χηµικής ασφάλειας σε όλο το µήκος της αλυσίδας εφοδιασµού έως τον ή τους άµεσους µεταγενέστερους
χρήστες. Οι πληροφορίες που περιέχονται στο δελτίο δεδοµένων ασφαλείας πρέπει να συµφωνούν µε τις πληροφορίες που περιέ-
χονται στην έκθεση χηµικής ασφάλειας, όταν αυτή απαιτείται. Εφόσον έχει συνταχθεί έκθεση χηµικής ασφάλειας, το ή τα σχετικά
σενάρια έκθεσης ενσωµατώνονται σε παράρτηµα του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας, ώστε να γίνεται ευκολότερα η αναφορά σε
αυτά στα σχετικά σηµεία του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας.

Σκοπός του παρόντος Παραρτήµατος είναι να εξασφαλισθεί η συνοχή και η ακρίβεια του περιεχοµένου καθενός από τα υπο-
χρεωτικά σηµεία που αναγράφονται στο άρθρο 31, ώστε τα σχετικά δελτία δεδοµένων ασφαλείας να παρέχουν στους χρήστες τη
δυνατότητα να λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα για την προστασία της υγείας του ανθρώπου και της ασφάλειας στο χώρο
εργασίας, καθώς και για την προστασία του περιβάλλοντος.

Οι πληροφορίες που παρέχονται από τα δελτία δεδοµένων ασφαλείας πρέπει επίσης να πληρούν τις απαιτήσεις της οδηγίας
98/24/ΕΚ για την προστασία της υγείας και ασφαλείας των εργαζοµένων κατά την εργασία από κινδύνους οφειλοµένους σε
χηµικούς παράγοντες. Ιδίως, τα δελτία δεδοµένων ασφαλείας παρέχουν στον εργοδότη τη δυνατότητα να ελέγχει εάν υπάρχουν
στο χώρο εργασίας επικίνδυνοι χηµικοί παράγοντες και να αξιολογεί κάθε κίνδυνο που θα µπορούσε να προκύψει από τη χρήση
τους για την υγεία και την ασφάλεια των εργαζοµένων.

Οι πληροφορίες του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας πρέπει να παρέχονται µε τρόπο σαφή και συνοπτικό. Το δελτίο δεδοµένων
ασφαλείας καταρτίζεται από αρµόδιο πρόσωπο που λαµβάνει υπόψη του τις συγκεκριµένες ανάγκες των χρηστών προς τους
οποίους απευθύνεται, εφόσον τους γνωρίζει. Οι υπεύθυνοι για τη διάθεση των ουσιών και των παρασκευασµάτων στην αγορά
µεριµνούν ώστε τα αρµόδια πρόσωπα να εκπαιδεύονται κατάλληλα, συµπεριλαµβανοµένης της επιµόρφωσης.

Για τα παρασκευάσµατα που δεν έχουν ταξινοµηθεί ως επικίνδυνα, αλλά για τα οποία απαιτείται η υποβολή δελτίου δεδοµένων
ασφαλείας σύµφωνα µε το άρθρο 31, παρέχονται πληροφορίες ανάλογου χαρακτήρα σε κάθε σχετικό σηµείο.

Λόγω του ευρέος φάσµατος ιδιοτήτων των ουσιών και παρασκευασµάτων, είναι δυνατόν, σε ορισµένες περιπτώσεις, να απαιτείται
η παροχή πρόσθετων πληροφοριών. Εάν, σε άλλες περιπτώσεις, διαπιστώνεται ότι οι πληροφορίες για ορισµένες ιδιότητες είναι
άνευ σηµασίας ή ότι είναι τεχνικώς αδύνατον να παρασχεθούν, οι σχετικοί λόγοι αναφέρονται σαφώς στο αντίστοιχο σηµείο.
Παρέχονται πληροφορίες για κάθε επικίνδυνη ιδιότητα. Εάν αναφέρεται ότι ένας συγκεκριµένος κίνδυνος δεν υπάρχει, γίνεται
σαφής διαφοροποίηση µεταξύ των περιπτώσεων στις οποίες ο ταξινοµητής δεν έχει στη διάθεσή του καµία πληροφορία και των
περιπτώσεων στις οποίες υπάρχουν αρνητικά αποτελέσµατα δοκιµών.

Στην πρώτη σελίδα, αναφέρεται η ηµεροµηνία έκδοσης του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας. Όταν ένα δελτίο δεδοµένων ασφα-
λείας έχει αναθεωρηθεί, εφιστάται η προσοχή του αποδέκτη στις αλλαγές που έχουν γίνει, το δε σχετικό δελτίο φέρει την ένδειξη
«Αναθεώρηση: (ηµεροµηνία)».

Σηµείωση

Η υποβολή δελτίου δεδοµένων ασφαλείας απαιτείται και για ορισµένες ειδικές ουσίες και παρασκευάσµατα (µέταλλα σε ατόφια
µορφή, κράµατα, πεπιεσµένα αέρια κλπ.) που απαριθµούνται στα κεφάλαια 8 και 9 του Παραρτήµατος VI της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ, για τις οποίες (ουσίες και παρασκευάσµατα) προβλέπονται παρεκκλίσεις από τις απαιτήσεις επισήµανσης.

1. ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΟΥΣΙΑΣ/ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΕΤΑΙΡΕΙΑΣ/ΕΠΙΧΕΙΡΗΣΗΣ

1.1. Στοιχεία της ουσίας ή του παρασκευάσµατος

Η ονοµασία που χρησιµοποιείται για την αναγνώριση της ουσίας ή του παρασκευάσµατος είναι ακριβώς η ίδια µε εκείνη
που αναγράφεται στην ετικέτα, όπως ορίζεται στο Παράρτηµα VI της οδηγίας 67/548/EΟΚ.

Για τις ουσίες που υπόκεινται σε καταχώριση, η ονοµασία συµφωνεί µε εκείνην που αναφέρεται στην καταχώριση, πρέπει
δε να αναφέρεται και ο αριθµός καταχώρισης που έχει δοθεί δυνάµει του άρθρου 20, παράγραφος 1 του παρόντος κανο-
νισµού.

Μπορούν επίσης να αναφέρονται και άλλα διαθέσιµα µέσα αναγνώρισης.

1.2. Χρήση της ουσίας/του παρασκευάσµατος

Αναφορά των χρήσεων της ουσίας ή του παρασκευάσµατος, εφόσον είναι γνωστές. Εάν υπάρχουν πολλές δυνατές
χρήσεις, χρειάζεται να αναφέρονται µόνον οι σηµαντικότερες ή συνηθέστερες χρήσεις. Συγχρόνως, δίνεται σύντοµη
περιγραφή της φύσης της ουσίας ή του παρασκευάσµατος, π.χ. επιβραδυντικό φλόγας, αντιοξειδωτικό κλπ.

Όταν απαιτείται έκθεση χηµικής ασφάλειας, το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας περιέχει πληροφορίες σχετικά µε όλες τις
προσδιοριζόµενες χρήσεις που αφορούν τον αποδέκτη του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας. Οι πληροφορίες αυτές πρέπει
να συµφωνούν µε τις προσδιοριζόµενες χρήσεις και τα σενάρια έκθεσης που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα του δελτίου
δεδοµένων ασφαλείας.
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1.3. Στοιχεία της εταιρείας/επιχείρησης

Στοιχεία του υπεύθυνου για τη διάθεση της ουσίας ή του παρασκευάσµατος στην αγορά µέσα στην Κοινότητα, είτε είναι
ο παρασκευαστής είτε ο εισαγωγέας είτε ο διανοµέας. Πλήρης διεύθυνση και αριθµός τηλεφώνου του εν λόγω υπευθύνου
καθώς και διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδροµείου του αρµόδιου που είναι υπεύθυνος για το δελτίο δεδοµένων ασφα-
λείας.

Επιπλέον, εάν το πρόσωπο αυτό δεν είναι εγκατεστηµένο στο κράτος µέλος στην αγορά του οποίου διατίθεται η ουσία ή
το παρασκεύασµα, παρέχεται η πλήρης διεύθυνση και ο αριθµός τηλεφώνου του υπευθύνου στο εν λόγω κράτος µέλος,
ει δυνατόν.

Για τους καταχωρούντες, τα στοιχεία του υπευθύνου πρέπει να συµφωνούν µε τις πληροφορίες σχετικά µε την ταυτότητα
του παρασκευαστή ή του εισαγωγέα που παρέχονται στην καταχώριση.

1.4. Αριθµός τηλεφώνου επείγουσας ανάγκης

Επιπλέον των προαναφερόµενων πληροφοριών, παρέχεται ο αριθµός τηλεφώνου επείγουσας ανάγκης της εταιρείας ή/και
του αρµόδιου επίσηµου συµβουλευτικού φορέα (ο οποίος µπορεί να είναι ο φορέας που είναι υπεύθυνος για τη συγκέν-
τρωση των σχετικών µε την υγεία πληροφοριών, ο οποίος αναφέρεται στο άρθρο 17 της οδηγίας 1999/45/EΚ). Επισ-
ηµαίνεται εάν ο αριθµός αυτός τηλεφώνου είναι διαθέσιµος µόνον κατά τις ώρες εργασίας.

2. ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΟΤΗΤΑΣ

Στο σηµείο αυτό πρέπει να αναφέρεται η ταξινόµηση της ουσίας ή του παρασκευάσµατος που προκύπτει από την
εφαρµογή των κανόνων ταξινόµησης των οδηγιών 67/548/ΕΟΚ ή 1999/45/ΕΚ. Αναφέρεται µε σαφή και σύντοµο τρόπο
η επικινδυνότητα της ουσίας ή του παρασκευάσµατος για τον άνθρωπο και το περιβάλλον.

Γίνεται σαφής διάκριση µεταξύ των παρασκευασµάτων τα οποία ταξινοµούνται ως επικίνδυνα και των παρασκευασµάτων
τα οποία δεν ταξινοµούνται ως επικίνδυνα σύµφωνα µε την οδηγία 1999/45/ΕΚ.

Περιγράφονται οι σπουδαιότερες δυσµενείς φυσικοχηµικές συνέπειες και επιπτώσεις στην υγεία του ανθρώπου και το
περιβάλλον, καθώς και τα συµπτώµατα που οφείλονται στη χρήση και την ευλόγως αναµενόµενη κακή χρήση της ουσίας
ή του παρασκευάσµατος.

Ίσως χρειασθεί να αναφερθούν και άλλοι κίνδυνοι, όπως η δηµιουργία σκόνης, η αλληλοευαισθητοποίηση, η ασφυξία, το
πάγωµα, η έντονη οσµή ή γεύση ή οι περιβαλλοντικές συνέπειες, όπως οι κίνδυνοι για τους οργανισµούς του εδάφους, η
καταστροφή του όζοντος, η δυνατότητα φωτοχηµικής δηµιουργίας όζοντος κλπ., οι οποίοι δεν οδηγούν µεν σε ταξι-
νόµηση αλλά ενδέχεται να συµβάλλουν στη γενική επικινδυνότητα του υλικού.

Οι πληροφορίες που αναγράφονται στην ετικέτα παρέχονται στο σηµείο 15.

Η ταξινόµηση της ουσίας πρέπει να συµφωνεί µε την ταξινόµηση που παρέχεται στο ευρετήριο ταξινόµησης και
επισήµανσης του Τίτλου ΧΙ.

3. ΣΥΝΘΕΣΗ/ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ

Οι παρεχόµενες πληροφορίες επιτρέπουν στον αποδέκτη να εντοπίζει εύκολα την επικινδυνότητα των συστατικών του
παρασκευάσµατος. Η επικινδυνότητα του ίδιου του παρασκευάσµατος αναφέρεται στο σηµείο 2.

3.1. ∆εν είναι απαραίτητο να αναφέρεται η πλήρης σύνθεση (φύση και συγκέντρωση των συστατικών), αν και µια γενική
περιγραφή των συστατικών και των συγκεντρώσεων τους µπορεί να είναι χρήσιµη.

3.2. Για τα παρασκευάσµατα που ταξινοµούνται ως επικίνδυνα σύµφωνα µε την οδηγία 1999/45/EΚ, αναφέρονται οι
ακόλουθες ουσίες, µαζί µε τη συγκέντρωσή τους ή το φάσµα συγκεντρώσεών τους στο παρασκεύασµα:

α) Ουσίες που παρουσιάζουν επικινδυνότητα για την υγεία ή το περιβάλλον κατά την έννοια της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ,
εάν απαντούν σε συγκεντρώσεις ίσες ή µεγαλύτερες από τις χαµηλότερες από τις ακόλουθες:

— τις εφαρµοστέες συγκεντρώσεις που ορίζονται στον πίνακα του άρθρου 3, παράγραφος 3 της οδηγίας
1999/45/ΕΚ, ή

— τα όρια συγκέντρωσης που αναφέρονται στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/EΟΚ, ή

— τα όρια συγκέντρωσης που αναφέρονται στο Μέρος Β του Παραρτήµατος ΙΙ της οδηγίας 1999/45/ΕΚ, ή

— τα όρια συγκέντρωσης που αναφέρονται στο Μέρος Β του Παραρτήµατος ΙΙΙ της οδηγίας 1999/45/ΕΚ, ή

— τα όρια συγκέντρωσης που αναφέρονται στο Παράρτηµα V της οδηγίας 1999/45/ΕΚ, ή

— τα όρια συγκέντρωσης που περιλαµβάνονται σε συµφωνηµένη εγγραφή του ευρετηρίου ταξινόµησης και
επισήµανσης ο οποίος θεσπίζεται δυνάµει του Τίτλου ΧΙ του παρόντος κανονισµού.
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β) Ουσίες για τις οποίες υπάρχουν κοινοτικές οριακές τιµές έκθεσης στο χώρο εργασίας, και οι οποίες δεν περιλαµβά-
νονται ήδη στο σηµείο (α).

γ) ουσίες που είναι ανθεκτικές, βιοσυσσωρευτικές και τοξικές ή άκρως ανθεκτικές και άκρως βιοσυσσωρευτικές σύµφωνα
µε τα κριτήρια του Παραρτήµατος ΧΙΙΙ, εάν η συγκέντρωση µιας επιµέρους ουσίας είναι τουλάχιστον 0,1 %.

3.3. Για τα παρασκευάσµατα που δεν ταξινοµούνται ως επικίνδυνα σύµφωνα µε την οδηγία 1999/45/ΕΚ, αναφέρονται οι
ουσίες, µαζί µε τη συγκέντρωσή τους ή το φάσµα συγκεντρώσεών τους, εφόσον απαντούν σε επιµέρους συγκέντρωση:

α) είτε ≥ 1 % κατά βάρος για τα µη αέρια παρασκευάσµατα και ≥ 0,2 % κατ' όγκον για τα αέρια παρασκευάσµατα και

— οι ουσίες που είναι επικίνδυνες για την υγεία ή το περιβάλλον κατά την έννοια της οδηγίας 67/548/EΟΚ (1), ή

— οι ουσίες για τις οποίες καθορίζονται κοινοτικά όρια έκθεσης στο χώρο εργασίας,

ή

β) είτε ≥ 0,1 % κατά βάρος και οι ουσίες που είναι ανθεκτικές, βιοσυσσωρευτικές και τοξικές ή άκρως ανθεκτικές και
άκρως βιοσυσσωρευτικές βάσει των κριτηρίων που καθορίζονται στο Παράρτηµα XIIΙ.

3.4. Για τις προαναφερόµενες ουσίες, αναφέρεται η ταξινόµησή τους (η οποία προκύπτει είτε από τα άρθρα 4 και 6, είτε από
το Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/EΟΚ είτε από συµφωνηµένη εγγραφή του ευρετηρίου ταξινόµησης και επισήµανσης
ο οποίος θεσπίζεται δυνάµει του Τίτλου ΧΙ του παρόντος κανονισµού), συµπεριλαµβανοµένων των συµβόλων και των
αντίστοιχων φράσεων R που αποδίδονται ανάλογα µε τους φυσικοχηµικούς τους κινδύνους και την επικινδυνότητα που
παρουσιάζουν για την υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον. Οι φράσεις R δεν χρειάζεται να αναγράφονται πλήρως
στο σηµείο αυτό: γίνεται παραποµπή στο σηµείο 16, όπου αναγράφεται το πλήρες κείµενο κάθε σχετικής φράσης R. Εάν
µια ουσία δεν ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξινόµησης, αναγράφεται ο λόγος αναφοράς της ουσίας αυτής στο σηµείο
3, όπως «ουσία ΑΒΤ» ή «ουσία για την οποία υπάρχει κοινοτικό όριο έκθεσης στο χώρο εργασίας».

3.5. ∆ίνεται η ονοµασία και ο αριθµός καταχώρισης, που αποδίδονται δυνάµει του άρθρου 20, παράγραφος 1 του παρόντος
κανονισµού, ο αριθµός Einecs ή Elincs, εάν υπάρχει, των προαναφεροµένων ουσιών σύµφωνα µε την οδηγία
67/548/ΕΟΚ. Χρήσιµα µπορεί επίσης να είναι ο αριθµός CAS και η ονοµασία IUPAC (αν υπάρχουν). Για τις ουσίες που
αναφέρονται µε γενική ονοµασία, σύµφωνα µε το άρθρο 15 της οδηγίας 1999/45/EΚ ή την υποσηµείωση του σηµείου
3.3. του παρόντος Παραρτήµατος, δεν χρειάζεται ακριβής χηµικός αναγνωριστικός κωδικός.

3.6. Εάν, σύµφωνα µε τις διατάξεις του άρθρου 15 της οδηγίας 1999/45/ΕΚ ή της υποσηµείωσης του σηµείου 3.3 του
παρόντος Παραρτήµατος, η ταυτότητα ορισµένων ουσιών πρέπει να τηρείται εµπιστευτική, η χηµική φύση τους περιγρά-
φεται ώστε να εξασφαλίζεται η ασφαλής χρήση. Η χρησιµοποιούµενη ονοµασία είναι η ίδια µε εκείνη που προκύπτει από
την εφαρµογή των ανωτέρω διατάξεων.

4. ΜΕΤΡΑ ΠΡΩΤΩΝ ΒΟΗΘΕΙΩΝ

Περιγράφονται τα µέτρα πρώτων βοηθειών.

∆ιευκρινίζεται κατ' αρχάς αν απαιτείται άµεση ιατρική παρακολούθηση.

Οι πληροφορίες για τις πρώτες βοήθειες είναι σύντοµες και ευνόητες από το θύµα, τους παρευρισκόµενους και τα άτοµα
που παρέχουν τις πρώτες βοήθειες. Τα συµπτώµατα και οι συνέπειες συνοψίζονται περιληπτικά. Οι οδηγίες αναφέρουν
τις ενέργειες που πρέπει να λαµβάνονται επιτόπου σε περίπτωση ατυχήµατος και αν µπορεί να αναµένονται καθυ-
στερηµένες συνέπειες µετά την έκθεση.

Οι πληροφορίες κατατάσσονται σε υποκατηγορίες ανάλογα µε τις διάφορες οδούς έκθεσης, δηλαδή εισπνοή, επαφή µε
το δέρµα και τα µάτια και κατάποση.

Αναφέρεται εάν χρειάζεται ή συνιστάται βοήθεια από επαγγελµατία γιατρό.

Για ορισµένες ουσίες ή παρασκευάσµατα, ενδέχεται να είναι αναγκαίο να τονίζεται ότι πρέπει να διατίθενται στο χώρο
εργασίας ειδικά µέσα κατάλληλα για συγκεκριµένη και άµεση αγωγή.

5. ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΠΟΛΕΜΗΣΗ ΤΗΣ ΠΥΡΚΑΓΙΑΣ

Αναφέρονται οι ειδικές απαιτήσεις για την καταπολέµηση της πυρκαγιάς που προκαλείται από την ουσία ή το παρα-
σκεύασµα ή εκδηλώνεται κοντά σ' αυτήν(-ό), αναφέροντας:

— τα κατάλληλα πυροσβεστικά µέσα,
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(1) Όταν ο υπεύθυνος για τη διάθεση στην αγορά ενός παρασκευάσµατος µπορεί να αποδείξει ότι η αποκάλυψη στο δελτίο δεδοµένων ασφαλείας
της χηµικής ταυτότητας της ουσίας η οποία ταξινοµείται αποκλειστικά ως: ερεθιστική, εξαιρέσει αυτών στις οποίες αποδίδεται η φράση R41 ή
ερεθιστική σε συνδυασµό µε µια ή περισσότερες από τις άλλες ιδιότητες που αναφέρονται στο άρθρο 10, σηµείο 2.3.4 της οδηγίας
1999/45/ΕΚ, ή — επιβλαβής ή επιβλαβής σε συνδυασµό µε µία ή περισσότερες από τις ιδιότητες που αναφέρονται στο άρθρο 10, σηµείο
2.3.4 της οδηγίας 1999/45/ΕΚ και η οποία παρουσιάζει αποκλειστικώς οξεία θανατηφόρο δράση, θέτει σε κίνδυνο τον εµπιστευτικό
χαρακτήρα της πνευµατικής του ιδιοκτησίας, είναι δυνατόν, σύµφωνα µε τις διατάξεις του Μέρους Β του Παραρτήµατος VI της οδηγίας
1999/45/ΕΚ, να του επιτραπεί να αναφέρεται στην ουσία αυτή, είτε µε όνοµα το οποίο προσδιορίζει τις σηµαντικότερες χηµικές οµάδες είτε
µε άλλο όνοµα.



— τα πυροσβεστικά µέσα που δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για λόγους ασφαλείας,

— τους ειδικούς κινδύνους λόγω έκθεσης στην ίδια την ουσία ή το παρασκεύασµα, σε προϊόντα καύσης ή σε εκλυόµενα
αέρια,

— τον ειδικό προστατευτικό εξοπλισµό για τους πυροσβέστες.

6. ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΤΥΧΑΙΑΣ ΕΚΛΥΣΗΣ

Ανάλογα µε την χρησιµοποιούµενη ουσία ή παρασκεύασµα, απαιτούνται ενδεχοµένως πληροφορίες για:

προσωπικές προφυλάξεις όπως:

— αποµάκρυνση των πηγών ανάφλεξης, πρόβλεψη για επαρκή εξαερισµό/αναπνευστική προστασία, έλεγχος της σκόνης,
αποφυγή επαφής µε το δέρµα και τα µάτια,

περιβαλλοντικές προφυλάξεις όπως:

— αποφυγή της απόρριψης στις αποχετεύσεις, στα επιφανειακά και στα υπόγεια ύδατα και στο έδαφος, πιθανή ανάγκη
για προειδοποίηση του γειτονικού πληθυσµού,

µέθοδοι καθαρισµού, όπως:

— χρήση απορροφητικών υλικών (π.χ., άµµος, γη διατόµων, δεσµευτικά οξέων, γενικά εξουδετερωτικά, πριονίδι κλπ.),
µείωση των εκλυόµενων αερίων/ατµών µε νερό, αραίωση.

Πρέπει επίσης να εξετάζεται η ανάγκη ενδείξεων όπως: «να µη χρησιµοποιείται ποτέ, εξουδετερώνεται µε …».

Σηµείωση

Αν συντρέχει περίπτωση, παραποµπή στα σηµεία 8 και 13.

7. ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ

Σηµείωση

Οι πληροφορίες του σηµείου αυτού αφορούν την προστασία της υγείας του ανθρώπου, της ασφάλειας και του περιβάλ-
λοντος. Οι πληροφορίες αυτές βοηθούν τον εργοδότη να καθιερώνει κατάλληλες διαδικασίες εργασίας και να λαµβάνει
οργανωτικά µέτρα σύµφωνα µε το άρθρο 5 της οδηγίας 98/24/EΚ.
Όταν απαιτείται έκθεση χηµικής ασφάλειας ή καταχώριση, οι πληροφορίες αυτού του σηµείου συµφωνούν µε τις πληρο-
φορίες για τις προσδιοριζόµενες χρήσεις και τα σενάρια έκθεσης που περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα του δελτίου
δεδοµένων ασφαλείας.

7.1. Χειρισµός

∆ιευκρινίζονται τα προληπτικά µέτρα για τον ασφαλή χειρισµό, συµπεριλαµβανοµένων υποδείξεων για τεχνικά µέτρα,
όπως:

— περιορισµός, τοπικός και γενικός εξαερισµός, µέτρα για την αποφυγή της έκλυσης αερολυµάτων και σκόνης και για
την πρόληψη πυρκαγιάς, µέτρα για την προστασία του περιβάλλοντος (π.χ. χρήση φίλτρων ή πλυντρίδων στα
συστήµατα εξαερισµού, χρήση σε κλειστό χώρο, µέτρα για τη συλλογή και τη διάθεση απορριπτόµενων ουσιών κλπ.)
και τυχόν ειδικές απαιτήσεις ή κανόνες για τη συγκεκριµένη ουσία ή παρασκεύασµα (π.χ. απαγορευµένες ή συνι-
στώµενες διαδικασίες ή εξοπλισµός). Εφόσον είναι δυνατόν, παρέχεται σύντοµη περιγραφή.

7.2. Αποθήκευση

∆ιευκρινίζονται οι συνθήκες ασφαλούς αποθήκευσης όπως:

— ειδικός σχεδιασµός των χώρων ή δοχείων αποθήκευσης (συµπεριλαµβανοµένων των τοίχων αντιστήριξης και του εξαε-
ρισµού), ασύµβατα υλικά, συνθήκες αποθήκευσης (όρια/φάσµα θερµοκρασίας και υγρασίας, φως, αδρανή αέρια κλπ.),
ειδικός ηλεκτρικός εξοπλισµός και πρόληψη δηµιουργίας στατικού ηλεκτρισµού.

Παροχή συµβουλών, ενδεχοµένως, σχετικά µε τις ποσότητες που µπορούν να αποθηκεύονται. Ιδίως, αναφορά τυχόν
ειδικών απαιτήσεων, όπως ο τύπος του υλικού που χρησιµοποιείται στη συσκευασία/στους περιέκτες της ουσίας ή του
παρασκευάσµατος.

7.3. Ειδική χρήση ή χρήσεις

Για τα τελικά προϊόντα που προορίζονται για ειδική ή ειδικές χρήσεις, οι συστάσεις αναφέρονται στην ή τις προσδιοριζό-
µενες χρήσεις και είναι λεπτοµερείς και λειτουργικές. Εάν είναι δυνατόν, γίνεται αναφορά σε εγκεκριµένες οδηγίες για
συγκεκριµένο κλάδο ή τοµέα.

8. ΕΛΕΓΧΟΣ ΤΗΣ ΕΚΘΕΣΗΣ/ΑΤΟΜΙΚΗ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑ

8.1. Οριακές τιµές έκθεσης

Αναφέρονται οι εφαρµοστέες ειδικές παράµετροι ελέγχου, συµπεριλαµβανοµένων των οριακών τιµών επαγγελµατικής
έκθεσης στο χώρο εργασίας ή/και των βιολογικών οριακών τιµών. Οι τιµές δίνονται για το κράτος µέλος στην αγορά του
οποίου διατίθεται η ουσία ή το παρασκεύασµα. Παρέχονται πληροφορίες για τις ισχύουσες συνιστώµενες διαδικασίες
παρακολούθησης.
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Όταν απαιτείται έκθεση χηµικής ασφάλειας, για τα σενάρια έκθεσης που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα του δελτίου
δεδοµένων ασφαλείας, αναφέρονται το σχετικό DNEL και η σχετική PNEC για την ουσία.

Για τα παρασκευάσµατα, είναι χρήσιµο να παρέχονται τιµές για τα συστατικά τους τα οποία απαιτείται να αναγράφονται
στο δελτίο δεδοµένων ασφαλείας σύµφωνα µε το σηµείο 3.

8.2. Έλεγχοι έκθεσης

Στο πλαίσιο του παρόντος εγγράφου, ως έλεγχος έκθεσης νοείται το πλήρες φάσµα των συγκεκριµένων µέτρων διαχεί-
ρισης του κινδύνου που πρέπει να λαµβάνονται κατά τη χρήση, προκειµένου να ελαχιστοποιείται η έκθεση των εργα-
ζοµένων και του περιβάλλοντος. Όταν απαιτείται έκθεση χηµικής ασφάλειας, παρέχεται, στο σηµείο 8 του δελτίου
δεδοµένων ασφαλείας, περίληψη των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου για τις προσδιοριζόµενες χρήσεις που αναφέρονται
στο δελτίο δεδοµένων ασφαλείας.

8.2.1. Έλεγχοι επαγγελµατικής έκθεσης

Ο εργοδότης λαµβάνει υπόψη του τις πληροφορίες αυτές κατά την αξιολόγηση του κινδύνου τον οποίο παρουσιάζει για
την υγεία και την ασφάλεια των εργαζοµένων η ουσία ή το παρασκεύασµα, δυνάµει του άρθρου 4 της οδηγίας
98/24/EΚ, σύµφωνα µε το οποίο απαιτούνται, κατά σειρά προτεραιότητας:

— σχεδιασµός κατάλληλων εργασιακών διαδικασιών και µηχανικών ελέγχων, χρήση κατάλληλου εξοπλισµού και υλικών,

— εφαρµογή µέτρων συλλογικής προστασίας στην πηγή, όπως κατάλληλος αερισµός και κατάλληλα οργανωτικά µέτρα,
και

— όταν η έκθεση δεν είναι δυνατόν να αποφευχθεί µε άλλα µέσα, χρήση µέτρων ατοµικής προστασίας, όπως ο εξοπλι-
σµός ατοµικής προστασίας.

Κατά συνέπεια, πρέπει να παρέχονται επαρκείς και κατάλληλες πληροφορίες για τα µέτρα αυτά, ώστε να είναι δυνατή η
ορθή αξιολόγηση του κινδύνου η οποία πρέπει να διενεργείται δυνάµει του άρθρου 4 της οδηγίας 98/24/EΚ. Οι πληρο-
φορίες αυτές συµπληρώνουν τις πληροφορίες που έχουν ήδη δοθεί στο σηµείο 7.1.

Σε περίπτωση που απαιτούνται µέτρα ατοµικής προστασίας, προσδιορίζεται λεπτοµερώς το είδος του εξοπλισµού που
εξασφαλίζει κατάλληλη και αρµόζουσα προστασία. Λαµβάνεται υπόψη η οδηγία 89/686/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
21ης ∆εκεµβρίου 1989, για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τα µέσα ατοµικής
προστασίας (1) και γίνεται αναφορά στα σχετικά πρότυπα CEN:

α) Αναπνευστ ική προστασ ία

Για τα επικίνδυνα αέρια, ατµούς ή σκόνη, προσδιορίζεται το είδος του προστατευτικού εξοπλισµού που πρέπει να
χρησιµοποιείται, όπως:

— αυτοδύναµες αναπνευστικές συσκευές, κατάλληλες προσωπίδες και φίλτρα.

β) Προστασ ία των χερ ιών

Προσδιορίζεται µε σαφήνεια το είδος των γαντιών που πρέπει να φορούν οι εργαζόµενοι όταν χειρίζονται την ουσία ή
το παρασκεύασµα, µεταξύ άλλων, τα εξής:

— το είδος του υλικού,

— ο χρόνος αντοχής του υλικού των γαντιών, σε σχέση µε την ποσότητα και τη διάρκεια της έκθεσης του δέρµατος.

Αν είναι αναγκαίο, πρέπει να αναφέρονται τυχόν πρόσθετα µέτρα προστασίας των χεριών.

γ) Προστασ ία των µατ ιών

∆ιευκρινίζεται το είδος του απαιτούµενου εξοπλισµού προστασίας των µατιών, όπως:

— γυαλιά ασφαλείας, προστατευτικά γυαλιά, προστατευτικές προσωπίδες.

δ) Προστασ ία του δέρµατος

Εάν χρειάζεται να προστατευθούν άλλα µέρη του σώµατος εκτός από τα χέρια, πρέπει να διευκρινίζεται το είδος και η
ποιότητα του απαιτουµένου προστατευτικού εξοπλισµού, όπως:

— ποδιά, µπότες και πλήρης προστατευτική ενδυµασία.

Εάν χρειάζεται, αναφέρονται τα τυχόν πρόσθετα µέτρα προστασίας του δέρµατος και τα συγκεκριµένα µέτρα υγιεινής.
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8.2.2. Έλεγχοι περιβαλλοντικής έκθεσης

∆ιευκρινίζονται οι πληροφορίες που πρέπει να παρέχει ο εργοδότης για να τηρεί τις υποχρεώσεις του δυνάµει της κοινο-
τικής νοµοθεσίας περί προστασίας του περιβάλλοντος.

Όταν απαιτείται έκθεση χηµικής ασφάλειας, παρέχεται, για τα σενάρια έκθεσης που περιλαµβάνονται στο παράρτηµα του
δελτίου δεδοµένων ασφαλείας, περίληψη των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου µε τα οποία ελέγχεται επαρκώς η έκθεση
του περιβάλλοντος στην ουσία.

9. ΦΥΣΙΚΕΣ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ

Για να είναι δυνατό να λαµβάνονται κατάλληλα µέτρα ελέγχου, πρέπει να παρέχονται όλες οι σχετικές πληροφορίες για
την ουσία ή το παρασκεύασµα, και ιδίως οι πληροφορίες που απαριθµούνται στο σηµείο 9.2. Οι πληροφορίες του
σηµείου αυτού πρέπει να συµφωνούν µε τις πληροφορίες που παρέχονται στην καταχώριση, όταν αυτή απαιτείται.

9.1. Γενικές πληροφορίες

Όψη

Αναφέρεται η φυσική κατάσταση (στερεό, υγρό, αέριο) και το χρώµα της ουσίας ή του παρασκευάσµατος, όπως διατί-
θεται.

Οσµή

Αν η οσµή µπορεί να γίνει αισθητή, δίνεται σύντοµη περιγραφή της.

9.2. Σηµαντικές πληροφορίες για την υγεία, την ασφάλεια και το περιβάλλον

pH

Αναφέρεται το pH της ουσίας ή του παρασκευάσµατος, όπως διατίθεται στην αγορά, ή ενός υδατικού διαλύµατος· στη
δεύτερη περίπτωση, αναφέρεται η συγκέντρωση.

Σηµείο ζέσης/περιοχή ζέσης

Σηµείο ανάφλεξης

Αναφλεξιµότητα (στερεό, αέριο)

Εκρηκτικές ιδιότητες

Οξειδωτικές ιδιότητες

Πίεση ατµών

Σχετική πυκνότητα

∆ιαλυτότητα

Υδατοδιαλυτότητα

Συντελεστής κατανοµής: n-οκτανόλη/νερό

Ιξώδες

Πυκνότητα ατµών

Ταχύτητα εξάτµισης

9.3. Άλλες πληροφορίες

Αναφέρονται άλλες σηµαντικές παράµετροι ασφαλείας, όπως η αναµειξιµότητα, η λιποδιαλυτότητα (διαλύτης — έλαιο:
να διευκρινίζεται), η αγωγιµότητα, το σηµείο τήξης/περιοχή τήξης, η οµάδα αερίων (στοιχείο χρήσιµο για την οδηγία
94/9/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 23ης Μαρτίου 1994, σχετικά µε την προσέγγιση των
νοµοθεσιών των κρατών µελών για τις συσκευές και τα συστήµατα προστασίας που προορίζονται για χρήση σε εκρήξιµες
ατµόσφαιρες) (1), η θερµοκρασία αυτοανάφλεξης κλπ.

Σηµείωση 1

Οι ανωτέρω ιδιότητες προσδιορίζονται σύµφωνα µε τις προδιαγραφές του Παραρτήµατος ΧΙ, Μέρος Α ή µε οποιαδήποτε
άλλη συγκρίσιµη µέθοδο.

Σηµείωση 2

Για τα παρασκευάσµατα, οι πληροφορίες δίνονται κανονικά για τις ιδιότητες του ίδιου του παρασκευάσµατος. Ωστόσο,
εάν αναφέρεται ότι ένας συγκεκριµένος κίνδυνος δεν υφίσταται, πρέπει να γίνεται σαφής διαφοροποίηση µεταξύ των
περιπτώσεων στις οποίες ο ταξινοµητής δεν διαθέτει καµία πληροφορία και των περιπτώσεων στις οποίες υπάρχουν
αρνητικά αποτελέσµατα δοκιµών. Εάν κρίνεται αναγκαίο να δοθούν πληροφορίες σχετικά µε τις ιδιότητες των επιµέρους
συστατικών, πρέπει να διευκρινίζεται µε σαφήνεια το πού αναφέρονται τα δεδοµένα.
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10. ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΙΜΟΤΗΤΑ

Αναφέρεται η σταθερότητα της ουσίας ή του παρασκευάσµατος και η πιθανότητα επικίνδυνων αντιδράσεων που ενδέχεται
να πραγµατοποιηθούν υπό ορισµένες συνθήκες χρήσης και επίσης αν η ουσία ή το παρασκεύασµα εκλυθούν στο
περιβάλλον.

10.1. Συνθήκες προς αποφυγήν

Αναφέρονται οι συνθήκες, όπως θερµοκρασία, πίεση, φως, κρούση κλπ., που ενδέχεται να προκαλέσουν επικίνδυνη αντί-
δραση και, εφόσον είναι δυνατόν, παρέχεται σύντοµη περιγραφή.

10.2. Υλικά προς αποφυγήν

Αναφέρονται τα υλικά, όπως νερό, αέρας, οξέα, βάσεις, οξειδωτικά ή οποιαδήποτε άλλη συγκεκριµένη ουσία, που
ενδέχεται να προκαλέσουν επικίνδυνη αντίδραση και, εφόσον είναι δυνατόν, παρέχεται σύντοµη περιγραφή.

10.3. Επικίνδυνα υλικά αποσύνθεσης

Αναφέρονται τα επικίνδυνα υλικά που παρασκευάζονται σε επικίνδυνες ποσότητες κατά την αποσύνθεση.

Σηµείωση

Πρέπει να αναφέρονται ειδικά:

— η ανάγκη για σταθεροποιητές και η παρουσία τους,

— η πιθανότητα επικίνδυνης εξώθερµης αντίδρασης,

— η τυχόν σηµασία, από άποψη ασφάλειας, µιας µεταβολής στη φυσική όψη της ουσίας ή του παρασκευάσµατος,

— τα τυχόν επικίνδυνα προϊόντα αποσύνθεσης που σχηµατίζονται κατά την επαφή µε το νερό,

— η δυνατότητα αποδόµησης σε ασταθή προϊόντα.

11. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Στο σηµείο αυτό αναλύεται η ανάγκη για µια σύντοµη αλλά πλήρη και κατανοητή περιγραφή των διαφόρων τοξικολο-
γικών επιπτώσεων (στην υγεία) που ενδέχεται να προκύψουν αν ο χρήστης έλθει σε επαφή µε την ουσία ή το παρα-
σκεύασµα.

Οι πληροφορίες περιλαµβάνουν τις επικίνδυνες επιπτώσεις που µπορεί να έχει για την υγεία η έκθεση στην ουσία ή στο
παρασκεύασµα, µε βάση τα συµπεράσµατα από, π.χ., τα δεδοµένα δοκιµών και την πείρα. Οι πληροφορίες περιλαµβάνουν
επίσης, ανάλογα µε την περίπτωση, τις καθυστερηµένες, τις άµεσες και τις χρόνιες επιπτώσεις από βραχυχρόνια και
µακροχρόνια έκθεση: όπως ευαισθητοποίηση, νάρκωση, καρκινογένεση, µεταλλαξιογένεση και τοξικότητα στην αναπα-
ραγωγή (τοξικότητα για την ανάπτυξη και τη γονιµότητα). Περιλαµβάνουν ακόµη πληροφορίες για τις διάφορες οδούς
έκθεσης (εισπνοή, κατάποση, επαφή µε το δέρµα και τα µάτια) και περιγράφονται τα συµπτώµατα που σχετίζονται µε τα
φυσικά, χηµικά και τοξικολογικά χαρακτηριστικά.

Με βάση τις πληροφορίες που παρέχονται ήδη στο σηµείο 3, σύνθεση/πληροφορίες για τα συστατικά, ενδέχεται να πρέπει
να αναφερθούν τυχόν ειδικές επιπτώσεις στην υγεία που οφείλονται σε ορισµένες ουσίες του παρασκευάσµατος.

Οι πληροφορίες του σηµείου αυτού συµφωνούν µε τις πληροφορίες που παρέχονται στην καταχώριση, εάν απαιτείται, ή/
και στην έκθεση χηµικής ασφάλειας, εάν απαιτείται, και δίνουν πληροφορίες για τις ακόλουθες οµάδες δυνητικών επι-
πτώσεων:

— τοξικοκινητική, µεταβολισµός και κατανοµή,

— οξείες επιπτώσεις (οξεία τοξικότητα, ερεθισµός και διαβρωτικότητα),

— ευαισθητοποίηση,

— τοξικότητα επαναλαµβανόµενης δόσης, και

— επιπτώσεις ΚΜΤ (καρκινογένεση, µεταλλαξιογένεση και τοξικότητα για την αναπαραγωγή).

Για ουσίες που υπόκεινται σε καταχώριση, δίνονται περιλήψεις των πληροφοριών που προέρχονται από την εφαρµογή
των Παραρτηµάτων VΙΙ έως XΙ του παρόντος κανονισµού. Στις πληροφορίες περιλαµβάνονται επίσης τα αποτελέσµατα
της σύγκρισης των διαθέσιµων δεδοµένων µε τα κριτήρια που καθορίζονται στην οδηγία 67/548/ΕΟΚ για ΚΜΤ των
κατηγοριών 1 και 2, σύµφωνα µε την παράγραφο 1.3.1 του Παραρτήµατος Ι του παρόντος κανονισµού.

12. ΟΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Περιγράφονται η ενδεχόµενη επίδραση, συµπεριφορά και τύχη στο περιβάλλον της ουσίας ή του παρασκευάσµατος στον
αέρα, στο νερό ή/και στο έδαφος. Όταν υπάρχουν, παρέχονται σχετικά δεδοµένα δοκιµών (π.χ. LC50 ψάρια ≤ 1 mg/l).
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Οι πληροφορίες του σηµείου αυτού πρέπει να συµφωνούν µε τις πληροφορίες που παρέχονται στην καταχώριση, εάν
απαιτείται, ή/και στην έκθεση χηµικής ασφάλειας, εάν απαιτείται.

Περιγράφονται τα σηµαντικότερα χαρακτηριστικά που µπορούν να επηρεάσουν το περιβάλλον και που οφείλονται στη
φύση της ουσίας ή του παρασκευάσµατος και στις πιθανές µεθόδους χρήσης τους. Παρόµοιες πληροφορίες παρέχονται
για τα επικίνδυνα προϊόντα που προκύπτουν από τη αποδόµηση ουσιών και παρασκευασµάτων. Μεταξύ των πληροφοριών
αυτών περιλαµβάνονται και οι εξής:

12.1. Οικοτοξικότητα

Παρέχονται τα σχετικά διαθέσιµα δεδοµένα όσον αφορά την τοξικότητα στο υδάτινο περιβάλλον, τόσο την οξεία όσο και
τη χρόνια, για τα ψάρια, τα καρκινοειδή, τα φύκη και τα άλλα υδρόβια φυτά. Επιπλέον, παρέχονται, εάν υπάρχουν,
δεδοµένα όσον αφορά την τοξικότητα σε µικροοργανισµούς και µακροοργανισµούς του εδάφους και άλλους περιβαλ-
λοντικά σηµαντικούς οργανισµούς, όπως τα πτηνά, οι µέλισσες και τα φυτά. Όταν η ουσία ή το παρασκεύασµα έχει
ανασταλτικές επιπτώσεις στη δραστηριότητα των µικροοργανισµών, αναφέρονται οι πιθανές συνέπειές τους σε εγκατασ-
τάσεις επεξεργασίας λυµάτων.

Για ουσίες που υπόκεινται σε καταχώριση, συµπεριλαµβάνονται περιλήψεις των πληροφοριών που προέρχονται από την
εφαρµογή των Παραρτηµάτων VΙΙ έως XΙ.

12.2. Κινητικότητα

Η δυνατότητα της ουσίας ή των σχετικών συστατικών ενός παρασκευάσµατος (1), αν εκλυθεί στο περιβάλλον, να µετα-
φερθεί στα υπόγεια ύδατα ή µακριά από το τόπο έκλυσης.

Τα σχετικά δεδοµένα είναι δυνατόν να περιλαµβάνουν:

— τη γνωστή ή προβλεπόµενη κατανοµή στα διάφορα περιβαλλοντικά συστήµατα,

— την επιφανειακή τάση,

— την απορρόφηση/εκρόφηση.

Για τις άλλες φυσικοχηµικές ιδιότητες, βλέπε σηµείο 9.

12.3. Ανθεκτικότητα και ικανότητα αποδόµησης

Η δυνατότητα µιας ουσίας ή των αντίστοιχων συστατικών ενός παρασκευάσµατος (1) να αποδοµείται σε διάφορα περιβαλ-
λοντικά µέσα, είτε µε βιοαποδόµηση είτε µε άλλες διαδικασίες όπως η οξείδωση ή η υδρόλυση. Όταν είναι διαθέσιµες,
αναφέρονται οι ηµιζωές αποδόµησης. Αναφέρεται επίσης η δυνατότητα µιας ουσίας ή των αντίστοιχων συστατικών ενός
παρασκευάσµατος (1) να αποδοµείται σε εγκαταστάσεις επεξεργασίας λυµάτων.

12.4. ∆υνατότητα βιοσυσσώρευσης

Η δυνατότητα µιας ουσίας ή των αντίστοιχων συστατικών ενός παρασκευάσµατος (1) να συσσωρεύεται σε ζώντες οργανι-
σµούς και να περνά, τελικά, µέσω της τροφικής αλυσίδας. Πρέπει να αναφέρονται, εάν υπάρχουν, ο συντελεστής κατα-
νοµής n-οκτανόλη/νερό (Kow) και ο συντελεστής βιοσυγκέντρωσης (BCF).

12.5. Αποτελέσµατα της αξιολόγησης ΑΒΤ

Όταν απαιτείται έκθεση χηµικής ασφάλειας, παρέχονται τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης ΑΒΤ όπως περιέχονται στην
έκθεση χηµικής ασφάλειας.

12.6 Άλλες αρνητικές επιπτώσεις

Αν υπάρχουν, συµπεριλαµβάνονται πληροφορίες σχετικά µε οποιεσδήποτε άλλες αρνητικές επιπτώσεις στο περιβάλλον,
π.χ. δυνατότητα καταστροφής της στιβάδας του όζοντος, δυνατότητα φωτοχηµικής δηµιουργίας όζοντος, δυνατότητα
ενδοκρινικής διαταραχής ή/και δυνατότητα συµβολής στην αύξηση της θερµοκρασίας του πλανήτη.

Παρατηρήσεις

Λαµβάνεται µέριµνα ώστε να παρέχονται πληροφορίες σχετικά µε το περιβάλλον και σε άλλα σηµεία του δελτίου
δεδοµένων ασφαλείας, και ιδίως συµβουλές για την ελεγχόµενη έκλυση, τα ληπτέα µέτρα σε περίπτωση τυχαίας έκλυσης,
καθώς και στοιχεία σχετικά µε τη µεταφορά και τη διάθεση στα σηµεία 6, 7, 13, 14 και 15.

13. ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ

Αν η διάθεση της ουσίας ή του παρασκευάσµατος (πλεονάσµατος ή αποβλήτων που προκαλούνται από προβλεπόµενη
χρήση) εµπεριέχει κίνδυνο, δίνεται περιγραφή των καταλοίπων αυτών και παρέχονται πληροφορίες για τον ασφαλή
χειρισµό τους.
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(1) Οι πληροφορίες αυτές δεν είναι δυνατόν να παρέχονται για το παρασκεύασµα διότι αφορούν συγκεκριµένες ουσίες. Κατά συνέπεια, πρέπει να
παρέχονται, εάν υπάρχουν, για κάθε συστατική ουσία του παρασκευάσµατος η οποία πρέπει να περιλαµβάνεται στο δελτίο δεδοµένων ασφα-
λείας, σύµφωνα µε τους κανόνες του σηµείου 3 του παρόντος Παραρτήµατος.



Αναφέρονται οι κατάλληλες µέθοδοι διάθεσης τόσο της ουσίας ή του παρασκευάσµατος όσο και κάθε µολυσµένης
συσκευασίας (αποτέφρωση, ανακύκλωση, υγειονοµική ταφή κλπ.)

Όταν απαιτείται έκθεση χηµικής ασφάλειας, οι πληροφορίες σχετικά µε τα µέτρα διαχείρισης των αποβλήτων µε τα οποία
ελέγχεται επαρκώς η έκθεση του ανθρώπου και του περιβάλλοντος στην ουσία συµφωνούν µε τα σενάρια έκθεσης που
περιλαµβάνονται στο παράρτηµα του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας.

Σηµείωση

Γίνεται παραποµπή στις τυχόν σχετικές κοινοτικές διατάξεις που αφορούν τα απόβλητα. Αν δεν υπάρχουν τέτοιες διατά-
ξεις, είναι σκόπιµο να υπενθυµίζεται στο χρήστη ότι ενδέχεται να ισχύουν διατάξεις σε εθνικό ή περιφερειακό επίπεδο.

14. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΜΕΤΑΦΟΡΑ

Αναφέρονται οι τυχόν ειδικές προφυλάξεις τις οποίες πρέπει να γνωρίζει ένας χρήστης ή προς τις οποίες πρέπει να
συµµορφώνεται κατά τη µεταφορά ή τη διακίνηση µέσα ή έξω από τις εγκαταστάσεις του. Ανάλογα µε την περίπτωση,
παρέχονται πληροφορίες σχετικά µε την ταξινόµηση µεταφοράς για καθέναν από τους επιµέρους τρόπους µεταφοράς:
IMDG (θαλάσσιες µεταφορές), ADR (οδικές µεταφορές, οδηγία 94/55/ΕΚ του Συµβουλίου, της 21ης Νοεµβρίου 1994,
για την προσέγγιση των νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τις οδικές µεταφορές επικίνδυνων εµπορευµάτων (1)),
RID (σιδηροδροµικές µεταφορές, οδηγία 96/49/ΕΚ του Συµβουλίου, της 23ης Ιουλίου 1996, για την προσέγγιση των
νοµοθεσιών των κρατών µελών σχετικά µε τις σιδηροδροµικές µεταφορές επικίνδυνων εµπορευµάτων (2)), ICAO/IATA
(αεροπορικές µεταφορές). Στις πληροφορίες αυτές είναι δυνατόν να περιλαµβάνονται µεταξύ άλλων:

— ο αριθµός ΟΗΕ,

— η κλάση,

— η οικεία ονοµασία αποστολής,

— η οµάδα συσκευασίας,

— ο θαλάσσιος ρύπος,

— άλλες σχετικές πληροφορίες.

15. ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΗ ΡΥΘΜΙΣΗ

Παρέχονται οι πληροφορίες σχετικά µε την υγεία, την ασφάλεια και το περιβάλλον που αναφέρονται στην ετικέτα
σύµφωνα µε τις οδηγίες 67/548/ΕΟΚ και 1999/45/ΕΚ.

Αν η ουσία ή το παρασκεύασµα που καλύπτονται από αυτό το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας υπόκεινται σε ειδικές διατά-
ξεις που αφορούν την προστασία του ανθρώπου ή του περιβάλλοντος σε κοινοτικό επίπεδο (π.χ. άδειες δυνάµει του
Τίτλου VII ή περιορισµοί δυνάµει του Τίτλου VIII), οι διατάξεις αυτές πρέπει, στο µέτρο του δυνατού, να αναφέρονται.

Aναφέρονται επίσης, όπου είναι δυνατόν, οι εθνικές νοµοθετικές διατάξεις µε τις οποίες εφαρµόζονται οι εν λόγω διατά-
ξεις, καθώς και όλα τα άλλα εθνικά µέτρα που είναι σχετικά µε το εν λόγω θέµα.

16. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Αναφέρεται κάθε άλλη πληροφορία την οποία ο προµηθευτής θεωρεί σηµαντική για την υγεία και την ασφάλεια του
χρήστη και για την προστασία του περιβάλλοντος, π.χ.:

— κατάλογος των σχετικών φράσεων R. Aναγράφεται το πλήρες κείµενο όλων των φράσεων R που αναφέρονται στα
σηµεία 2 και 3 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας,

— οδηγίες για την εκπαίδευση,

— συνιστώµενοι περιορισµοί χρήσης (δηλαδή συστάσεις του προµηθευτή που δεν προβλέπονται από το νόµο),

— περαιτέρω πληροφορίες (έγγραφα στοιχεία αναφοράς ή/και τεχνικά σηµεία επαφής),

— πηγές των σηµαντικών δεδοµένων που χρησιµοποιήθηκαν για τη σύνταξη του δελτίου δεδοµένων,

Για τυχόν αναθεωρηµένες εκδόσεις του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας, αναφέρονται µε σαφήνεια οι πληροφορίες που
προστέθηκαν, διαγράφηκαν ή αναθεωρήθηκαν (εκτός εάν οι πληροφορίες αυτές παρέχονται αλλού).
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(1) ΕΕ L 319, 12.12.1994, σ. 7. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία µε την οδηγία 2004/111/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 365, 10.12.2004,
σ. 25).

(2) ΕΕ L 235, 17.9.1996, σ. 25. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία µε την οδηγία 2004/110/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 365, 10.12.2004,
σ. 24).



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII

ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ΟΥΣΙΕΣ ΟΙ ΟΠΟΙΕΣ ΚΑΤΑΧΩΡΟΥΝΤΑΙ ΣΕ ΠΟΣΟΤΗΤΕΣ ΜΕΤΑΞΥ 1 ΚΑΙ 10 ΤΟΝΩΝ

Κριτήρια για τις ουσίες οι οποίες καταχωρούνται σε ποσότητες µεταξύ 1 και 10 τόνων, µε παραποµπή στο άρθρο 12, παρά-
γραφoς 1, σηµεία α) και β):

α) Ουσίες για τις οποίες προβλέπεται (δηλ. µε την εφαρµογή των (Q)SAR ή βάσει άλλων ενδείξεων) ότι είναι πιθανόν να αντα-
ποκρίνονται στα κριτήρια ταξινόµησης στην κατηγορία 1 ή 2 για καρκινογένεση, µεταλλαξιογένεση ή τοξικότητα για την
αναπαραγωγή ή στα κριτήρια του Παραρτήµατος ΧΙΙΙ.

β) Ουσίες:

(i) των οποίων η χρήση συνεπάγεται έκθεση του ευρύτερου κοινού ή οι οποίες έχουν διάχυτη χρήση, ιδίως όταν οι ουσίες
αυτές χρησιµοποιούνται σε καταναλωτικά παρασκευάσµατα ή ενσωµατώνονται σε καταναλωτικά προϊόντα, και

(ii) για τις οποίες προβλέπεται (δηλ. µε την εφαρµογή των (Q)SAR ή βάσει άλλων ενδείξεων) ότι είναι πιθανόν να ανταποκρί-
νονται στα κριτήρια ταξινόµησης για οποιεσδήποτε επιπτώσεις στην ανθρώπινη υγεία ή περιβαλλοντικές επιπτώσεις
δυνάµει της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙV

ΕΞΑΙΡΕΣΕΙΣ ΑΠΟ ΤΗΝ ΥΠΟΧΡΕΩΣΗ ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 2, ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 7, ΣΤΟΙΧΕΙΟ α)

αριθ. EINECS Ονοµασία/οµάδα αριθ. CAS

200-061-5 D-γλυκιτόλη C6H14O6 50-70-4

200-066-2 Ασκορβικό οξύ C6H8O6 50-81-7

200-075-1 Γλυκόζη C6H12O6 50-99-7

200-294-2 L-λυσίνη C6H14N2O2 56-87-1

200-312-9 Παλµιτικό οξύ, καθαρό C16H32O2 57-10-3

200-313-4 Στεατικό οξύ, καθαρό C18H36O2 57-11-4

200-334-9 Σακχαρόζη, καθαρή C12H22O11 57-50-1

200-405-4 Οξικό α-τοκοφερύλιο C31H52O3 58-95-7

200-432-1 DL-µεθειονίνη C5H11NO2S 59-51-8

200-711-8 D-µαννιτόλη C6H14O6 69-65-8

201-771-8 L-σορβόζη C6H12O6 87-79-6

204-007-1 Ελαϊκό οξύ, καθαρό C18H34O2 112-80-1

204-664-4 Στεατικό γλυκερύλιο, καθαρό C21H42O4 123-94-4

204-696-9 ∆ιοξείδιο του άνθρακα CO2 124-38-9

205-278-9 Παντοθενικό ασβέστιο, D-µορφή C9H17NO5.1/2Ca 137-08-6

205-582-1 Λαυρικό οξύ, καθαρό C12H24O2 143-07-7

205-590-5 Ελαϊκό κάλιο C18H34O2K 143-18-0

205-756-7 DL-φαινυλαλανίνη C9H11NO2 150-30-1

208-407-7 Γλυκονικό νάτριο C6H12O7.Na 527-07-1

212-490-5 Στεατικό νάτριο, καθαρό C18H36O2.Na 822-16-2

215-279-6 Ασβεστόλιθος

Μη καύσιµο στερεό, χαρακτηριστικό ιζηµατογενούς πετρώµατος. Αποτε-
λείται κατά κύριο λόγο από ανθρακικό ασβέστιο.

1317-65-3

215-665-4 Ελαϊκός άνυδρος σορβίτης C24H44O6 1338-43-8

216-472-8 ∆ιστεατικό ασβέστιο, καθαρό C18H36O2.1/2Ca 1592-23-0

231-147-0 Αργόν Ar 7440-37-1

231-153-3 Άνθρακας C 7440-44-0

231-783-9 Άζωτο N2 7727-37-9

231-791-2 Ύδωρ, απεσταγµένο, αγωγιµοµετρικώς καθαρό ή παρόµοιας καθα-
ρότητας H2Ο

7732-18-5

231-955-3 Γραφίτης C 7782-42-5
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αριθ. EINECS Ονοµασία/οµάδα αριθ. CAS

232-273-9 Ηλιανθέλαιο

Eκχυλίσµατα και φυσικώς τροποποιηµένα παράγωγά τους. Αποτελείται
κατά κύριο λόγο από τα γλυκερίδια του λινελαϊκού και ελαϊκού οξέος.
(Helianthus annuus, Compositae).

8001-21-6

232-274-4 Σογιέλαιο

Eκχυλίσµατα και φυσικώς τροποποιηµένα παράγωγά τους. Αποτελείται
κατά κύριο λόγο από τα γλυκερίδια του λινελαϊκού, του ελαϊκού, του
παλµιτικού και του στεατικού οξέος (Soja hispida, Leguminosae).

8001-22-7

232-276-5 Καρδαµέλαιο

Eκχυλίσµατα και φυσικώς τροποποιηµένα παράγωγά τους. Αποτελείται
κατά κύριο λόγο από τα γλυκερίδια του λινελαϊκού οξέος (Carthamus
tinctorius, Compositae).

8001-23-8

232-278-6 Λινέλαιο

Eκχυλίσµατα και φυσικώς τροποποιηµένα παράγωγά τους. Αποτελείται
κατά κύριο λόγο από τα γλυκερίδια του λινελαϊκού, λινολενικού και
ελαϊκού οξέος. (Linum usitatissimum, Linaceae).

8001-26-1

232-281-2 Αραβοσιτέλαιο

Eκχυλίσµατα και φυσικώς τροποποιηµένα παράγωγά τους. Αποτελείται
κατά κύριο λόγο από τα γλυκερίδια του λινελαϊκού, ελαϊκού, παλµι-
τικού και στεατικού οξέος. (Zea mays, Gramineae).

8001-30-7

232-293-8 Κικινέλαιο

Eκχυλίσµατα και φυσικώς τροποποιηµένα παράγωγά τους. Αποτελείται
κατά κύριο λόγο από τα γλυκερίδια του ρινικελαϊκού οξέος (Carthamus
tinctorius, Compositae).

8001-79-4

232-299-0 Κραµβέλαιο

Eκχυλίσµατα και φυσικώς τροποποιηµένα παράγωγά τους. Αποτελείται
κυρίως από τα γλυκερίδια του ερουκικού, λινελαϊκού και ελαϊκού οξέος
(Brassica napus, Cruciferae).

8002-13-9

232-307-2 Λεκιθίνες

Πολύπλοκος συνδυασµός διγλυκεριδίων λιπαρών οξέων συνδεδεµένων
µε τον εστέρα της χολίνης µε φωσφορικό οξύ.

8002-43-5

232-436-4 Σιρόπια υδρολυµένου αµύλου

Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται µε την υδρόλυση αµύλου
αραβοσίτου µε τη δράση οξέων ή ενζύµων. Αποτελείται κατά κύριο
λόγο από D-γλυκόζη, µαλτόζη και µαλτοδεξτρίνες.

8029-43-4

232-442-7 Υδρογονωµένο στέαρ 8030-12-4

232-675-4 ∆εξτρίνη 9004-53-9

232-679-6 Άµυλο

Μεγάλου βαθµού πολυµερισµένο υδατανθρακικό υλικό που προέρχεται
συνήθως από σπόρους δηµητριακών, όπως αραβοσίτου, σιταριού και
σόργου, και ριζών και κονδύλων, όπως πατάτας και ταπιόκας. Περι-
λαµβάνει άµυλο που έχει προζελατινοποιηθεί µε θέρµανση παρουσία
νερού.

9005-25-8

232-940-4 Μαλτοδεξτρίνη 9050-36-6

234-328-2 Βιταµίνη Α 11103-57-4
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αριθ. EINECS Ονοµασία/οµάδα αριθ. CAS

238-976-7 D-Γλυκονικό νάτριο C6H12O7.ΧNa 14906-97-9

248-027-9 Μονοστεατική D-γλυκιτόλη C24H48O7 26836-47-5

262-988-1 Μεθυλεστέρες λιπαρών οξέων κοκοφοίνικα 61788-59-8

262-989-7 Μεθυλεστέρες λιπαρών οξέων στέατος 61788-61-2

263-060-9 Λιπαρά οξέα κικινελαίου 61789-44-4

263-129-3 Λιπαρά οξέα στέατος 61790-37-2

265-995-8 Πολτός κυτταρίνης 65996-61-4

266-925-9 Λιπαρά οξέα C12-18

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C12-C18 alkyl
carboxylic acid και τον SDA Reporting Number: 16-005-00.

67701-01-3

266-928-5 Λιπαρά οξέα C16-18

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C16-C18 alkyl
carboxylic acid και τον SDA Reporting Number: 19-005-00.

67701-03-5

266-929-0 Λιπαρά οξέα C8-18 και ακόρεστα λιπαρά οξέα C18.

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C8-C18 and
C18 unsaturated alkyl carboxylic acid και τον SDA Reporting Number:
01-005-00.

67701-05-7

266-930-6 Λιπαρά οξέα C14-18 και ακόρεστα λιπαρά οξέα C16-18.

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C14-C18 and
C16-C18 unsaturated alkyl carboxylic acid και τον SDA Reporting
Number: 04-005-00

67701-06-8

266-932-7 Λιπαρά οξέα C16-18 και ακόρεστα λιπαρά οξέα C18.

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C16-C18 and
C18 unsaturated alkyl carboxylic acid και τον SDA Reporting Number:
11-005-00

67701-08-0

266-948-4 Γλυκερίδια C16-18 και ακόρεστα λιπαρά οξέα C18.

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C16-C18 and
C18 unsaturated trialkyl glyceride και τον SDA Reporting Number: 11-
001-00.

67701-30-8

267-007-0 Μεθυλεστέρες λιπαρών οξέων C14-18 και ακόρεστων λιπαρών οξέων C16-

18.

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C14-C18 and
C16-C18 unsaturated alkyl carboxylic acid και τον SDA Reporting
Number: 04-010-00.

67762-26-9

267-013-3 Λιπαρά οξέα C6-12

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C6-C12 alkyl
carboxylic acid και τον SDA Reporting Number: 13-005-00.

67762-36-1
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αριθ. EINECS Ονοµασία/οµάδα αριθ. CAS

268-099-5 Λιπαρά οξέα C14-22 και ακόρεστα λιπαρά οξέα C16-22.

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C14-C22 and
C16-C22 unsaturated alkyl carboxylic acid και τον SDA Reporting
Number: 07-005-00

68002-85-7

268-616-4 Αφυδατωµένα σιρόπια αραβοσίτου 68131-37-3

269-657-0 Λιπαρά οξέα σόγιας 68308-53-2

269-658-6 Μονο-, δι- και τρι- γλυκερίδια υδρογονωµένου στέατος 68308-54-3

270-298-7 Λιπαρά οξέα C14-22 68424-37-3

270-304-8 Λιπαρά οξέα λινελαίου 68424-45-3

270-312-1 Γλυκερίδια C16-18 και ακόρεστα λιπαρά οξέα C18.

H ουσία αυτή ταυτοποιείται µε το SDA Substance Name: C16-C18 and
C18 unsaturated alkyl and C16-C18 and C18 unsaturated dialkyl glyceride
και τον SDA Reporting Number: 11-002-00.

68424-61-3

288-123-8 Γλυκερίδια C10-18 85665-33-4

292-771-7 Λιπαρά οξέα C12-14 90990-10-6

292-776-4 Λιπαρά οξέα C12-18 και ακόρεστα λιπαρά οξέα C18. 90990-15-1

296-916-5 Λιπαρά οξέα κραµβελαίου χαµηλής περιεκτικότητας σε ερουκικό οξύ. 93165-31-2
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

ΕΞΑΙΡΕΣΕΙΣ ΑΠΟ ΤΗΝ ΥΠΟΧΡΕΩΣΗ ΚΑΤΑΧΩΡΙΣΗΣ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 2, ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 7, ΣΤΟΙΧΕΙΟ Β)

1. Ουσίες που προκύπτουν από χηµική αντίδραση λόγω της έκθεσης µιας άλλης ουσίας ή προϊόντος σε περιβαλλοντικούς
παράγοντες, όπως ο αέρας, η υγρασία, οι µικροοργανισµοί ή το φως του ήλιου.

2. Ουσίες που προκύπτουν από χηµική αντίδραση λόγω της αποθήκευσης άλλης ουσίας, παρασκευάσµατος ή προϊόντος.

3. Ουσίες οι οποίες προκύπτουν από χηµική αντίδραση λόγω της τελικής χρήσης άλλων ουσιών, παρασκευασµάτων ή προϊόντων
και οι οποίες δεν παρασκευάζονται ούτε εισάγονται ή διατίθενται στην αγορά.

4. Ουσίες οι οποίες δεν παρασκευάζονται, εισάγονται ή διατίθενται στην αγορά οι ίδιες αλλά προκύπτουν από χηµική αντίδραση
η οποία συµβαίνει όταν:

(α) ένας σταθεροποιητής, µια χρωστική, µια αρωµατική ουσία, ένα αντιοξειδωτικό, ένα υλικό πλήρωσης, ένας διαλύτης, ένας
φορέας, ένα επιφανειοδραστικό, ένας πλαστικοποιητής, ένας αναστολέας διάβρωσης, ένα αντιαφριστικό ή αποαφριστικό,
ένα µέσο διασποράς, ένας παρεµποδιστής καθίζησης, ένα αποξηραντικό, ένα συνδετικό υλικό, ένας γαλακτωµατοποιητής,
ένας απογαλακτωµατοποιητής, ένα αφυδατικό, µια συσσωµατική ουσία, ένα επίχρισµα πρόσφυσης, ένας ρυθµιστής ροής,
ένας εξουδετερωτής pH, ένας συµπλοκοποιητής, ένα πηκτικό µέσο, ένα κροκιδωτικό µέσο, ένας επιβραδυντής καύσης,
ένα λιπαντικό, ένας χηλικός παράγοντας ή ένα αντιδραστήριο ποιοτικού ελέγχου λειτουργούν όπως προβλέπεται, ή

(β) µία ουσία µε αποκλειστικό σκοπό να προσφέρει ένα συγκεκριµένο φυσικοχηµικό χαρακτηριστικό λειτουργεί όπως προβλέ-
πεται.

5. Παραπροϊόντα, εκτός εάν εισάγονται ή διατίθενται στην αγορά αυτούσια.

6. Ένυδρες ενώσεις µιας ουσίας ή ένυδρα ιόντα, που σχηµατίζονται από την ένωση µιας ουσίας µε νερό, µε την προϋπόθεση ότι
η ουσία έχει καταχωρηθεί από τον παρασκευαστή ή τον εισαγωγέα κάνοντας χρήση της παρούσας εξαίρεσης.

7. Οι ακόλουθες ουσίες οι οποίες απαντούν στη φύση, εάν δεν έχουν τροποποιηθεί χηµικώς:

Ορυκτά, µεταλλεύµατα, συµπυκνώµατα µεταλλευµάτων, τσιµέντο κλίνκερ, φυσικό αέριο, υγραέριο, συµπύκνωµα φυσικού
αερίου, αέρια διεργασιών και τα συστατικά τους, αργό πετρέλαιο, λιθάνθρακας, οπτάνθρακας,

8. Ουσίες που απαντούν στη φύση και δεν αναφέρονται στην παράγραφο 8, εάν δεν έχουν τροποποιηθεί χηµικώς, εκτός εάν
ανταποκρίνονται στα κριτήρια ταξινόµησης επικίνδυνων ουσιών σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ,

9. Χηµικά στοιχεία για τα οποία είναι ήδη γνωστοί η επικινδυνότητα και οι κίνδυνοι:

υδρογόνο, οξυγόνο, ευγενή αέρια (αργόν, ήλιον, νέον, ξένον), άζωτο.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VΙ

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 10

Ο∆ΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΚΠΛΗΡΩΣΗ ΤΩΝ ΑΠΑΙΤΗΣΕΩΝ ΤΩΝ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΩΝ VΙ ΕΩΣ ΧΙ

Στα Παραρτήµατα VΙ έως ΧΙ καθορίζονται οι πληροφορίες που υποβάλλονται για σκοπούς καταχώρισης και αξιολόγησης
σύµφωνα µε τα άρθρα 10, 12, 13, 39, 40 και 45. Οι τυπικές απαιτήσεις για το χαµηλότερο ποσοτικό επίπεδο περιλαµβάνονται
στο Παράρτηµα VΙΙ και, κάθε φορά που επιτυγχάνεται νέο ποσοτικό επίπεδο, πρέπει να προστίθενται οι απαιτήσεις του
αντίστοιχου Παραρτήµατος. Για κάθε καταχώριση, οι ακριβείς απαιτήσεις πληροφοριών διαφέρουν ανάλογα µε την ποσότητα, τη
χρήση και την έκθεση. Εποµένως, τα Παραρτήµατα θεωρείται ότι αποτελούν ένα σύνολο, σε συνδυασµό και µε τις γενικές απαι-
τήσεις καταχώρισης, αξιολόγησης και καθήκοντος υπεύθυνης φροντίδας.

ΕΝΕΡΓΕΙΑ 1 — ΣΥΓΚΕΝΤΡΩΣΗ ΚΑΙ ΚΟΙΝΟΧΡΗΣΙΑ ΥΠΑΡΧΟΥΣΩΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ

Ο καταχωρών θα πρέπει να συγκεντρώνει όλα τα υπάρχοντα διαθέσιµα δεδοµένα δοκιµών σχετικά µε την ουσία που πρόκειται να
καταχωρηθεί, µεταξύ άλλων ερευνώντας τη βιβλιογραφία για πληροφορίες που αφορούν τη συγκεκριµένη ουσία. Όταν είναι
δυνατόν, οι καταχωρίσεις θα πρέπει να υποβάλλονται από κοινού σύµφωνα µε τα άρθρα 11 ή 19. Με τον τρόπο αυτόν, είναι
δυνατή η κοινοχρησία των δεδοµένων, αποφεύγονται οι περιττές δοκιµές και µειώνεται το κόστος. Ο καταχωρών θα πρέπει να
συγκεντρώνει επίσης όλες τις άλλες διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε την ουσία, ανεξαρτήτως του εάν απαιτείται η διεξαγωγή
δοκιµών για µια συγκεκριµένη παράµετρο για τη συγκεκριµένη ποσοτική κατηγορία. Στις πληροφορίες αυτές θα πρέπει να περι-
λαµβάνονται πληροφορίες από εναλλακτικές πηγές (π.χ. από (Q)SAR, σύγκριση µε άλλες ουσίες, δοκιµές in-vivo και in-vitro,
επιδηµιολογικά δεδοµένα) τα οποία είναι δυνατόν να συµβάλλουν στον προσδιορισµό της παρουσίας ή της απουσίας επικίνδυνων
ιδιοτήτων της ουσίας και τα οποία, σε ορισµένες περιπτώσεις, µπορούν να αντικαθιστούν τα αποτελέσµατα των δοκιµών σε ζώα.

Επιπλέον, θα πρέπει να συγκεντρώνονται οι πληροφορίες που αφορούν την έκθεση, τη χρήση και τα µέτρα διαχείρισης κινδύνου
σύµφωνα µε το άρθρο 10 και το παρόν Παράρτηµα. Εξετάζοντας όλες αυτές τις πληροφορίες, ο καταχωρών θα µπορεί να
αποφασίζει αν χρειάζεται να παραγάγει περαιτέρω πληροφορίες.

ΕΝΕΡΓΕΙΑ 2 — ΕΞΕΤΑΣΗ ΤΩΝ ΑΝΑΓΚΩΝ ΣΕ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Ο καταχωρών προσδιορίζει τις πληροφορίες που απαιτούνται για την καταχώριση. Κατ' αρχάς, προσδιορίζεται το αντίστοιχο
Παράρτηµα ή Παραρτήµατα ανάλογα µε το ποσοτικό επίπεδο. Τα Παραρτήµατα αυτά καθορίζουν τις τυπικές απαιτήσεις πληρο-
φοριών, λαµβάνονται όµως υπόψη σε συνδυασµό µε το Παράρτηµα ΧΙ, το οποίο επιτρέπει διαφορές από την τυπική προσέγγιση,
εφόσον αυτή αιτιολογείται. Ιδίως, στο στάδιο αυτό, εξετάζονται οι πληροφορίες σχετικά µε την έκθεση, τη χρήση και τα µέτρα
διαχείρισης κινδύνου ώστε να καθορίζονται οι ανάγκες σε πληροφορίες για την ουσία.

ΕΝΕΡΓΕΙΑ 3 — ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΤΩΝ ΕΛΛΕΙΨΕΩΝ ΣΕ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Στη συνέχεια, ο καταχωρών συγκρίνει τις ανάγκες σε πληροφορίες για την ουσία µε τις ήδη διαθέσιµες πληροφορίες και
προσδιορίζει τις ελλείψεις. Είναι σηµαντικό, στο στάδιο αυτό, να εξασφαλίζεται ότι τα διαθέσιµα δεδοµένα είναι σχετικά και
κατάλληλης ποιότητας για να καλύψουν τις απαιτήσεις.

ΕΝΕΡΓΕΙΑ 4 — ΠΑΡΑΓΩΓΗ ΝΕΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ /ΠΡΟΤΑΣΗ ΣΤΡΑΤΗΓΙΚΗΣ ∆ΟΚΙΜΩΝ

Σε ορισµένες περιπτώσεις, δεν είναι αναγκαίο να παραχθούν νέα δεδοµένα. Ωστόσο, όταν υπάρχει έλλειψη πληροφοριών η οποία
πρέπει να καλυφθεί, παρασκευάζονται νέα δεδοµένα (Παραρτήµατα VΙΙ και VIΙΙ) ή προτείνεται στρατηγική δοκιµών (Παραρ-
τήµατα ΙΧ και X), ανάλογα µε το ποσοτικό επίπεδο. Νέες δοκιµές σε σπονδυλωτά ζώα διενεργούνται ή προτείνονται µόνο ως
τελευταία λύση, εάν έχουν εξαντληθεί όλες οι άλλες πηγές δεδοµένων.

Σε ορισµένες περιπτώσεις, οι κανόνες των Παραρτηµάτων VΙΙ έως ΧΙ µπορεί να απαιτούν τη διενέργεια ορισµένων δοκιµών πριν
από τις τυπικές απαιτήσεις ή επιπλέον αυτών.

ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

Σηµείωση 1: Εάν δεν είναι τεχνικώς εφικτό ή εάν φαίνεται να µην είναι επιστηµονικώς αναγκαίο να δοθούν πληροφορίες,
δηλώνονται µε σαφήνεια οι λόγοι, σύµφωνα µε τις σχετικές διατάξεις.

Σηµείωση 2: Ο καταχωρών µπορεί να επιθυµεί να δηλώσει ότι ορισµένες πληροφορίες που υποβάλλονται στο φάκελο καταχώ-
ρισης είναι εµπορικώς ευαίσθητες και η αποκάλυψή τους ενδέχεται να τον ζηµιώσει εµπορικά. Στην περίπτωση αυτήν, καταρτίζει
κατάλογο των στοιχείων και παρέχει αιτιολόγηση.
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 10, ΣΤΟΙΧΕΙΟ α), ΣΗΜΕΙΑ (I) ΕΩΣ (V)

1. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΚΑΤΑΧΩΡΟΥΝΤΑ

1.1. Καταχωρών

1.1.1. Ονοµατεπώνυµο, διεύθυνση, αριθµός τηλεφώνου, αριθµός φαξ και διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδροµείου

1.1.2. Αρµόδιος επικοινωνίας

1.1.3. Τόπος της ή των εγκαταστάσεων παρασκευής και ίδιας χρήσης του καταχωρούντος, ανάλογα µε την περίπτωση

1.2. Κοινή υποβολή δεδοµένων

Τα άρθρα 11 ή 19 προβλέπουν ότι τµήµατα της καταχώρισης είναι δυνατόν να υποβάλλονται από έναν παρασκευαστή ή
εισαγωγέα εξ ονόµατος άλλων παραγωγών ή εισαγωγέων.

Στην περίπτωση αυτήν, αυτός ο παρασκευαστής ή εισαγωγέας αναφέρει τις ακόλουθες πληροφορίες για τους άλλους
παρασκευαστές ή εισαγωγείς:

— το ονοµατεπώνυµο, τη διεύθυνση, τον αριθµό τηλεφώνου, τον αριθµό φαξ και τη διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδρο-
µείου τους,

— τα τµήµατα της εν λόγω καταχώρισης που αφορούν τους άλλους παρασκευαστές ή εισαγωγείς.

Αναφέρονται ο ή οι αριθµοί που δίνονται στο παρόν Παράρτηµα ή στα Παραρτήµατα VII έως Χ, ανάλογα µε την
περίπτωση.

Οι άλλοι παραγωγοί ή εισαγωγείς αναφέρουν τις ακόλουθες πληροφορίες για τον παρασκευαστή/εισαγωγέα κατά την
υποβολή εξ ονόµατος τους:

— το ονοµατεπώνυµο, τη διεύθυνση, τον αριθµό τηλεφώνου, τον αριθµό φαξ και τη διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδρο-
µείου του,

— τα τµήµατα της καταχώρισης που υποβάλλονται από αυτόν ή αυτούς τους παρασκευαστές ή εισαγωγείς.

Αναφέρονται ο ή οι αριθµοί που δίνονται στο παρόν Παράρτηµα ή στα Παραρτήµατα VII έως Χ, ανάλογα µε την
περίπτωση.

2. ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ ΤΗΣ ΟΥΣΙΑΣ

Για κάθε ουσία, οι πληροφορίες που δίνονται στο σηµείο αυτό πρέπει να επαρκούν για τον προσδιορισµό της κάθε
ουσίας. Εάν δεν είναι τεχνικώς εφικτό ή εάν φαίνεται να µην είναι επιστηµονικώς αναγκαίο να δοθούν πληροφορίες για
ένα ή περισσότερα από τα στοιχεία που ακολουθούν, δηλώνονται µε σαφήνεια οι λόγοι.

2.1. Ονοµασία ή άλλο προσδιοριστικό στοιχείο κάθε ουσίας

2.1.1. Ονοµασία ή ονοµασίες στην ονοµατολογία IUPAC ή άλλες διεθνείς χηµικές ονοµασίες

2.1.2. Άλλες ονοµασίες (κοινή ονοµασία, εµπορική ονοµασία, σύντµηση)

2.1.3. Αριθµός ELINCS ή ELINCS (εάν υπάρχει και ανάλογα µε την περίπτωση)

2.1.4. Ονοµασία CAS και αριθµός CAS (εάν υπάρχει)

2.1.5. Άλλος κωδικός ταυτότητας (εάν υπάρχει)

2.2. Πληροφορίες σχετικά µε το µοριακό και το συντακτικό τύπο κάθε ουσίας

2.2.1. Μοριακός και συντακτικός τύπος (συµπεριλαµβανοµένης της αναπαράστασης σύµφωνα µε το σύστηµα Smiles, εάν
υπάρχει)

2.2.2. Πληροφορίες σχετικά µε την οπτική δραστηριότητα και την τυπική αναλογία (στερεο)ισοµερών (εάν ισχύει και ανάλογα
µε την περίπτωση)

2.2.3. Μοριακό βάρος ή φάσµα µοριακού βάρους

2.3. Σύνθεση κάθε ουσίας

2.3.1. Βαθµός καθαρότητας (%)

2.3.2. Φύση των προσµείξεων, συµπεριλαµβανοµένων των ισοµερών και των παραπροϊόντων

2.3.3. Ποσοστό των (σηµαντικών) κύριων προσµείξεων

2.3.4. Φύση και τάξη µεγέθους (… ppm, … %) τυχόν πρόσθετων (π.χ. σταθεροποιητών ή παρεµποδιστών)

2.3.5. Φασµατικά δεδοµένα (φάσµα υπεριώδους, υπέρυθρου, πυρηνικού µαγνητικού συντονισµού ή µαζών)
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2.3.6. Υγρή χρωµατογραφία υψηλής πίεσης, αέριος χρωµατογραφία

2.3.7. Περιγραφή των αναλυτικών µεθόδων ή των κατάλληλων βιβλιογραφικών παραποµπών για τον προσδιορισµό της ουσίας
και, ανάλογα µε την περίπτωση, για τον προσδιορισµό των προσµείξεων και των προσθέτων. Οι πληροφορίες αυτές πρέπει
να επαρκούν για την αναπαραγωγή των µεθόδων.

3. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΠΑΡΑΓΩΓΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ Ή ΤΙΣ ΧΡΗΣΕΙΣ ΤΗΣ Ή ΤΩΝ ΟΥΣΙΩΝ

3.1. Σύνολο παρασκευής και/ή εισαγωγών σε τόνους ανά παρασκευαστή ή εισαγωγέα ετησίως κατά:

Το ηµερολογιακό έτος της καταχώρισης (εκτιµώµενη ποσότητα)

3.2. Στην περίπτωση παρασκευαστή: Σύντοµη περιγραφή της τεχνολογικής διαδικασίας που χρησιµοποιείται κατά την
παρασκευή

∆εν απαιτούνται τα ακριβή στοιχεία της διαδικασίας, ιδίως εκείνα που είναι ευαίσθητα από εµπορική άποψη.

3.3. Ένδειξη της ποσότητας που χρησιµοποιείται για ίδια χρήση ή χρήσεις

3.4. Μορφή (ουσίας, παρασκευάσµατος ή προϊόντος) ή/και φυσική κατάσταση µε την οποία διατίθεται η ουσία στους µετα-
γενέστερους χρήστες. Συγκέντρωση ή φάσµα συγκέντρωσης της ουσίας σε παρασκευάσµατα που διατίθενται σε µεταγενέ-
στερους χρήστες και ποσότητες της ουσίας σε προϊόντα που διατίθενται σε µεταγενέστερους χρήστες.

3.5. Σύντοµη γενική περιγραφή της ή των προσδιοριζόµενων χρήσεων

3.6. Πληροφορίες για τις ποσότητες αποβλήτων και τη σύνθεση των αποβλήτων που προκύπτουν από την παρασκευή και τις
προσδιοριζόµενες χρήσεις

3.7. Αντενδεικνυόµενες χρήσεις (βλ. σηµείο 16 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

Ανάλογα µε την περίπτωση, αναφέρονται οι χρήσεις οι οποίες αντενδείκνυνται σύµφωνα µε τον καταχωρούντα και οι
λόγοι για τους οποίους αντενδείκνυνται (δηλαδή συστάσεις του προµηθευτή που δεν προβλέπονται από το νόµο). Ο
κατάλογος αυτός δεν χρειάζεται να είναι εξαντλητικός.

4. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

4.1. Κατηγορία επικινδυνότητας της ή των ουσιών, που προκύπτει από την εφαρµογή των άρθρων 4 και 6 της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ.

Επιπλέον, για κάθε καταχώριση, αναφέρονται οι λόγοι για τους οποίους δεν δίνεται ταξινόµηση για µια παράµετρο (δηλ.
εάν δεν υπάρχουν δεδοµένα ή υπάρχουν µη καταληκτικά ή καταληκτικά αλλά ανεπαρκή για την ταξινόµηση δεδοµένα).

4.2. Αντίστοιχη επισήµανση επικινδυνότητας για την ή τις ουσίες, που προκύπτει από την εφαρµογή των άρθρων 23, 24 και
25 της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ.

4.3. Ειδικά όρια συγκέντρωσης, κατά περίπτωση, που προκύπτουν από την εφαρµογή του άρθρου 4, παράγραφος 4, της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ και των άρθρων 4 έως 7 της οδηγίας 1999/45/ΕΚ.

5. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΑΣΦΑΛΟΥΣ ΧΡΗΣΗΣ:

Οι πληροφορίες αυτές συµφωνούν µε το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας, όταν απαιτείται δελτίο δεδοµένων ασφαλείας
σύµφωνα µε το άρθρο 31.

5.1. Μέτρα πρώτων βοηθειών (σηµείο 4 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

5.2. Μέτρα για την καταπολέµηση της πυρκαγιάς (σηµείο 5 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

5.3. Μέτρα κατά της τυχαίας έκλυσης (σηµείο 6 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

5.4. Χειρισµός και αποθήκευση (σηµείο 7 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

5.5. Στοιχεία σχετικά µε τη µεταφορά (σηµείο 14 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

Όταν δεν απαιτείται έκθεση χηµικής ασφάλειας, απαιτούνται οι ακόλουθες πρόσθετες πληροφορίες:

5.6. Έλεγχοι έκθεσης/Ατοµική προστασία (σηµείο 8 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

5.7. Σταθερότητα και αντιδρασιµότητα (σηµείο 10 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

5.8. Στοιχεία σχετικά µε τη διάθεση
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5.8.1. Στοιχεία σχετικά µε τη διάθεση (σηµείο 13 του δελτίου δεδοµένων ασφαλείας)

5.8.2. Πληροφορίες σχετικά µε την ανακύκλωση και τις µεθόδους διάθεσης για τη βιοµηχανία

5.8.3. Πληροφορίες σχετικά µε την ανακύκλωση και τις µεθόδους διάθεσης για το κοινό

6. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΕΚΘΕΣΗ ΓΙΑ ΤΙΣ ΟΥΣΙΕΣ ΠΟΥ ΚΑΤΑΧΩΡΟΥΝΤΑΙ ΣΕ ΠΟΣΟΤΗΤΕΣ ΜΕΤΑΞΥ 1
ΚΑΙ 10 ΤΟΝΩΝ ΕΤΗΣΙΩΣ ΑΝΑ ΠΑΡΑΓΩΓΟ Ή ΕΙΣΑΓΩΓΕΑ

6.1. Κύρια κατηγορία χρήσης:

6.1.1. α) βιοµηχανική χρήση ή/και

β) επαγγελµατική χρήση ή/και

γ) χρήση από τους καταναλωτές

6.1.2 Προσδιορισµός για τις βιοµηχανικές και επαγγελµατικές χρήσεις:

α) χρήση σε κλειστό σύστηµα ή/και

β) χρήση που συνεπάγεται ενσωµάτωση σε άλλο υλικό ή/και

γ) χρήση που δεν συνεπάγεται έκθεση του ευρύτερου κοινού ή/και

δ) χρήση που συνεπάγεται έκθεση του ευρύτερου κοινού

6.2. Σηµαντικές οδοί έκθεσης:

6.2.1 Έκθεση του ανθρώπου:

α) στοµατική ή/και

β) δερµατική ή/και

γ) αναπνευστική

6.2.2 Περιβαλλοντική έκθεση

α) νερό ή/και

β) αέρας ή/και

γ) στερεά απόβλητα ή/και

δ) έδαφος

6.3. Μορφή έκθεσης:

α) τυχαία/σπάνια ή/και

β) περιστασιακή ή/και

γ) συνεχής/συχνή
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VΙΙ

ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΓΙΑ ΟΥΣΙΕΣ ΠΟΥ ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΖΟΝΤΑΙ Ή ΕΙΣΑΓΟΝΤΑΙ ΣΕ ΠΟΣΟΤΗΤΕΣ
1 ΤΟΝΟΥ Ή ΑΝΩ

Η στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος ορίζει τις τυπικές πληροφορίες που απαιτούνται για:

α) τις µη σταδιακά εισαγόµενες ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες µεταξύ 1 ή 10 τόνων,

β) τις σταδιακά εισαγόµενες ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες µεταξύ 1 ή 10 τόνων και ανταποκρίνονται
στα κριτήρια του Παραρτήµατος ΙΙΙ σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχεία α) και β), και

γ) τις ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 10 τόνων ή άνω.

Παρέχονται οποιεσδήποτε άλλες διαθέσιµες σχετικές φυσικοχηµικές, τοξικολογικές και οικοτοξικολογικές πληροφορίες. Για τις
ουσίες που δεν πληρούν τα κριτήρια του Παραρτήµατος ΙΙΙ, απαιτούνται µόνον οι φυσικοχηµικές απαιτήσεις κατά τα οριζόµενα
στο σηµείο 7 του παρόντος Παραρτήµατος.

Η στήλη 2 του παρόντος Παραρτήµατος αναφέρει συγκεκριµένους κανόνες σύµφωνα µε τους οποίους οι απαιτούµενες τυπικές
πληροφορίες είναι δυνατόν να παραλείπονται, να αντικαθίστανται από άλλες, να παρέχονται σε διαφορετικό στάδιο ή να προσαρ-
µόζονται κατά άλλο τρόπο. Εάν πληρούνται οι προϋποθέσεις της στήλης 2 του παρόντος Παραρτήµατος που επιτρέπουν τις
προσαρµογές, ο καταχωρών αναφέρει σαφώς το γεγονός αυτό και τους λόγους κάθε προσαρµογής στα αντίστοιχα σηµεία του
φακέλου καταχώρισης.

Εκτός από τους συγκεκριµένους αυτούς κανόνες, ο καταχωρών µπορεί να προσαρµόζει τις απαιτούµενες τυπικές πληροφορίες
που ορίζονται στη στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος σύµφωνα µε τους γενικούς κανόνες του Παραρτήµατος ΧΙ πλην του
σηµείου 3 που αφορά την απαλλαγή για έκθεση σε συγκεκριµένη ουσία. Και σε αυτήν την περίπτωση, ο καταχωρών δηλώνει
σαφώς τους λόγους οποιασδήποτε απόφασης προσαρµογής των τυπικών πληροφοριών στα αντίστοιχα σηµεία του φακέλου
καταχώρισης αναφέροντας τον ή τους κατάλληλους συγκεκριµένους κανόνες της στήλης 2 ή του Παραρτήµατος ΧΙ. (1)

Πριν διενεργηθούν νέες δοκιµές για τον προσδιορισµό των ιδιοτήτων που περιλαµβάνονται στο παρόν Παράρτηµα, αξιολο-
γούνται πρώτα όλα τα διαθέσιµα in vitro δεδοµένα, in vivo δεδοµένα, ιστορικά δεδοµένα από ανθρώπους, δεδοµένα από έγκυρα
(Q)SAR και τα δεδοµένα από ουσίες µε ανάλογη χηµική δοµή (συγκριτική προσέγγιση). Η διενέργεια δοκιµών in vivo µε διαβ-
ρωτικές ουσίες σε επίπεδα συγκέντρωσης/δόσης που προκαλούν διαβρωτικότητα αποφεύγονται. Πριν από τη διενέργεια δοκιµών,
ο ενδιαφερόµενος θα πρέπει να συµβουλεύεται, πέραν του παρόντος Παραρτήµατος, και άλλες οδηγίες για τις στρατηγικές
δοκιµών.

Όταν, για ορισµένες παραµέτρους, δεν παρέχονται πληροφορίες για λόγους άλλους από εκείνους που αναφέρονται στη στήλη 2
του παρόντος Παραρτήµατος ή στο Παράρτηµα ΧΙ, το γεγονός αυτό και οι σχετικοί λόγοι δηλώνονται επίσης σαφώς.

7. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΦΥΣΙΚΟΧΗΜΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ ΤΗΣ ΟΥΣΙΑΣ

ΣΤΗΛΗ 1
ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ

ΣΤΗΛΗ 2
ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ΤΩΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΤΗΣ ΣΤΗΛΗΣ 1

7.1. Κατάσταση της ουσίας
στους 20 °C και 101,3 kPa

7.2. Σηµείο τήξης/πήξης 7.2. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται κάτω ενός κατώτατου ορίου – 20 °C.

7.3. Σηµείο ζέσης 7.3. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται:
— για αέρια, ή
— για στερεά τα οποία είτε τήκονται άνω των 300 °C είτε αποσυντίθεται πριν τη ζέση. Στις περιπτώσεις

αυτές, το σηµείο ζέσης υπό µειωµένη πίεση µπορεί να εκτιµάται ή να µετράται ή
— για ουσίες οι οποίες αποσυντίθεται πριν τη ζέση (π.χ. αυτοοξείδωση, ανακατάταξη, αποδόµηση, αποσύν-

θεση κλπ.)

7.4. Σχετική πυκνότητα 7.4. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία είναι σταθερή µόνο σε διάλυµα µε συγκεκριµένο διαλύτη και η πυκνότητα του διαλύµατος είναι

παρόµοια µε εκείνη του διαλύτη. Στις περιπτώσεις αυτές, αρκεί µία ένδειξη σχετικά µε το εάν η πυκνότητα
του διαλύµατος είναι υψηλότερη ή χαµηλότερη από την πυκνότητα του διαλύτη, ή

— η ουσία είναι αέριο. Στην περίπτωση αυτή, γίνεται εκτίµηση µε βάση τον υπολογισµό από το µοριακό της
βάρος και τους νόµους ιδανικών αερίων.
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(1) Σηµείωση: ισχύουν επίσης οι όροι µε βάση τους οποίους δεν απαιτείται συγκεκριµένη δοκιµή και οι οποίοι ορίζονται στις ανάλογες µεθόδους
δοκιµών του κανονισµού της Επιτροπής περί µεθόδων δοκιµών κατά τα προδιαγραφόµενα στο άρθρο 13, παράγραφος 2, εφόσον δεν επανα-
λαµβάνονται στη στήλη 2.



ΣΤΗΛΗ 1
ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ

ΣΤΗΛΗ 2
ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ΤΩΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΤΗΣ ΣΤΗΛΗΣ 1

7.5. Πίεση ατµών 7.5. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν το σηµείο τήξης είναι πάνω από τους 300 °C.
Εάν το σηµείο τήξης βρίσκεται µεταξύ των 200 °C και 300 °C, αρκεί µια οριακή τιµή βάσει µέτρησης ή µιας
αναγνωρισµένης µεθόδου υπολογισµού.

7.6. Επιφανειακή τάση 7.6. Η µελέτη χρειάζεται να διενεργείται µόνον εάν:
— βάσει της δοµής, αναµένεται ή είναι δυνατόν να προβλεφθεί επιφανειοδραστικότητα, ή
— η επιφανειοδραστικότητα είναι επιθυµητή ιδιότητα του υλικού.
Εάν η υδατοδιαλυτότητα είναι κάτω του 1 mg/l στους 20 °C, η δοκιµή δεν χρειάζεται να διενεργείται.

7.7. Υδατοδιαλυτότητα 7.7. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία είναι υδρολυτικώς ασταθής σε pH 4, 7 και 9 (χρόνος ηµιζωής µικρότερος των 12 ωρών), ή
— η ουσία είναι άµεσα οξειδώσιµη στο νερό.
Εάν η ουσία εµφανίζεται «αδιάλυτη» στο νερό, εκτελείται οριακή δοκιµή έως το όριο ανίχνευσης της αναλυ-
τικής µεθόδου.

7.8. Συντελεστής κατανοµής n-
οκτανόλη/νερό

7.8. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν η ουσία είναι ανόργανη. Εάν η δοκιµή δεν είναι δυνατόν να εκτε-
λεστεί (π.χ. η ουσία αποσυντίθεται, έχει υψηλή επιφανειοδραστικότητα, αντιδρά βίαια κατά την εκτέλεση της
δοκιµής ή δεν διαλύεται στο νερό ή στην οκτανόλη ή δεν είναι δυνατόν να παραχθεί µια επαρκώς καθαρή
ουσία), παρέχονται µια υπολογιζόµενη τιµή για τον log P καθώς και λεπτοµερή στοιχεία της µεθόδου υπολο-
γισµού.

7.9. Σηµείο ανάφλεξης 7.9. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία είναι ανόργανη, ή
— η ουσία περιέχει µόνο πτητικές οργανικές ενώσεις µε σηµεία ανάφλεξης άνω των 100 °C για τα υδατικά

διαλύµατα, ή
— το εκτιµώµενο σηµείο ανάφλεξης είναι άνω των 200 °C, ή
— το σηµείο ανάφλεξης είναι δυνατόν να προβλεφθεί µε ακρίβεια µε παρεµβολή από υπάρχοντα χαρακτη-

ρισµένα υλικά.

7.10. Αναφλεξιµότητα 7.10. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται:
— εάν η ουσία είναι στερεά και διαθέτει εκρηκτικές ή πυροφορικές ιδιότητες. Οι ιδιότητες αυτές πρέπει

πάντοτε να εξετάζονται πριν από την εξέταση της αναφλεξιµότητας, ή
— για τα αέρια, εάν η συγκέντρωση του εύφλεκτου αερίου σε µείγµα µε αδρανή αέρια είναι τόσο χαµηλή

ώστε, κατά την ανάµειξη µε τον αέρα, η συγκέντρωση να παραµένει κάτω από το κατώτατο όριο, ή
— για ουσίες οι οποίες αναφλέγονται αυτόµατα όταν έρθουν σε επαφή µε τον αέρα.

7.11. Εκρηκτικές ιδιότητες 7.11. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— δεν υπάρχουν χηµικές οµάδες που να συνδέονται µε τις εκρηκτικές ιδιότητες του µορίου, ή
— η ουσία περιέχει χηµικές οµάδες µε εκρηκτικές ιδιότητες στις οποίες περιλαµβάνεται το οξυγόνο, το δε

υπολογιζόµενο ισοζύγιο οξυγόνου είναι µικρότερο του – 200, ή
— η οργανική ουσία ή ένα οµοιογενές µείγµα οργανικών ουσιών περιέχει χηµικές οµάδες µε εκρηκτικές

ιδιότητες, αλλά η ενέργεια εξώθερµης αποσύνθεσης είναι µικρότερη από 500 J/g και η αρχή της
εξώθερµης αποσύνθεσης είναι κάτω των 500 °C, ή

— για µείγµατα ανόργανων οξειδωτικών ενώσεων (UN Division 5.1) µε οργανικές ύλες, η συγκέντρωση της
ανόργανης οξειδωτικής ένωσης είναι:

— µικρότερη από 15 % κατά µάζα, εάν αντιστοιχίζεται στην οµάδα συσκευασίας Ι (υψηλής επικινδυ-
νότητας) ή ΙΙ (µεσαίας επικινδυνότητας) του ΟΗΕ

— µικρότερη από 30 % κατά µάζα, εάν αντιστοιχίζεται στην οµάδα συσκευασίας ΙΙΙ (χαµηλής επικινδυ-
νότητας) του ΟΗΕ.

Σηµείωση: ∆εν απαιτείται ούτε η δοκιµή για τη µετάδοση της έκρηξης ούτε η δοκιµή για την ευαισθησία στην
κρούση που προκαλεί την έκρηξη, εάν η ενέργεια εξώθερµης αποσύνθεσης οργανικών υλών είναι µικρότερη
από 800 J/g.
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7.12. Θερµοκρασία αυτοανάφ-
λεξης

7.12. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται:
— εάν η ουσία είναι εκρηκτική ή αναφλέγεται αυτόµατα στον αέρα σε θερµοκρασία δωµατίου, ή
— για µη αναφλέξιµα στον αέρα υγρά, π.χ. σηµείο ανάφλεξης υψηλότερο των 200 °C, ή
— για αέρια που δεν έχουν περιοχή ανάφλεξης, ή
— για στερεά, εάν η ουσία έχει σηµείο τήξης < 160 C ή εάν τα προκαταρκτικά αποτελέσµατα αποκλείουν

την αυθόρµητη θέρµανση της ουσίας έως τους 400 °C.

7.13. Οξειδωτικές ιδιότητες 7.13. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία είναι εκρηκτική, ή
— η ουσία είναι πολύ εύφλεκτη, ή
— η ουσία είναι οργανικό υπεροξείδιο, ή
— η ουσία είναι αδύνατον να αντιδράσει εξωθερµικά µε καύσιµα υλικά, π.χ. βάσει του συντακτικού τύπου

(π.χ. οργανικές ουσίες που δεν περιέχουν άτοµα οξυγόνου ή αλογόνων και τα στοιχεία αυτά δεν είναι
χηµικώς ενωµένα µε άζωτο ή οξυγόνο, ή ανόργανες ουσίες που δεν περιέχουν άτοµα οξυγόνου ή
αλογόνων).

Η πλήρης δοκιµή δεν χρειάζεται να διενεργείται για στερεά εάν η προκαταρκτική δοκιµή δείχνει σαφώς ότι η
δοκιµαζόµενη ουσία έχει οξειδωτικές ιδιότητες.
Σηµειωτέον ότι, επειδή δεν υπάρχει µέθοδος δοκιµής η οποία να καθορίζει τις οξειδωτικές ιδιότητες των
αέριων µειγµάτων, η αξιολόγηση των ιδιοτήτων αυτών πρέπει να πραγµατοποιείται µε µέθοδο εκτίµησης που
βασίζεται στη σύγκριση της οξειδωτικής δυνατότητας των αερίων του µείγµατος µε την οξειδωτική δυνα-
τότητα του οξυγόνου στον αέρα.

7.14. Κοκκοµετρία 7.14. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν η ουσία δεν διατίθεται στην αγορά ούτε χρησιµοποιείται σε
στερεή µορφή ή υπό µορφή κόκκων.

8. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΣΤΗΛΗ 1
ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ
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8.1. Ερεθισµός του δέρµατος ή
διάβρωση του δέρµατος
Η αξιολόγηση αυτής της
παραµέτρου περιλαµβάνει τις
ακόλουθες διαδοχικές
ενέργειες:
(1) αξιολόγηση των διαθέ-

σιµων δεδοµένων που
αφορούν τον άνθρωπο
και τα ζώα,

(2) αξιολόγηση της
ικανότητας εξουδετέ-
ρωσης οξέος ή βάσεως,

(3) µελέτη in vitro για τη
διάβρωση του δέρµατος,

(4) µελέτη in vitro για τον
ερεθισµό του δέρµατος.

8.1. Οι ενέργειες 3 και 4 δεν χρειάζεται να διενεργούνται εάν:
— οι διαθέσιµες πληροφορίες υποδηλώνουν ότι πληρούνται τα κριτήρια για ταξινόµηση της ουσίας ως διαβ-

ρωτικής για το δέρµα ή ερεθιστικής για τα µάτια, ή
— η ουσία είναι εύφλεκτη στον αέρα σε θερµοκρασία δωµατίου, ή
— η ουσία ταξινοµείται ως πολύ τοξική σε επαφή µε το δέρµα, ή
— η µελέτη οξείας τοξικότητας δια του δέρµατος δεν αποκαλύπτει ερεθισµό του δέρµατος έως το οριακό

επίπεδο δόσης (2 000 mg/kg σωµατικού βάρους).

8.2. Ερεθισµός των µατιών
Η αξιολόγηση αυτής της
παραµέτρου περιλαµβάνει τις
ακόλουθες διαδοχικές
ενέργειες:
(1) αξιολόγηση των διαθέ-

σιµων δεδοµένων που
αφορούν τον άνθρωπο
και τα ζώα,

(2) αξιολόγηση της
ικανότητας εξουδετέ-
ρωσης οξέος ή βάσεως,

(3) µελέτη in vitro για τον
ερεθισµό των µατιών.

8.2. Η ενέργεια 3 δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— οι διαθέσιµες πληροφορίες υποδηλώνουν ότι πληρούνται τα κριτήρια για ταξινόµηση της ουσίας ως διαβ-

ρωτικής για το δέρµα ή ερεθιστικής για τα µάτια, ή
— η ουσία είναι εύφλεκτη στον αέρα σε θερµοκρασία δωµατίου.
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8.3. Ευαισθητοποίηση του
δέρµατος
Η αξιολόγηση αυτής της
παραµέτρου περιλαµβάνει τις
ακόλουθες διαδοχικές
ενέργειες:
(1) αξιολόγηση των διαθέ-

σιµων δεδοµένων που
αφορούν τον άνθρωπο
και τα ζώα και εναλλακ-
τικών δεδοµένων,

(2) δοκιµή in vivo.

8.3. Η ενέργεια 2 δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— οι διαθέσιµες πληροφορίες υποδηλώνουν ότι η ουσία θα πρέπει να ταξινοµείται για την ευαισθητοποίηση

ή τη διαβρωσιµότητα για το δέρµα, ή
— η ουσία είναι ισχυρό οξύ (pH < 2,0) ή βάση (pH > 11,5), ή
— η ουσία είναι εύφλεκτη στον αέρα σε θερµοκρασία δωµατίου.
Η τοπική δοκιµασία λεµφαδένων ποντικού (Murine Local Lymph Node Assay-LLNA) είναι η πρώτη επιλογή
για τη δοκιµή in vivo. Μόνον σε εξαιρετικές περιπτώσεις θα πρέπει να διενεργείται άλλη δοκιµή. Η επιλογή
άλλης δοκιµής αιτιολογείται.

8.4. Μεταλλαξιογένεση 8.4. Σε περίπτωση θετικού αποτελέσµατος, εξετάζονται περαιτέρω µελέτες µεταλλαξιογένεσης.

8.4.1. In vitro µελέτη µετάλλαξης
γονιδίων σε βακτήρια

8.5. Οξεία τοξικότητα 8.5. Η ή οι µελέτες δεν χρειάζεται εν γένει να διενεργούνται εάν:
— η ουσία ταξινοµείται ως διαβρωτική για το δέρµα.

8.5.1. ∆ια της στοµατικής οδού Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν υπάρχει µελέτη για την οξεία τοξικότητα δια της αναπνευστικής
οδού (6.5.2).

9. ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΣΤΗΛΗ 1
ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ
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9.1. Τοξικότητα στο υδάτινο
περιβάλλον

9.1.1. ∆οκιµές βραχυπρόθεσµης
τοξικότητας σε ασπόνδυλα
(το προτιµώµενο είδος είναι
η Daphnia)
Ο καταχωρών µπορεί να
πραγµατοποιεί δοκιµές
µακροπρόθεσµης τοξι-
κότητας αντί της βραχυπρό-
θεσµης.

9.1.1. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— υπάρχουν ελαφρυντικοί παράγοντες που υποδηλώνουν ότι η τοξικότητα στο υδάτινο περιβάλλον είναι

απίθανη, π.χ. εάν η ουσία είναι άκρως αδιάλυτη στο νερό ή η ουσία είναι απίθανο να διέρχεται µέσω
βιολογικών µεµβρανών, ή

— υπάρχει µακροχρόνια µελέτη τοξικότητας σε υδάτινο περιβάλλον στα ασπόνδυλα, ή
— υπάρχουν κατάλληλες πληροφορίες για την περιβαλλοντική ταξινόµηση και επισήµανση.
Η µελέτη µακροπρόθεσµης τοξικότητας σε Daphnia (Παράρτηµα ΙΧ, 9.1.5) διενεργείται εάν η ουσία είναι
ελάχιστα διαλυτή στο νερό.

9.1.2. Μελέτη παρεµπόδισης της
αύξησης σε υδρόβια φυτά
(προτιµώνται τα φύκη)

9.1.2. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν υπάρχουν ελαφρυντικοί παράγοντες που υποδηλώνουν ότι η τοξι-
κότητα στο υδάτινο περιβάλλον είναι απίθανη, π.χ. εάν η ουσία είναι άκρως αδιάλυτη στο νερό ή η ουσία
είναι απίθανο να διέρχεται µέσω βιολογικών µεµβρανών.

9.2. Αποδόµηση

9.2.1. Βιοτική

9.2.1.1. Άµεση βιοαποδοµησιµότητα 9.2.1.1. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν η ουσία είναι ανόργανη.

Παρέχονται οποιεσδήποτε άλλες διαθέσιµες σχετικές φυσικοχηµικές, τοξικολογικές και οικοτοξικολογικές πληροφορίες.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIII

ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΓΙΑ ΟΥΣΙΕΣ ΠΟΥ ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΖΟΝΤΑΙ Ή ΕΙΣΑΓΟΝΤΑΙ ΣΕ ΠΟΣΟΤΗΤΕΣ
10 ΤΟΝΩΝ Ή ΑΝΩ

Η στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος ορίζει τις τυπικές πληροφορίες που απαιτούνται για όλες τις ουσίες που παρασκευά-
ζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 10 τόνων ή άνω σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο β). Συνεπώς, οι πληρο-
φορίες που απαιτούνται για τη στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος προστίθενται σε εκείνες που απαιτούνται για τη στήλη 1
του Παραρτήµατος VΙΙ. Παρέχονται οποιεσδήποτε άλλες διαθέσιµες σχετικές φυσικοχηµικές, τοξικολογικές και οικοτοξικολο-
γικές πληροφορίες. Η στήλη 2 του παρόντος Παραρτήµατος αναφέρει συγκεκριµένους κανόνες σύµφωνα µε τους οποίους οι
απαιτούµενες τυπικές πληροφορίες είναι δυνατόν να παραλείπονται, να αντικαθίστανται από άλλες, να παρέχονται σε διαφορετικό
στάδιο ή να προσαρµόζονται κατά άλλο τρόπο. Εάν πληρούνται οι προϋποθέσεις της στήλης 2 του παρόντος Παραρτήµατος
που επιτρέπουν τις προσαρµογές, ο καταχωρών αναφέρει σαφώς το γεγονός αυτό και τους λόγους κάθε προσαρµογής στα
αντίστοιχα σηµεία του φακέλου καταχώρισης.

Εκτός από τους συγκεκριµένους αυτούς κανόνες, ο καταχωρών µπορεί να προσαρµόζει τις απαιτούµενες τυπικές πληροφορίες
που ορίζονται στη στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος σύµφωνα µε τους γενικούς κανόνες του Παραρτήµατος ΧΙ. Και σε
αυτήν την περίπτωση, ο καταχωρών δηλώνει σαφώς τους λόγους οποιασδήποτε απόφασης προσαρµογής των τυπικών πληρο-
φοριών στα αντίστοιχα σηµεία του φακέλου καταχώρισης αναφέροντας τον ή τους κατάλληλους συγκεκριµένους κανόνες της
στήλης 2 ή του Παραρτήµατος ΧΙ (1).

Πριν να διενεργηθούν νέες δοκιµές για τον προσδιορισµό των ιδιοτήτων που περιλαµβάνονται στο παρόν Παράρτηµα, αξιολο-
γούνται πρώτα όλα τα διαθέσιµα in vitro δεδοµένα, in vivo δεδοµένα, ιστορικά δεδοµένα από ανθρώπους, δεδοµένα από έγκυρα
(Q)SAR και τα δεδοµένα από ουσίες µε ανάλογη χηµική δοµή (συγκριτική προσέγγιση). Η διενέργεια δοκιµών in vivo µε διαβρω-
τικές ουσίες σε επίπεδα συγκέντρωσης/δόσης που προκαλούν διαβρωτικότητα αποφεύγονται. Πριν από τη διενέργεια δοκιµών, ο
ενδιαφερόµενος θα πρέπει να συµβουλεύεται, πέραν του παρόντος Παραρτήµατος, και άλλες οδηγίες για τις στρατηγικές
δοκιµών.

Όταν, για ορισµένες παραµέτρους, δεν παρέχονται πληροφορίες για λόγους άλλους από εκείνους που αναφέρονται στη στήλη 2
του παρόντος Παραρτήµατος ή στο Παράρτηµα ΧΙ, το γεγονός αυτό και οι σχετικοί λόγοι δηλώνονται επίσης σαφώς.

8. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΣΤΗΛΗ 1
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8.1. Ερεθισµός του δέρµατος

8.1.1. Ερεθισµός του δέρµατος in
vivo

8.1.1. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία ταξινοµείται ως διαβρωτική για το δέρµα ή ως ερεθιστική για το δέρµα, ή
— η ουσία είναι ισχυρό οξύ (pH < 2,0) ή βάση (pH > 11,5), ή
— η ουσία είναι εύφλεκτη στον αέρα σε θερµοκρασία δωµατίου, ή
— η ουσία ταξινοµείται ως πολύ τοξική σε επαφή µε το δέρµα,
— η µελέτη οξείας τοξικότητας δια του δέρµατος δεν αποκαλύπτει ερεθισµό του δέρµατος έως το οριακό

επίπεδο δόσης (2 000 mg/kg σωµατικού βάρους).

6.2. Ερεθισµός των µατιών

8.2.1. Ερεθισµός των µατιών in vivo 8.2.1. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία ταξινοµείται ως ερεθιστική για τα µάτια µε κίνδυνο σοβαρής βλάβης των µατιών, ή
— η ουσία ταξινοµείται ως ερεθιστική για το δέρµα και εάν ο καταχωρών ταξινοµεί την ουσία ως ερεθιστική

για τα µάτια, ή
— η ουσία είναι ισχυρό οξύ (pH < 2,0) ή βάση (pH > 11,5), ή
— η ουσία είναι εύφλεκτη στον αέρα σε θερµοκρασία δωµατίου.

8.4. Μεταλλαξιογένεση

8.4.2. In vitro µελέτη κυτταρογέ-
νεσης σε κύτταρα θηλα-
στικών

8.4.2. Η µελέτη δεν χρειάζεται εν γένει να διενεργείται
— εάν υπάρχουν κατάλληλα δεδοµένα από in vivo δοκιµή κυτταρογένεσης ή
— η ουσία είναι γνωστή καρκινογόνος ουσία κατηγορίας 1 ή 2 ή µεταλλαξιογόνος ουσία κατηγορίας 1, 2

ή 3.
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8.4.3. In vitro µελέτη µετάλλαξης
γονιδίων σε κύτταρα θηλα-
στικών, εάν το αποτέλεσµα
είναι αρνητικό στο
Παράρτηµα VΙΙ, 6.4.1. και
στο Παράρτηµα VIΙΙ, 6.4.2.

8.4.3. Η µελέτη δεν χρειάζεται εν γένει να διενεργείται εάν υπάρχουν κατάλληλα δεδοµένα από αξιόπιστη in vivo
δοκιµή µετάλλαξης γονιδίων θηλαστικών.

8.4. Λαµβάνονται υπόψη οι κατάλληλες in vivo µελέτες µεταλλαξιογένεσης όταν το αποτέλεσµα είναι θετικό σε
οποιαδήποτε µελέτη γονιδιοτοξικότητας του Παραρτήµατος VΙΙ ή VΙΙI.

8.5. Οξεία τοξικότητα 8.5. Η ή οι µελέτες δεν χρειάζεται εν γένει να διενεργούνται εάν:
— η ουσία ταξινοµείται ως διαβρωτική για το δέρµα.
Επιπλέον της στοµατικής οδού (8.5.1), για ουσίες εκτός των αερίων, οι πληροφορίες που αναφέρονται στα
σηµεία 8.5.2. έως 8.5.3. παρέχονται για µία τουλάχιστον άλλη οδό. Η επιλογή της δεύτερης οδού εξαρτάται
από τη φύση της ουσίας και την πιθανή οδό έκθεσης του ανθρώπου. Εάν υπάρχει µία µόνον οδός έκθεσης,
αρκεί να παρέχονται πληροφορίες µόνο για την οδό αυτήν.

8.5.2. ∆ια της εισπνοής 8.5.2. Η διενέργεια δοκιµής δια της αναπνευστικής οδού ενδείκνυται εάν η έκθεση των ανθρώπων δια της εισπνοής
είναι πιθανή αν ληφθεί υπόψη η πίεση ατµών της ουσίας ή/και η πιθανότητα έκθεσης σε αερολύµατα,
σωµατίδια ή σταγονίδια σε εισπνεύσιµη κατηγορία µεγέθους.

8.5.3. ∆ια της δερµατικής οδού 8.5.3. Η διενέργεια δοκιµής δια της δερµατικής οδού ενδείκνυται εάν:
(1) η εισπνοή της ουσίας είναι απίθανη, και
(2) είναι πιθανή η επαφή µε το δέρµα κατά την παρασκευή ή/και τη χρήση, και
(3) οι φυσικοχηµικές και τοξικολογικές ιδιότητες υποδηλώνουν δυνατότητες σηµαντικής απορρόφησης από

το δέρµα.

8.6. Τοξικότητα επαναλαµβανό-
µενης δόσης

8.6.1. Μελέτη βραχυπρόθεσµης
τοξικότητας επαναλαµβανό-
µενης δόσης (28 ηµερών),
ένα είδος, αρσενικό και
θηλυκό, πλέον ενδεδειγµένη
οδός χορήγησης, σε σχέση
µε την πιθανή οδό έκθεσης
του ανθρώπου.

8.6.1. Η µελέτη βραχυπρόθεσµης τοξικότητας (28 ηµερών) δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— υπάρχει αξιόπιστη µελέτη υποχρόνιας (90 ηµερών) ή χρόνιας τοξικότητας, υπό τον όρον ότι έχουν χρησι-

µοποιηθεί κατάλληλο είδος, δοσολογία, διαλύτης και οδός χορήγησης, ή
— η ουσία αποδοµείται αµέσως και υπάρχουν επαρκή δεδοµένα για τα προϊόντα αποδόµησης, ή
— µπορεί να αποκλεισθεί σχετική έκθεση του ανθρώπου σύµφωνα µε το Παράρτηµα ΧΙ, σηµείο 3.
Η ενδεδειγµένη οδός επιλέγεται µε βάση τα εξής:

Η διενέργεια δοκιµής δια της δερµατικής οδού ενδείκνυται εάν:

(1) η εισπνοή της ουσίας είναι απίθανη, και
(2) είναι πιθανή η επαφή µε το δέρµα κατά την παρασκευή ή/και τη χρήση, και
(3) οι φυσικοχηµικές και τοξικολογικές ιδιότητες υποδηλώνουν δυνατότητες σηµαντικής απορρόφησης από

το δέρµα.

Η διενέργεια δοκιµής δια της αναπνευστικής οδού ενδείκνυται εάν η έκθεση των ανθρώπων δια της εισπνοής
είναι πιθανή αν ληφθεί υπόψη η πίεση ατµών της ουσίας ή/και η πιθανότητα έκθεσης σε αερολύµατα,
σωµατίδια ή σταγονίδια σε εισπνεύσιµη κατηγορία µεγέθους.

Η µελέτη υποχρόνιας τοξικότητας (90 ηµερών) (Παράρτηµα IΧ, 8.6.2) προτείνεται από τον καταχωρούντα
εάν:

η συχνότητα και η διάρκεια της έκθεσης του ανθρώπου υποδηλώνει ότι ενδείκνυται µια πιο µακροπρόθεσµη
µελέτη, και συντρέχει ένας από τους ακόλουθους όρους:
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— άλλα διαθέσιµα στοιχεία υποδηλώνουν ότι η ουσία είναι δυνατόν να έχει µια επικίνδυνη ιδιότητα που δεν
µπορεί να ανιχνευθεί µε µελέτη βραχυπρόθεσµης τοξικότητας, ή

— κατάλληλα σχεδιασµένες µελέτες τοξικοκινητικής αποκαλύπτουν συσσώρευση της ουσίας ή των µεταβο-
λιτών σε ορισµένους ιστούς ή όργανα που πιθανώς δεν θα ανιχνευόταν µε µελέτη βραχυπρόθεσµης τοξι-
κότητας αλλά που θα είχε αρνητικές επιπτώσεις µετά από παρατεταµένη έκθεση.

Περαιτέρω µελέτες προτείνονται από τον καταχωρούντα ή είναι δυνατόν να απαιτούνται από τον Οργανισµό,
σύµφωνα µε τα άρθρα 39 ή 40 σε περίπτωση:

— αδυναµίας προσδιορισµού NOAEL (επιπέδου µη παρατήρησης δυσµενών επιδράσεων) στη µελέτη των 28
ή των 90 ηµερών, εκτός εάν ο λόγος της αδυναµίας προσδιορισµού NOAEL είναι η απουσία δυσµενών
τοξικών επιδράσεων, ή

— ιδιαίτερα ανησυχητικής τοξικότητας (π.χ. σοβαρές/πολύ σοβαρές επιπτώσεις), ή
— ενδείξεων µιας επίπτωσης για την οποία τα διαθέσιµα στοιχεία είναι ανεπαρκή για τον τοξικολογικό

χαρακτηρισµό ή/και για τον χαρακτηρισµό κινδύνου. Στις περιπτώσεις αυτές, µπορεί να είναι σκοπιµότερο
να διενεργούνται συγκεκριµένες τοξικολογικές µελέτες ειδικά για τη διερεύνηση των επιπτώσεων αυτών
(π.χ. ανοσοτοξικότητας, νευροτοξικότητας), ή

— η οδός έκθεσης που χρησιµοποιήθηκε στην αρχική µελέτη επαναλαµβανόµενης δόσης ήταν ακατάλληλη
σε σχέση µε την αναµενόµενη οδό έκθεσης του ανθρώπου και δεν µπορεί να γίνει παρέκταση των αποτε-
λεσµάτων της στην έκθεση του ανθρώπου, ή

— που υπάρχει ιδιαίτερη ανησυχία όσον αφορά την έκθεση (π.χ. χρήση σε καταναλωτικά προϊόντα η οποία
οδηγεί σε επίπεδα έκθεσης που πλησιάζουν τα επίπεδα δόσης τα οποία θεωρούνται τοξικά για τον
άνθρωπο), ή

— που δεν έχουν διαπιστωθεί, στη µελέτη των 28 ή των 90 ηµερών, επιπτώσεις ουσιών µε σαφή σχέση, ως
προς τη µοριακή δοµή, µε τη µελετώµενη ουσία.

8.7. Αναπαραγωγική τοξικότητα

8.7.1. Έλεγχος για τοξικότητα στην
αναπαραγωγή/ανάπτυξη, σε
ένα είδος (ΟΟΣΑ 421 ή
422), εάν, µε βάση διαθέ-
σιµες πληροφορίες για
ουσίες µε ανάλογη χηµική
δοµή, µε εκτιµήσεις (Q)SAR
ή µε in vitro µεθόδους, δεν
αποδεικνύεται ότι η ουσία
µπορεί να είναι τοξική στην
ανάπτυξη.

8.7.1. Η µελέτη αυτή δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία είναι γνωστό γονιδιοτοξικό καρκινογόνο και εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα διαχείρισης του

κινδύνου, ή

— η ουσία είναι γνωστό µεταλλαξιογόνο των γεννητικών κυττάρων και εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα
διαχείρισης του κινδύνου, ή

— µπορεί να αποκλεισθεί σχετική έκθεση του ανθρώπου σύµφωνα µε το Παράρτηµα ΧΙ, σηµείο 3, ή

— υπάρχει µελέτη τοξικότητας για την προγεννητική ανάπτυξη (8.7.2 του παρόντος Παραρτήµατος) ή
µελέτη τοξικότητας για την αναπαραγωγή σε δύο γενεές (8.7.3 του παρόντος Παραρτήµατος).

Εάν η ουσία είναι γνωστό ότι έχει αρνητικές επιπτώσεις στη γονιµότητα, εάν ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξι-
νόµησης ως τοξική για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1 ή 2: R60, και τα διαθέσιµα δεδοµένα επαρκούν για
να στηρίξουν µια ουσιαστική αξιολόγηση κινδύνου, δεν χρειάζεται η διενέργεια περαιτέρω δοκιµών για τη
γονιµότητα. Ωστόσο, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διενέργειας δοκιµής για τοξικότητα στην αναπα-
ραγωγή.

Εάν η ουσία είναι γνωστό ότι προκαλεί τοξικότητα στην ανάπτυξη, εάν ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξι-
νόµησης ως τοξική για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1 ή 2: R61, και τα διαθέσιµα δεδοµένα επαρκούν για
να στηρίξουν µια ουσιαστική αξιολόγηση κινδύνου, δεν χρειάζεται η διενέργεια περαιτέρω δοκιµών για την
τοξικότητα στην ανάπτυξη. Ωστόσο, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διενέργειας δοκιµής για επιπτώσεις
στη γονιµότητα.

Στις περιπτώσεις που υπάρχουν σοβαρές ανησυχίες για τη δυνατότητα αρνητικών επιπτώσεων στη γονιµότητα,
αντί της µελέτης ελέγχου, ο καταχωρών µπορεί να προτείνει είτε µελέτη τοξικότητας για την προγεννητική
ανάπτυξη (Παράρτηµα IΧ, 8.7.2) είτε µελέτη τοξικότητας για την αναπαραγωγή σε δύο γενεές (Παράρτηµα
IΧ, 8.7.3).

8.8. Τοξικοκινητική

8.8.1. Αξιολόγηση της τοξικοκινη-
τικής συµπεριφοράς της
ουσίας στο βαθµό που αυτή
µπορεί να συναχθεί από τις
σχετικές διαθέσιµες πληρο-
φορίες
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9.1.3. ∆οκιµές βραχυπρόθεσµης
τοξικότητας σε ψάρια: Ο
καταχωρών µπορεί να πραγ-
µατοποιεί δοκιµές µακροπρό-
θεσµης τοξικότητας αντί της
βραχυπρόθεσµης.

9.1.3. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— υπάρχουν ελαφρυντικοί παράγοντες που υποδηλώνουν ότι η τοξικότητα στο υδάτινο περιβάλλον είναι

απίθανη, π.χ. εάν η ουσία είναι άκρως αδιάλυτη στο νερό ή η ουσία είναι απίθανο να διέρχεται µέσω
βιολογικών µεµβρανών, ή

— υπάρχει µακροχρόνια µελέτη τοξικότητας σε υδάτινο περιβάλλον στα ψάρια.
Το ενδεχόµενο µελέτης µακροπρόθεσµης τοξικότητας στο υδάτινο περιβάλλον, όπως περιγράφεται στο
Παράρτηµα IΧ, εξετάζεται εάν η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας, σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι, µαρτυρεί την
ανάγκη περαιτέρω διερεύνησης των επιπτώσεων στους υδρόβιους οργανισµούς. Η επιλογή της ή των κατάλ-
ληλων δοκιµών εξαρτάται από τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας.

Το ενδεχόµενο µελέτης µακροπρόθεσµης τοξικότητας σεψάρια (Παράρτηµα IΧ, σηµείο 9.1.6) εξετάζεται εάν
η ουσία είναι ελάχιστα διαλυτή στο νερό.

9.1.4. ∆οκιµές αναστολής της
αναπνοής από ενεργο-
ποιηµένη ιλύ

9.1.4. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— δεν υπάρχουν εκποµπές σε εγκατάσταση επεξεργασίας λυµάτων, ή
— υπάρχουν ελαφρυντικοί παράγοντες που υποδηλώνουν ότι η τοξικότητα για µικρόβια είναι απίθανη, π.χ.

εάν η ουσία είναι άκρως αδιάλυτη στο νερό, ή
— η ουσία είναι άµεσα βιοαποδοµήσιµη και οι συγκεντρώσεις που εφαρµόστηκαν στις δοκιµές περιλαµβά-

νονται στο φάσµα των αναµενόµενων συγκεντρώσεων στα εισρέοντα λύµατα της µονάδας επεξεργασίας
λυµάτων.

Η µελέτη µπορεί να αντικαθίσταται από δοκιµή αναστολής της νιτροποίησης, εάν υπάρχουν δεδοµένα που
δείχνουν ότι η ουσία είναι πιθανός αναστολέας της µικροβιακής ανάπτυξης ή λειτουργίας, ιδίως των νιτρο-
ποιητικών βακτηρίων.

9.2. Αποδόµηση 9.2. Το ενδεχόµενο περαιτέρω δοκιµής εξετάζεται εάν η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας, σύµφωνα µε το
Παράρτηµα Ι, υποδεικνύει ότι πρέπει να διερευνηθεί περαιτέρω η αποδόµηση της ουσίας. Η επιλογή της ή
των κατάλληλων δοκιµών εξαρτάται από τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας.

9.2.2. Αβιοτική

9.2.2.1. Υδρόλυση ως συνάρτηση
του pH.

9.2.2.1. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία είναι άµεσα βιοαποδοµήσιµη, ή
— η ουσία είναι άκρως αδιάλυτη στο νερό.

9.3. Τύχη και συµπεριφορά στο
περιβάλλον

9.3.1. Έλεγχος της προσρόφησης/
εκρόφησης

9.3.1. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— µε βάση τις φυσικοχηµικές ιδιότητες της ουσίας, η προσρόφησή της αναµένεται να είναι µικρή (π.χ. η

ουσία έχει χαµηλό συντελεστή κατανοµής οκτανόλης/νερού), ή
— η ουσία και τα σχετικά προϊόντα αποδόµησής της αποσυντίθενται ταχέως.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IΧ

ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΓΙΑ ΟΥΣΙΕΣ ΠΟΥ ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΖΟΝΤΑΙ Ή ΕΙΣΑΓΟΝΤΑΙ ΣΕ
ΠΟΣΟΤΗΤΕΣ 100 ΤΟΝΩΝ Ή ΑΝΩ

Στο ποσοτικό επίπεδο του παρόντος Παραρτήµατος, ο καταχωρών πρέπει να υποβάλλει πρόταση και χρονοδιάγραµµα για την
τήρηση των απαιτήσεων πληροφοριών του παρόντος Παραρτήµατος σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο δ).

Η στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος ορίζει τις τυπικές πληροφορίες που απαιτούνται για όλες τις ουσίες που παρασκευά-
ζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 100 τόνων ή άνω σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο δ). Συνεπώς, οι πληρο-
φορίες που απαιτούνται για τη στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος προστίθενται σε εκείνες που απαιτούνται για τη στήλη 1
των Παραρτηµάτων VΙΙ και VΙΙI. Παρέχονται οποιεσδήποτε άλλες διαθέσιµες σχετικές φυσικοχηµικές, τοξικολογικές και οικοτοξι-
κολογικές πληροφορίες. Η στήλη 2 του παρόντος Παραρτήµατος αναφέρει συγκεκριµένους κανόνες σύµφωνα µε τους οποίους
ο καταχωρών µπορεί να προτείνει να παραλειφθούν οι απαιτούµενες τυπικές πληροφορίες, να αντικαθίστανται από άλλες πληρο-
φορίες, να υποβληθούν σε µεταγενέστερο στάδιο ή να προσαρµόζονται κατά άλλο τρόπο. Εάν πληρούνται οι προϋποθέσεις της
στήλης 2 του παρόντος Παραρτήµατος που επιτρέπουν την προτεινόµενη προσαρµογή, ο καταχωρών αναφέρει σαφώς το
γεγονός αυτό και τους λόγους για τους οποίους προτείνει την κάθε προσαρµογή στα κατάλληλα σηµεία του φακέλου καταχώ-
ρισης.

Εκτός από τους συγκεκριµένους αυτούς κανόνες, ο καταχωρών µπορεί να προτείνει να προσαρµόζει τις απαιτούµενες τυπικές
πληροφορίες που ορίζονται στη στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος σύµφωνα µε τους γενικούς κανόνες του
Παραρτήµατος ΧΙ. Και σε αυτήν την περίπτωση, ο καταχωρών δηλώνει σαφώς τους λόγους οποιασδήποτε απόφασης για
πρόταση προσαρµογής των τυπικών πληροφοριών στα αντίστοιχα σηµεία του φακέλου καταχώρισης αναφέροντας τον ή τους
κατάλληλους συγκεκριµένους κανόνες της στήλης 2 του παρόντος Παραρτήµατος ή του Παραρτήµατος ΧΙ (1).

Πριν να διενεργηθούν νέες δοκιµές για τον προσδιορισµό των ιδιοτήτων που περιλαµβάνονται στο παρόν Παράρτηµα, αξιολο-
γούνται πρώτα όλα τα διαθέσιµα in vitro δεδοµένα, in vivo δεδοµένα, ιστορικά δεδοµένα από ανθρώπους, δεδοµένα από έγκυρα
(Q)SAR και τα δεδοµένα από ουσίες µε ανάλογη χηµική δοµή (συγκριτική προσέγγιση). Η διενέργεια δοκιµών in vivo µε διαβρω-
τικές ουσίες σε επίπεδα συγκέντρωσης/δόσης που προκαλούν διαβρωτικότητα αποφεύγονται. Πριν από τη διενέργεια δοκιµών, ο
ενδιαφερόµενος θα πρέπει να συµβουλεύεται, πέραν του παρόντος Παραρτήµατος, και άλλες οδηγίες για τις στρατηγικές
δοκιµών.

Όταν, για ορισµένες παραµέτρους, προτείνεται να µην παρασχεθούν πληροφορίες για λόγους άλλους από εκείνους που αναφέ-
ρονται στη στήλη 2 του παρόντος Παραρτήµατος ή στο Παράρτηµα ΧΙ, το γεγονός αυτό και οι σχετικοί λόγοι δηλώνονται
επίσης σαφώς.
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7.15. Σταθερότητα σε οργανικούς
διαλύτες και ταυτότητα των
σχετικών προϊόντων
αποδόµησης
Απαιτείται µόνον όταν η
σταθερότητα της ουσίας
θεωρείται κρίσιµη.

7.15. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν η ουσία είναι ανόργανη.

7.16. Σταθερά διαστάσεως 7.16. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία είναι υδρολυτικώς ασταθής (χρόνος ηµιζωής µικρότερος των 12 ωρών) ή είναι άµεσα οξειδώσιµη

στο νερό, ή
— είναι επιστηµονικώς αδύνατο να διενεργηθεί η δοκιµή, π.χ. εάν η αναλυτική µέθοδος δεν είναι αρκετά

ευαίσθητη.

7.17. Ιξώδες
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(1) Ισχύουν επίσης οι όροι µε βάση τους οποίους δεν απαιτείται συγκεκριµένη δοκιµή και οι οποίοι ορίζονται στις ανάλογες µεθόδους δοκιµών
του κανονισµού της Επιτροπής περί µεθόδων δοκιµών κατά τα προδιαγραφόµενα στο άρθρο 13, παράγραφος 2, εφόσον δεν επαναλαµβάνονται
στη στήλη 2.
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8.4. Εάν το αποτέλεσµα είναι θετικό σε οποιαδήποτε in vivo µελέτη γονιδιοτοξικότητας του Παραρτήµατος VΙΙ ή
VIΙΙ και δεν υπάρχουν ήδη αποτελέσµατα από in vivo µελέτη, ο καταχωρών προτείνει µια ενδεδειγµένη in vivo
µελέτη γονιδιοτοξικότητας σε σωµατικά κύτταρα.
Εάν υπάρχουν θετικά αποτελέσµατα από in vivo µελέτη σε σωµατικά κύτταρα, θα πρέπει να εξετάζονται οι
δυνατότητες µεταλλαξιογένεσης σε γεννητικά κύτταρα βάσει όλων των διαθέσιµων δεδοµένων, συµπεριλαµβα-
νοµένων των τοξικοκινητικών στοιχείων. Εάν δεν είναι δυνατόν να συναχθούν σαφή συµπεράσµατα όσον
αφορά τη µεταλλαξιογένεση των γεννητικών κυττάρων, εξετάζεται το ενδεχόµενο διενέργειας πρόσθετων
ερευνών.

8.6. Τοξικότητα επαναλαµβανό-
µενης δόσης

8.6.1. Μελέτη βραχυπρόθεσµης
τοξικότητας επαναλαµβανό-
µενης δόσης (28 ηµερών),
ένα είδος, αρσενικό και
θηλυκό, πλέον ενδεδειγµένη
οδός χορήγησης, σε σχέση
µε την πιθανή οδό έκθεσης
του ανθρώπου, εκτός εάν
έχει ήδη παρασχεθεί στο
πλαίσιο των απαιτήσεων του
Παραρτήµατος VIΙΙ ή εάν
προτείνονται δοκιµές
σύµφωνα µε το σηµείο
8.6.2. του παρόντος Παραρ-
τήµατος. Σε αυτή την
περίπτωση, δεν εφαρµόζεται
το σηµείο 3 του Παραρ-
τήµατος ΧΙ.

8.6.2. Μελέτη υποχρόνιας τοξι-
κότητας (90 ηµερών), ένα
είδος, τρωκτικό, αρσενικό
και θηλυκό, πλέον ενδε-
δειγµένη οδός χορήγησης, σε
σχέση µε την πιθανή οδό
έκθεσης του ανθρώπου.

8.6.2. Η µελέτη υποχρόνιας τοξικότητας (90 ηµέρες) δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— υπάρχει αξιόπιστη µελέτη βραχυπρόθεσµης τοξικότητας (28 ηµερών) που µαρτυρεί ότι υπάρχουν σοβαρές

τοξικές επιπτώσεις βάσει των κριτηρίων ταξινόµησης της ουσίας ως R48, στην οποία το παρατηρούµενο
NOAEL 28 ηµερών, µε την εφαρµογή του κατάλληλου συντελεστή αβεβαιότητας, επιτρέπει την παρέκ-
ταση των αποτελεσµάτων για το NOAEL 90 ηµερών για την ίδια οδό έκθεσης, ή

— υπάρχει αξιόπιστη µελέτη χρόνιας τοξικότητας, υπό τον όρον ότι έχει χρησιµοποιηθεί σε αυτή το ενδε-
δειγµένο είδος και η ενδεδειγµένη οδός χορήγησης, ή

— µια ουσία αποσυντίθεται αµέσως και υπάρχουν επαρκή δεδοµένα σχετικά µε τα προϊόντα αποδόµησης
(τόσο για τις συστηµικές επιπτώσεις όσο και για τις επιπτώσεις στο σηµείο πρόσληψης), ή

— η ουσία είναι χηµικώς αδρανής, αδιάλυτη και µη εισπνεύσιµη και δεν υπάρχουν στοιχεία που να αποδεικ-
νύουν απορρόφηση ή τοξικότητα σε «οριακή δοκιµή» 28 ηµερών, ιδίως εάν η συµπεριφορά αυτή συνδυά-
ζεται µε περιορισµένη έκθεση του ανθρώπου.

Η ενδεδειγµένη οδός επιλέγεται µε βάση τα εξής:

Η διενέργεια δοκιµής δια της δερµατικής οδού ενδείκνυται εάν:

(1) είναι πιθανή η επαφή µε το δέρµα κατά την παρασκευή ή/και τη χρήση, και
(2) οι φυσικοχηµικές ιδιότητες υποδηλώνουν σηµαντικό βαθµό απορρόφησης από το δέρµα, και
(3) συντρέχει ένας από τους ακόλουθους όρους:

— παρατηρείται τοξικότητα σε δοκιµή οξείας δερµατικής τοξικότητας σε χαµηλότερες δόσεις από ό,τι
στη δοκιµή στοµατική τοξικότητας, ή

— παρατηρούνται συστηµικές επιδράσεις ή άλλες ενδείξεις απορρόφησης σε µελέτες για τον ερεθισµό
του δέρµατος ή/και των µατιών, ή

— in vitro δοκιµές µαρτυρούν σηµαντική απορρόφηση από το δέρµα, ή
— αναγνωρίζεται σηµαντική δερµατική τοξικότητα ή δερµατική διείσδυση σε ουσίες µε ανάλογη χηµική

δοµή.
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Η διενέργεια δοκιµής δια της αναπνευστικής οδού ενδείκνυται εάν:

— η έκθεση των ανθρώπων δια της εισπνοής είναι πιθανή αν ληφθεί υπόψη η πίεση ατµών της ουσίας ή/και
η πιθανότητα έκθεσης σε αερολύµατα, σωµατίδια ή σταγονίδια σε εισπνεύσιµη κατηγορία µεγέθους.

Περαιτέρω µελέτες προτείνονται από τον καταχωρούντα ή είναι δυνατόν να απαιτούνται από τον Οργανισµό,
σύµφωνα µε τα άρθρα 39 ή 40 σε περίπτωση:

— αδυναµίας προσδιορισµού NOAEL (επιπέδου µη παρατήρησης δυσµενών επιδράσεων) στη µελέτη των 90
ηµερών, εκτός εάν ο λόγος της αδυναµίας προσδιορισµού NOAEL είναι η απουσία δυσµενών τοξικών
επιδράσεων, ή

— ιδιαίτερα ανησυχητικής τοξικότητας (π.χ. σοβαρών/πολύ σοβαρών επιπτώσεων), ή

— ενδείξεων µιας επίπτωσης για την οποία τα διαθέσιµα στοιχεία δεν επαρκούν για τον τοξικολογικό
χαρακτηρισµό ή/και για τον χαρακτηρισµό κινδύνου. Στις περιπτώσεις αυτές, µπορεί να είναι σκοπιµότερο
να διενεργούνται συγκεκριµένες τοξικολογικές µελέτες ειδικά για τη διερεύνηση των επιπτώσεων αυτών
(π.χ. ανοσοτοξικότητας, νευροτοξικότητας), ή

— ιδιαίτερης ανησυχίας όσον αφορά την έκθεση (π.χ. χρήση σε καταναλωτικά προϊόντα η οποία οδηγεί σε
επίπεδα έκθεσης υψηλά σε σχέση µε τα επίπεδα δόσης τα οποία θεωρούνται τοξικά για τον άνθρωπο).

8.7. Αναπαραγωγική τοξικότητα 8.7. Οι µελέτες δεν χρειάζεται να διενεργούνται εάν:

— η ουσία είναι γνωστό γονιδιοτοξικό καρκινογόνο και εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα διαχείρισης του
κινδύνου, ή

— η ουσία είναι γνωστό µεταλλαξιογόνο των γεννητικών κυττάρων και εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα
διαχείρισης του κινδύνου, ή

— η ουσία είναι χαµηλής τοξικολογικής δραστηριότητας (δεν υπάρχουν στοιχεία από οποιαδήποτε διαθέσιµη
δοκιµή που να µαρτυρούν τοξικότητα), µπορεί να αποδειχθεί από δεδοµένα τοξικοκινητικής ότι δεν
σηµειώνεται συστηµική απορρόφηση µέσω των σχετικών οδών έκθεσης (π.χ. οι συγκεντρώσεις στο
πλάσµα/αίµα είναι χαµηλότερες του ορίου ανίχνευσης µε χρήση ευαίσθητης µεθόδου και διαπιστώνεται
απουσία της ουσίας και των µεταβολιτών της στα ούρα, τη χολή ή τον εκπνεόµενο αέρα) και δεν υπάρχει
έκθεση ή σηµαντική έκθεση του ανθρώπου.

Εάν η ουσία είναι γνωστό ότι έχει αρνητικές επιπτώσεις στη γονιµότητα, εάν ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξι-
νόµησης ως τοξική για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1 ή 2: R60, και τα διαθέσιµα δεδοµένα επαρκούν για
να στηρίξουν µια ουσιαστική αξιολόγηση κινδύνου, δεν χρειάζεται η διενέργεια περαιτέρω δοκιµών για τη
γονιµότητα. Ωστόσο, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διενέργειας δοκιµής για τοξικότητα στην αναπα-
ραγωγή.

Εάν η ουσία είναι γνωστό ότι προκαλεί τοξικότητα στην ανάπτυξη, εάν ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξι-
νόµησης ως τοξική για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1 ή 2: R61, και τα διαθέσιµα δεδοµένα επαρκούν για
να στηρίξουν µια ουσιαστική αξιολόγηση κινδύνου, δεν χρειάζεται η διενέργεια περαιτέρω δοκιµών για την
τοξικότητα στην ανάπτυξη. Ωστόσο, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διενέργειας δοκιµής για επιπτώσεις
στη γονιµότητα.

8.7.2. Μελέτη τοξικότητας για την
προγεννητική ανάπτυξη, ένα
είδος, πλέον ενδεδειγµένη
οδός χορήγησης, σε σχέση
µε την πιθανή οδό έκθεσης
του ανθρώπου. (Β.31 του
κανονισµού της Επιτροπής
περί µεθόδων δοκιµών κατά
τα προδιαγραφόµενα στο
άρθρο 13, παράγραφος 2 ή
OECD 414)

8.7.2 Η µελέτη διεξάγεται αρχικά σε ένα είδος. Η απόφαση όσον αφορά την ανάγκη διενέργειας µελέτης σε αυτήν ή
την επόµενη ποσοτική κατηγορία σε δεύτερο είδος θα πρέπει να βασίζεται στα αποτελέσµατα της πρώτης
δοκιµής και σε όλα τα διαθέσιµα σχετικά δεδοµένα.
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8.7.3. Μελέτη τοξικότητας στην
αναπαραγωγή σε δύο γενεές,
ένα είδος, αρσενικό και
θηλυκό, πλέον ενδεδειγµένη
οδός χορήγησης, σε σχέση
µε την πιθανή οδό έκθεσης
του ανθρώπου, εάν η µελέτη
των 28 ηµερών ή των 90
ηµερών µαρτυρεί αρνητικές
επιπτώσεις στα όργανα
αναπαραγωγής ή στους
αναπαραγωγικούς ιστούς.

8.7.3 Η µελέτη διεξάγεται αρχικά σε ένα είδος. Η απόφαση όσον αφορά την ανάγκη διενέργειας µελέτης σε αυτήν ή
την επόµενη ποσοτική κατηγορία σε δεύτερο είδος θα πρέπει να βασίζεται στα αποτελέσµατα της πρώτης
δοκιµής και σε όλα τα διαθέσιµα σχετικά δεδοµένα.
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9.1. Τοξικότητα στο υδάτινο
περιβάλλον

9.1. Μελέτη µακροπρόθεσµης τοξικότητας προτείνεται από τον καταχωρούντα εάν η αξιολόγηση χηµικής
ασφάλειας, σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι, µαρτυρεί την ανάγκη περαιτέρω διερεύνησης των επιπτώσεων στους
υδρόβιους οργανισµούς. Η επιλογή της ή των κατάλληλων δοκιµών εξαρτάται από τα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησης χηµικής ασφάλειας.

9.1.5. ∆οκιµές µακροπρόθεσµης
τοξικότητας σε ασπόνδυλα
(προτιµώµενο είδος είναι η
Daphnia), (εκτός εάν οι
σχετικές πληροφορίες έχουν
ήδη παρασχεθεί στο πλαίσιο
των απαιτήσεων του
Παραρτήµατος VΙΙ)

9.1.6. ∆οκιµές µακροπρόθεσµης
τοξικότητας σε ψάρια, (εκτός
εάν οι σχετικές πληροφορίες
έχουν ήδη παρασχεθεί στο
πλαίσιο των απαιτήσεων του
Παραρτήµατος VΙΙΙ)
Οι πληροφορίες παρέχονται
για ένα από τα σηµεία
9.1.6.1, 9.1.6.2 ή 9.1.6.3.

9.1.6.1 ∆οκιµή τοξικότητας κατά τα
αρχικά στάδια ζωής των
ψαριών (FELS)

9.1.6.2. ∆οκιµή βραχυπρόθεσµης
τοξικότητας στα έµβρυα
ψαριών και στα λεκιθοφόρα
ιχθύδια

9.1.6.3. ∆οκιµή νεανικής ανάπτυξης
ψαριών

9.2. Αποδόµηση 9.2. Περαιτέρω δοκιµές βιοτικής αποδόµησης προτείνονται από τον καταχωρούντα εάν η αξιολόγηση χηµικής
ασφάλειας, σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι, µαρτυρεί την ανάγκη περαιτέρω διερεύνησης της αποδόµησης της
ουσίας και των προϊόντων αποδόµησής της. Η επιλογή της ή των κατάλληλων δοκιµών εξαρτάται από τα
αποτελέσµατα της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας και µπορεί να περιλαµβάνει δοκιµή προσοµοίωσης στο
κατάλληλο περιβάλλον (π.χ. νερό, ίζηµα ή έδαφος).

9.2.1. Βιοτική

9.2.1.2. ∆οκιµές προσοµοίωσης για
την τελική αποδόµηση στα
επιφανειακά ύδατα

9.2.1.2. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία είναι άκρως αδιάλυτη στο νερό, ή
— η ουσία είναι άµεσα βιοαποδοµήσιµη.
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ΣΤΗΛΗ 1
ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ

ΣΤΗΛΗ 2
ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ΤΩΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΤΗΣ ΣΤΗΛΗΣ 1

9.2.1.3. Προσοµοίωση εδάφους (για
ουσίες που µπορούν να
προσροφηθούν σε µεγάλο
βαθµό από το έδαφος)

9.2.1.3. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται:
— εάν η ουσία είναι άµεσα βιοαποδοµήσιµη, ή
— εάν είναι απίθανη η άµεση και έµµεση έκθεση του εδάφους.

9.2.1.4. Προσοµοίωση ιζηµάτων (για
ουσίες που µπορούν να
προσροφηθούν σε µεγάλο
βαθµό από τα ιζήµατα)

9.2.1.4. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται:
— εάν η ουσία είναι άµεσα βιοαποδοµήσιµη, ή
— εάν είναι απίθανη η άµεση και έµµεση έκθεση των ιζηµάτων.

9.2.3. Προσδιορισµός των
προϊόντων αποδόµησης

9.2.3. Εάν η ουσία δεν είναι άµεσα βιοαποδοµήσιµη

9.3. Τύχη και συµπεριφορά στο
περιβάλλον

9.3.2. Βιοσυσσώρευση σε υδρόβια
είδη, κατά προτίµηση ψάρια

9.3.2. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— η ουσία έχει χαµηλές δυνατότητες βιοσυσσώρευσης (δηλαδή log Kow < 3), ή/και χαµηλές δυνατότητες

να διέρχεται από βιολογικές µεµβράνες, ή
— είναι απίθανη η άµεση και έµµεση έκθεση του υδάτινου συστήµατος.

9.3.3. Περαιτέρω πληροφορίες για
την προσρόφηση/εκρόφηση,
ανάλογα µε τα αποτελέσµατα
της µελέτης που απαιτείται
από το Παράρτηµα VΙΙI

9.3.3. Η µελέτη δεν χρειάζεται να διενεργείται εάν:
— µε βάση τις φυσικοχηµικές ιδιότητες της ουσίας, η προσρόφησή της αναµένεται να είναι µικρή (π.χ. η

ουσία έχει χαµηλό συντελεστή κατανοµής οκτανόλης/νερού), ή
— η ουσία και τα προϊόντα αποδόµησής της αποσυντίθενται ταχέως.

9.4. Επιπτώσεις στους χερσαίους
οργανισµούς

9.4. Οι µελέτες αυτές δεν χρειάζεται να διενεργούνται εάν είναι απίθανη η άµεση και έµµεση έκθεση του εδάφους.
Εάν δεν υπάρχουν δεδοµένα τοξικότητας για τους οργανισµούς του εδάφους, µπορεί να εφαρµόζεται η
µέθοδος κατανοµής ισορροπίας για την εκτίµηση της έκθεσης στους οργανισµούς του εδάφους. Η επιλογή
των κατάλληλων δοκιµών εξαρτάται από τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας.

Συγκεκριµένα, για ουσίες που µπορούν να προσροφηθούν σε µεγάλο βαθµό από το έδαφος ή που είναι άκρως
ανθεκτικές, ο καταχωρών εξετάζει τη δυνατότητα διενέργειας δοκιµών µακροπρόθεσµης τοξικότητας αντί της
βραχυπρόθεσµης.

9.4.1. Βραχυπρόθεσµη τοξικότητα
στα ασπόνδυλα

9.4.2. Επιπτώσεις στους µικροοργα-
νισµούς του εδάφους

9.4.3. Βραχυπρόθεσµη τοξικότητα
στα φυτά

10. ΜΕΘΟ∆ΟΙ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΑΝΑΛΥΣΗΣ

Παρέχεται περιγραφή των αναλυτικών µεθόδων, κατόπιν αιτήσεως, για τα σχετικά συστήµατα για τα οποία έγιναν µελέτες µε την
εκάστοτε αναλυτική µέθοδο. Εάν οι αναλυτικές µέθοδοι δεν υπάρχουν, αυτό πρέπει να αιτιολογείται.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Χ

ΠΡΟΣΘΕΤΕΣ ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΓΙΑ ΟΥΣΙΕΣ ΠΟΥ ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΖΟΝΤΑΙ Ή ΕΙΣΑΓΟΝΤΑΙ ΣΕ
ΠΟΣΟΤΗΤΕΣ 1 000 ΤΟΝΩΝ Ή ΑΝΩ

Στο ποσοτικό επίπεδο του παρόντος Παραρτήµατος, ο καταχωρών πρέπει να υποβάλλει πρόταση και χρονοδιάγραµµα για την
τήρηση των απαιτήσεων πληροφοριών του παρόντος Παραρτήµατος σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο ε).

Η στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος ορίζει τις τυπικές πληροφορίες που απαιτούνται για όλες τις ουσίες που παρασκευά-
ζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 1 000 τόνων ή άνω σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο ε). Συνεπώς, οι
πληροφορίες που απαιτούνται για τη στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος προστίθενται σε εκείνες που απαιτούνται για τη
στήλη 1 των Παραρτηµάτων VΙΙ, VΙΙI και IΧ. Παρέχονται οποιεσδήποτε άλλες διαθέσιµες σχετικές φυσικοχηµικές, τοξικολογικές
και οικοτοξικολογικές πληροφορίες. Η στήλη 2 του παρόντος Παραρτήµατος αναφέρει συγκεκριµένους κανόνες σύµφωνα µε
τους οποίους ο καταχωρών µπορεί να προτείνει να παραλειφθούν οι απαιτούµενες τυπικές πληροφορίες, να αντικατασταθούν
από άλλες πληροφορίες, να υποβληθούν σε µεταγενέστερο στάδιο ή να προσαρµοστούν κατά άλλο τρόπο. Εάν πληρούνται οι
προϋποθέσεις της στήλης 2 του παρόντος Παραρτήµατος που επιτρέπουν την προτεινόµενη προσαρµογή, ο καταχωρών αναφέρει
σαφώς το γεγονός αυτό και τους λόγους για τους οποίους προτείνει την κάθε προσαρµογή στα κατάλληλα σηµεία του φακέλου
καταχώρισης.

Εκτός από τους συγκεκριµένους αυτούς κανόνες, ο καταχωρών µπορεί να προτείνει να προσαρµόζει τις απαιτούµενες τυπικές
πληροφορίες που ορίζονται στη στήλη 1 του παρόντος Παραρτήµατος σύµφωνα µε τους γενικούς κανόνες του
Παραρτήµατος ΧΙ. Και σε αυτήν την περίπτωση, ο καταχωρών δηλώνει σαφώς τους λόγους οποιασδήποτε απόφασης για
πρόταση προσαρµογής των τυπικών πληροφοριών στα αντίστοιχα σηµεία του φακέλου καταχώρισης αναφέροντας τον ή τους
κατάλληλους συγκεκριµένους κανόνες της στήλης 2 του παρόντος Παραρτήµατος ή του Παραρτήµατος ΧΙ (1).

Πριν διενεργηθούν νέες δοκιµές για τον προσδιορισµό των ιδιοτήτων που περιλαµβάνονται στο παρόν Παράρτηµα, αξιολο-
γούνται πρώτα όλα τα διαθέσιµα in vitro δεδοµένα, in vivo δεδοµένα, ιστορικά δεδοµένα από ανθρώπους, δεδοµένα από έγκυρα
(Q)SAR και τα δεδοµένα από ουσίες µε ανάλογη χηµική δοµή (συγκριτική προσέγγιση). Η διενέργεια δοκιµών in vivo µε διαβρω-
τικές ουσίες σε επίπεδα συγκέντρωσης/δόσης που προκαλούν διαβρωτικότητα αποφεύγονται. Πριν από τη διενέργεια δοκιµών, ο
ενδιαφερόµενος θα πρέπει να συµβουλεύεται, πέραν του παρόντος Παραρτήµατος, και άλλες οδηγίες για τις στρατηγικές
δοκιµών.

Όταν, για ορισµένες παραµέτρους, προτείνεται να µην παρασχεθούν πληροφορίες για λόγους άλλους από εκείνους που αναφέ-
ρονται στη στήλη 2 του παρόντος Παραρτήµατος ή στο Παράρτηµα ΧΙ, το γεγονός αυτό και οι σχετικοί λόγοι δηλώνονται
επίσης σαφώς.

8. ΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΣΤΗΛΗ 1
ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ

ΣΤΗΛΗ 2
ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ΤΩΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΤΗΣ ΣΤΗΛΗΣ 1

8.4. Εάν υπάρχουν θετικά αποτελέσµατα από οποιαδήποτε in vivo µελέτη γονιδιοτοξικότητας του Παραρτήµατος
VΙΙ ή VΙΙI, ενδέχεται να απαιτείται η διενέργεια δεύτερης in vivo δοκιµής σε σωµατικά κύτταρα, ανάλογα µε την
ποιότητα και τη σχετικότητα όλων των διαθέσιµων δεδοµένων.
Εάν υπάρχουν θετικά αποτελέσµατα από in vivo µελέτη σε σωµατικά κύτταρα, θα πρέπει να εξετάζονται οι δυνα-
τότητες µεταλλαξιογένεσης σε γεννητικά κύτταρα βάσει όλων των διαθέσιµων δεδοµένων, συµπεριλαµβανοµένων
των τοξικοκινητικών στοιχείων. Εάν δεν είναι δυνατόν να συναχθούν σαφή συµπεράσµατα όσον αφορά τη µεταλ-
λαξιογένεση των γεννητικών κυττάρων, εξετάζεται το ενδεχόµενο διενέργειας πρόσθετων ερευνών.

8.6.3. Μια µακροπρόθεσµη επαναλαµβανόµενη µελέτη τοξικότητας (≥ 12 µηνών) µπορεί να προτείνεται από τον κατα-
χωρούντα ή να απαιτείται από τον Οργανισµό, σύµφωνα µε τα άρθρα 39 ή 40, όταν η συχνότητα και η
διάρκεια της έκθεσης του ανθρώπου υποδηλώνει ότι ενδείκνυται µια πιο µακροπρόθεσµη µελέτη και εφόσον
συντρέχει ένας από τους ακόλουθους όρους:
— παρατηρήθηκαν σοβαρές ή πολύ σοβαρές επιπτώσεις τοξικότητας, ιδιαίτερα ανησυχητικές, στη µελέτη των

28 ή των 90 ηµερών στην οποία τα διαθέσιµα στοιχεία είναι ανεπαρκή για τοξικολογική αξιολόγηση ή
χαρακτηρισµό κινδύνου, ή

— αποδεδειγµένες επιπτώσεις ουσιών µε σαφή σχέση, ως προς τη µοριακή δοµή, µε τη µελετώµενη ουσία δεν
διαπιστώθηκαν στη µελέτη των 28 ηµερών ούτε στη µελέτη των 90 ηµερών, ή

— η ουσία µπορεί να έχει µια επικίνδυνη ιδιότητα που δεν µπορεί να ανιχνευθεί µε µελέτη 90 ηµερών.
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ΣΤΗΛΗ 1
ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ

ΣΤΗΛΗ 2
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8.6.4. Περαιτέρω µελέτεςπροτείνονται από τον καταχωρούντα ή είναι δυνατόν να απαιτούνται από τον Οργανισµό,
σύµφωνα µε τα άρθρα 39 ή 40 σε περίπτωση:
— ιδιαίτερα ανησυχητικής τοξικότητας (π.χ. σοβαρών/πολύ σοβαρών επιπτώσεων), ή
— ενδείξεων µιας επίπτωσης για την οποία τα διαθέσιµα στοιχεία δεν επαρκούν για την τοξικολογική αξιο-

λόγηση ή/και για τον χαρακτηρισµό κινδύνου. Στις περιπτώσεις αυτές, µπορεί να είναι σκοπιµότερο να
διενεργούνται συγκεκριµένες τοξικολογικές µελέτες ειδικά για τη διερεύνηση των επιπτώσεων αυτών (π.χ.
ανοσοτοξικότητας, νευροτοξικότητας), ή

— ιδιαίτερης ανησυχίας όσον αφορά την έκθεση (π.χ. χρήση σε καταναλωτικά προϊόντα η οποία οδηγεί σε
επίπεδα έκθεσης που πλησιάζουν επίπεδα δόσης στα οποία παρατηρείται τοξικότητα).

8.7. Αναπαραγωγική τοξικότητα 8.7. Οι µελέτες δεν χρειάζεται να διενεργούνται εάν:
— η ουσία είναι γνωστό γονιδιοτοξικό καρκινογόνο και εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα διαχείρισης του

κινδύνου, ή
— η ουσία είναι γνωστό µεταλλαξιογόνο των γεννητικών κυττάρων και εφαρµόζονται κατάλληλα µέτρα διαχεί-

ρισης του κινδύνου, ή
— η ουσία είναι χαµηλής τοξικολογικής δραστηριότητας (δεν υπάρχουν στοιχεία από οποιαδήποτε διαθέσιµη

δοκιµή που να µαρτυρούν τοξικότητα), µπορεί να αποδειχθεί από δεδοµένα τοξικοκινητικής ότι δεν σηµειώ-
νεται συστηµική απορρόφηση µέσω των σχετικών οδών έκθεσης (π.χ. οι συγκεντρώσεις στο πλάσµα/αίµα
είναι χαµηλότερες του ορίου ανίχνευσης µε χρήση ευαίσθητης µεθόδου και διαπιστώνεται απουσία της
ουσίας και των µεταβολιτών της στα ούρα, τη χολή ή τον εκπνεόµενο αέρα) και δεν υπάρχει έκθεση ή
σηµαντική έκθεση του ανθρώπου.

Εάν η ουσία είναι γνωστό ότι έχει αρνητικές επιπτώσεις στη γονιµότητα, εάν ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξι-
νόµησης ως τοξική για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1 ή 2: R60, και τα διαθέσιµα δεδοµένα επαρκούν για να
στηρίξουν µια ουσιαστική αξιολόγηση κινδύνου, δεν χρειάζεται η διενέργεια περαιτέρω δοκιµών για τη γονι-
µότητα. Ωστόσο, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διενέργειας δοκιµής για τοξικότητα στην αναπαραγωγή.

Εάν η ουσία είναι γνωστό ότι προκαλεί τοξικότητα στην ανάπτυξη, εάν ανταποκρίνεται στα κριτήρια ταξι-
νόµησης ως τοξική για την αναπαραγωγή κατηγορίας 1 ή 2: R61, και τα διαθέσιµα δεδοµένα επαρκούν για να
στηρίξουν µια ουσιαστική αξιολόγηση κινδύνου, δεν χρειάζεται η διενέργεια περαιτέρω δοκιµών για την τοξι-
κότητα στην ανάπτυξη. Ωστόσο, πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο διενέργειας δοκιµής για επιπτώσεις στη
γονιµότητα.

8.7.2. Μελέτη για την τοξικότητα
στην ανάπτυξη, ένα είδος,
πλέον ενδεδειγµένη οδός
χορήγησης, σε σχέση µε την
πιθανή οδό έκθεσης του
ανθρώπου.

8.7.3. Μελέτη τοξικότητας στην
αναπαραγωγή σε δύο γενεές,
ένα είδος, αρσενικό και
θηλυκό, πλέον ενδεδειγµένη
οδός χορήγησης, σε σχέση µε
την πιθανή οδό έκθεσης του
ανθρώπου, εκτός εάν οι πληρο-
φορίες αυτές έχουν ήδη
παρασχεθεί στο πλαίσιο των
απαιτήσεων του
Παραρτήµατος IΧ

8.9.1. Μελέτη καρκινογένεσης 8.9.1. Μελέτη καρκινογένεσης µπορεί να προτείνεται από τον καταχωρούντα ή είναι δυνατόν να απαιτείται από τον
Οργανισµό, σύµφωνα µε τα άρθρα 39 ή 40 εάν:
— η χρήση της ουσίας συνεπάγεται έκθεση του ευρύτερου κοινού ή υπάρχουν στοιχεία που µαρτυρούν συχνή

ή µακροχρόνια έκθεση του ανθρώπου, και
— η ουσία ταξινοµείται ως µεταλλαξιογόνο κατηγορίας 3 ή υπάρχουν στοιχεία από την ή τις µελέτες επανα-

λαµβανόµενης δόσης που µαρτυρούν ότι η ουσία µπορεί να προκαλέσει υπερπλασία ή/και προνεοπλασµα-
τικές αλλοιώσεις.

Εάν η ουσία ταξινοµείται ως µεταλλαξιογόνο κατηγορίας 1 ή 2, τεκµαίρεται ότι είναι πιθανός ένας γονιδιοτο-
ξικός µηχανισµός καρκινογένεσης. Στις περιπτώσεις αυτές, δεν απαιτείται κατά κανόνα δοκιµή καρκινογένεσης.
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9. ΟΙΚΟΤΟΞΙΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

ΣΤΗΛΗ 1
ΤΥΠΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ

ΣΤΗΛΗ 2
ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ΤΩΝ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΤΗΣ ΣΤΗΛΗΣ 1

9.2. Αποδόµηση 9.2. Περαιτέρω δοκιµές βιοτικής αποδόµησης προτείνονται εάν η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας, σύµφωνα µε το
Παράρτηµα Ι, µαρτυρεί την ανάγκη περαιτέρω διερεύνησης της αποδόµησης της ουσίας και των προϊόντων
αποδόµησής της. Η επιλογή της ή των κατάλληλων δοκιµών εξαρτάται από τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης
χηµικής ασφάλειας και µπορεί να περιλαµβάνει δοκιµή προσοµοίωσης στο κατάλληλο περιβάλλον (π.χ. νερό,
ίζηµα ή έδαφος).

9.2.1. Βιοτική

9.3. Τύχη και συµπεριφορά στο
περιβάλλον

9.3.4. Περαιτέρω πληροφορίες για
την τύχη και τη συµπεριφορά
της ουσίας ή/και των
προϊόντων αποδόµησης στο
περιβάλλον

9.3.4. Περαιτέρω µελέτες προτείνονται από τον καταχωρούντα ή είναι δυνατόν να απαιτούνται από τον Οργανισµό,
σύµφωνα µε τα άρθρα 39 ή 40 εάν η αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας, σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι, µαρτυρεί
την ανάγκη περαιτέρω διερεύνησης της τύχης και της συµπεριφοράς της ουσίας. Η επιλογή της ή των κατάλλ-
ηλων δοκιµών εξαρτάται από τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας.

9.4. Επιπτώσεις στους χερσαίους
οργανισµούς

9.4. Μελέτη µακροπρόθεσµης τοξικότητας προτείνεται από τον καταχωρούντα εάν τα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησης χηµικής ασφάλειας, σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι, µαρτυρούν την ανάγκη περαιτέρω διερεύνησης των
επιπτώσεων της ουσίας ή/και των προϊόντων αποδόµησης στους χερσαίους οργανισµούς. Η επιλογή της ή των
κατάλληλων δοκιµών εξαρτάται από τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας.
Οι µελέτες αυτές δεν χρειάζεται να διενεργούνται εάν είναι απίθανη η άµεση και έµµεση έκθεση του εδάφους.

9.4.4. ∆ιενέργεια δοκιµών µακροπρό-
θεσµης τοξικότητας σε ασπόν-
δυλα, εκτός εάν οι σχετικές
πληροφορίες έχουν ήδη παρασ-
χεθεί στο πλαίσιο των απαι-
τήσεων του Παραρτήµατος ΙΧ.

9.4.6. ∆ιενέργεια δοκιµών µακροπρό-
θεσµης τοξικότητας σε φυτά,
εκτός εάν οι σχετικές πληρο-
φορίες έχουν ήδη παρασχεθεί
στο πλαίσιο των απαιτήσεων
του Παραρτήµατος ΙΧ.

9.5.1. Μακροπρόθεσµη τοξικότητα σε
οργανισµούς ιζηµάτων

9.5.1. Μελέτη µακροπρόθεσµης τοξικότητας προτείνεται από τον καταχωρούντα εάν τα αποτελέσµατα της αξιο-
λόγησης χηµικής ασφάλειας µαρτυρούν την ανάγκη περαιτέρω διερεύνησης των επιπτώσεων της ουσίας ή/και
των σχετικών προϊόντων αποδόµησης στους οργανισµούς ιζηµάτων. Η επιλογή της ή των κατάλληλων δοκιµών
εξαρτάται από τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας.

9.6.1. Μακροπρόθεσµη ή αναπαρα-
γωγική τοξικότητα στα πτηνά

9.6.1. Η ανάγκη διενέργειας δοκιµών θα πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά λαµβανοµένου υπόψη του µεγάλου όγκου
δεδοµένων για θηλαστικά που υπάρχει συνήθως για τη συγκεκριµένη ποσοτική κατηγορία.

10. ΜΕΘΟ∆ΟΙ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΑΝΑΛΥΣΗΣ

Παρέχεται περιγραφή των αναλυτικών µεθόδων, µετά από σχετική αίτηση, για τα σχετικά συστήµατα για τα οποία έγιναν µελέτες
µε την εκάστοτε αναλυτική µέθοδο. Εάν οι αναλυτικές µέθοδοι δεν υπάρχουν, αυτό πρέπει να αιτιολογείται.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΧΙ

ΓΕΝΙΚΟΙ ΚΑΝΟΝΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΣΑΡΜΟΓΗ ΤΟΥ ΤΥΠΙΚΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΤΩΝ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΩΝ VΙΙ ΕΩΣ Χ

Στα Παραρτήµατα VΙΙ έως Χ εκτίθενται οι απαιτήσεις πληροφοριών για όλες τις ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται σε
ποσότητες:

— 1 τόνου και άνω, σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο α),

— 10 τόνων και άνω, σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο γ),

— 100 τόνων και άνω, σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο δ), και

— 1 000 τόνων και άνω, σύµφωνα µε το άρθρο 12, παράγραφος 1, στοιχείο ε).

Πέραν των συγκεκριµένων κανόνων προσαρµογής που παρουσιάζονται στη στήλη 2 των Παραρτηµάτων VΙΙ έως Χ, ο καταχωρών
µπορεί να προσαρµόζει το τυπικό σύστηµα δοκιµών, σύµφωνα µε τους γενικούς κανόνες του σηµείου 1 του παρόντος Παραρ-
τήµατος. Οι αρµόδιες αρχές του αξιολογούντος κράτους µέλους µπορούν να αξιολογούν αυτές τις προσαρµογές του τυπικού
συστήµατος δοκιµών.

1. Η ∆ΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ∆ΟΚΙΜΩΝ ∆ΕΝ ΦΑΙΝΕΤΑΙ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ

1.1. Χρήση υφιστάµενων δεδοµένων

1.1.1. ∆εδοµένα για τις φυσικοχηµικές ιδιότητες από πειράµατα που δεν έχουν διενεργηθεί σύµφωνα µε την ορθή εργαστη-
ριακή πρακτική (ΟΕΠ) ή τις µεθόδους δοκιµών που αναφέρονται στο άρθρο 13, παράγραφος 2

Τα δεδοµένα θεωρούνται ισοδύναµα προς τα δεδοµένα που παρασκευάζονται από τις αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών που
αναφέρονται στο άρθρο 13, παράγραφος 2, εάν πληρούνται οι ακόλουθοι όροι:

(1) τα δεδοµένα επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση ή/και την αξιολόγηση κινδύνου,

(2) παρέχεται επαρκής τεκµηρίωση για την αξιολόγηση της καταλληλότητας της µελέτης, και

(3) τα δεδοµένα είναι έγκυρα για την ερευνώµενη παράµετρο και η µελέτη διενεργείται µε αποδεκτό επίπεδο εξασφάλισης
της ποιότητας.

1.1.2. ∆εδοµένα για τις ιδιότητες όσον αφορά την ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον από πειράµατα που δεν έχουν
διενεργηθεί σύµφωνα µε την ορθή εργαστηριακή πρακτική (ΟΕΠ) ή τις µεθόδους δοκιµών που αναφέρονται στο άρθρο
13, παράγραφος 2

Τα δεδοµένα θεωρούνται ισοδύναµα προς τα δεδοµένα που παρασκευάζονται από τις αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών που
αναφέρονται στο άρθρο 13, παράγραφος 2, εάν πληρούνται οι ακόλουθοι όροι:

(1) τα δεδοµένα επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση ή/και την αξιολόγηση κινδύνου,

(2) καλύπτονται επαρκώς και αξιόπιστα οι βασικές παράµετροι που πρέπει να διερευνούνται κατά τις αντίστοιχες µεθό-
δους δοκιµών που αναφέρονται στο άρθρο 13, παράγραφος 2,

(3) η διάρκεια της έκθεσης είναι συγκρίσιµη ή µεγαλύτερη από τις αντίστοιχες µεθόδους δοκιµών που αναφέρονται στο
άρθρο 13, παράγραφος 2 εάν η διάρκεια της έκθεσης είναι σηµαντική παράµετρος, και

(4) παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση της µελέτης.

1.1.3. Ιστορικά δεδοµένα για τον άνθρωπο

Εξετάζονται ιστορικά δεδοµένα για τον άνθρωπο, όπως επιδηµιολογικές µελέτες για πληθυσµούς που έχουν εκτεθεί,
δεδοµένα τυχαίας ή επαγγελµατικής έκθεσης και κλινικές µελέτες.

Η βαρύτητα των δεδοµένων για µια συγκεκριµένη επίπτωση στην υγεία του ανθρώπου εξαρτάται, µεταξύ άλλων, από το
είδος της ανάλυσης και από τις καλυπτόµενες παραµέτρους και από το µέγεθος και την εξειδίκευση των απαντήσεων και,
κατά συνέπεια, από την προβλεψιµότητα της επίπτωσης. Τα κριτήρια αξιολόγησης της επάρκειας των δεδοµένων περι-
λαµβάνουν:

(1) την ορθή επιλογή και χαρακτηρισµό των οµάδων εκτεθειµένων και των οµάδων µαρτύρων,

(2) τον επαρκή χαρακτηρισµό της έκθεσης,

(3) την επαρκή διάρκεια παρακολούθησης της εµφάνισης ασθενειών,

(4) την έγκυρη µέθοδο παρατήρησης µιας επίπτωσης,

(5) την ορθή συνεκτίµηση των παραγόντων σφάλµατος και σύγχυσης, και

(6) µια εύλογη στατιστική αξιοπιστία για την αιτιολόγηση των συµπερασµάτων.

Σε κάθε περίπτωση, παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση.

1.2. Το βάρος της απόδειξης

Μπορεί να είναι επαρκές το βάρος της απόδειξης όταν συνδυάζονται διάφορες ανεξάρτητες πηγές πληροφοριών οι οποίες
οδηγούν στην παραδοχή ή το συµπέρασµα ότι µια ουσία έχει ή δεν έχει µια επικίνδυνη ιδιότητα, ενώ οι πληροφορίες από
καθεµία επιµέρους πηγή µεµονωµένα θεωρούνται ανεπαρκείς για τη στήριξη της παραδοχής αυτής ή του συµπεράσµατος
αυτού.
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Μπορεί να είναι επαρκές το βάρος της απόδειξης από τη χρήση µεθόδων οι οποίες αναπτύχθηκαν πρόσφατα και οι οποίες
δεν έχουν ακόµη περιληφθεί στις µεθόδους δοκιµών που αναφέρονται στο άρθρο 13, παράγραφος 2 ή από διεθνή
µέθοδο δοκιµών την οποία η Επιτροπή ή ο Οργανισµός αναγνωρίζουν ως ισοδύναµη, και οδηγούν στο συµπέρασµα ότι
µια ουσία έχει ή δεν έχει µια επικίνδυνη ιδιότητα.

Όταν το βάρος της απόδειξης για την παρουσία ή την απουσία µιας συγκεκριµένης επικίνδυνης ιδιότητας είναι επαρκές:

— οι περαιτέρω δοκιµές σε σπονδυλωτά ζώα για την εν λόγω ιδιότητα παραλείπονται,

— οι περαιτέρω δοκιµές που δεν χρησιµοποιούν σπονδυλωτά ζώα επιτρέπεται να παραλείπονται.

Σε κάθε περίπτωση, παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση.

1.3. Ποιοτική ή ποσοτική σχέση δοµής-δραστικότητας ((Q)SAR)

Τα αποτελέσµατα που προκύπτουν από έγκυρα µοντέλα ποιοτικής ή ποσοτικής σχέσης δοµής-δραστικότητας ((Q)SAR)
µπορεί να υποδεικνύουν την παρουσία ή την απουσία συγκεκριµένης επικίνδυνης ιδιότητας. Τα αποτελέσµατα των
(Q)SAR µπορούν να χρησιµοποιούνται αντί των δοκιµών εφόσον πληρούνται οι ακόλουθοι όροι:

— τα αποτελέσµατα προκύπτουν από ένα µοντέλο (Q)SAR κατοχυρωµένης επιστηµονικής εγκυρότητας,

— η ουσία εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής του µοντέλου (Q)SAR,

— τα αποτελέσµατα επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση ή/και την αξιολόγηση κινδύνου, και

— παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση της εφαρµοζόµενης µεθόδου.

Ο Οργανισµός, σε συνεργασία µε την Επιτροπή, τα κράτη µέλη και τα ενδιαφερόµενα µέρη, καταρτίζει και παρέχει
οδηγίες για τον καθορισµό των (Q)SAR που πληρούν τους προαναφερόµενους όρους, παρέχοντας σχετικά παραδείγ-
µατα.

1.4. In vitro µέθοδοι

Τα αποτελέσµατα που προκύπτουν από κατάλληλες in vitro µεθόδους ενδέχεται να µαρτυρούν την παρουσία κάποιας
συγκεκριµένης επικίνδυνης ιδιότητας ή να έχουν σηµασία για µια µηχανιστική κατανόηση, η οποία ενδέχεται να έχει
σηµασία για την αξιολόγηση. Στη συνάρτηση αυτήν, ο όρος «κατάλληλες» σηµαίνει επαρκώς καλά ανεπτυγµένες,
σύµφωνα µε διεθνώς συµφωνηµένα κριτήρια ανάπτυξης δοκιµών (π.χ. κριτήρια του Ευρωπαϊκού Κέντρου Κύρωσης Εναλ-
λακτικών Μεθόδων (ECVAM) για την εισαγωγή µιας δοκιµής στη διαδικασία προεπικύρωσης). Ανάλογα µε τον δυνητικό
κίνδυνο, µπορεί να χρειάζεται άµεση επικύρωση η οποία να προϋποθέτει τη διενέργεια δοκιµής, πέρα από τις πληρο-
φορίες που προβλέπονται στο Παράρτηµα VΙΙ ή VIΙΙ, ή πρόταση επικύρωσης η οποία να προϋποθέτει τη διενέργεια
δοκιµής πέρα από τις πληροφορίες που προβλέπονται στο Παράρτηµα ΙΧ ή Χ, για το αντίστοιχο ποσοτικό επίπεδο.

Έστω και εάν τα αποτελέσµατα που προκύπτουν από τέτοιες in vitro µεθόδους δεν µαρτυρούν κάποια συγκεκριµένη
επικίνδυνη ιδιότητα, η σχετική δοκιµή διενεργείται στο κατάλληλο ποσοτικό επίπεδο για να επιβεβαιωθεί το αρνητικό
αποτέλεσµα, εκτός εάν δεν απαιτείται διενέργεια δοκιµής, σύµφωνα µε τα Παραρτήµατα VΙΙ έως Χ ή µε τους υπόλοιπους
κανόνες του παρόντος Παραρτήµατος.

Η επιβεβαίωση αυτή µπορεί να µη χρειάζεται, εάν πληρούνται οι ακόλουθοι όροι:

(1) τα αποτελέσµατα προκύπτουν από in vitro µέθοδο, της οποίας η επιστηµονική εγκυρότητα έχει κατοχυρωθεί από
µελέτη επικύρωσης, σύµφωνα µε διεθνώς συµφωνηµένες αρχές επικύρωσης,

(2) τα αποτελέσµατα επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση ή/και την αξιολόγηση κινδύνου, και

(3) παρέχεται επαρκής και αξιόπιστη τεκµηρίωση της εφαρµοζόµενης µεθόδου.

1.5. Οµαδοποίηση ουσιών και συγκριτική προσέγγιση

Οι ουσίες, των οποίων οι φυσικοχηµικές, τοξικολογικές και οικοτοξικολογικές ιδιότητες είναι πιθανό να είναι παρεµφερείς
ή εµφανίζουν κανονικότητα στις ιδιότητές αυτές λόγω ανάλογης χηµικής δοµής, µπορούν να θεωρούνται ως οµάδα ή ως
«κατηγορία» ουσιών. Η εφαρµογή της έννοιας της οµάδας προϋποθέτει ότι οι φυσικοχηµικές ιδιότητες, οι επιπτώσεις στην
υγεία του ανθρώπου και στο περιβάλλον ή η τύχη στο περιβάλλον µπορούν να προβλεφθούν από τα δεδοµένα σχετικά
µε µια ουσία ή ουσίες αναφοράς εντός της οµάδας µε παρεµβολή σε άλλες ουσίες της οµάδας (συγκριτική προσέγγιση).
Έτσι παρακάµπτεται η ανάγκη δοκιµής κάθε ουσίας για κάθε παράµετρο.

Οι οµοιότητες µπορούν να βασίζονται στα εξής:

(1) κοινή λειτουργική οµάδα,

(2) κοινές πρόδροµες ουσίες ή/και πιθανότητα κοινών προϊόντων αποδόµησης µέσω φυσικών και βιολογικών διαδι-
κασιών, από τις οποίες προκύπτουν ουσίες µε παρόµοια χηµική δοµή, ή

(3) σταθερή τάση της µεταβολής του µεγέθους των ιδιοτήτων σε όλη την κατηγορία.
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Εάν εφαρµόζεται η έννοια της οµάδας, οι ουσίες ταξινοµούνται και επισηµαίνονται σε αυτή τη βάση.

Σε κάθε περίπτωση, τα αποτελέσµατα θα πρέπει:

— να επαρκούν για την ταξινόµηση και επισήµανση ή/και την αξιολόγηση κινδύνου,

— να καλύπτουν επαρκώς και αξιόπιστα τις βασικές παραµέτρους που πρέπει να διερευνούνται κατά την αντίστοιχη
µέθοδο δοκιµών που αναφέρεται στο άρθρο 13, παράγραφος 2,

— να καλύπτουν διάρκεια της έκθεσης η οποία είναι συγκρίσιµη ή µεγαλύτερη από την αντίστοιχη µέθοδο δοκιµών που
αναφέρεται στο άρθρο 13, παράγραφος 2, εάν η διάρκεια της έκθεσης είναι σηµαντική παράµετρος, και

— να παρέχουν επαρκή και αξιόπιστη τεκµηρίωση της εφαρµοζόµενης µεθόδου.

2. Η ∆ΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ∆ΟΚΙΜΩΝ ΕΙΝΑΙ ΤΕΧΝΙΚΩΣ ΑΝΕΦΙΚΤΗ

Η διενέργεια δοκιµής για µια συγκεκριµένη παράµετρο µπορεί να παραλείπεται, εάν είναι τεχνικώς ανέφικτη η διεξαγωγή
µελέτης λόγω των ιδιοτήτων της ουσίας: π.χ., πολύ πτητικές, πολύ δραστικές ή ασταθείς ουσίες δεν µπορούν να χρησιµο-
ποιηθούν, η ανάµειξη των ουσιών µε το νερό µπορεί να προκαλέσει κίνδυνο πυρκαγιάς ή έκρηξης ή η ραδιοσήµανση της
ουσίας που απαιτείται για ορισµένες µελέτες µπορεί να είναι ανέφικτη. Πρέπει να τηρούνται πάντοτε οι οδηγίες που
περιέχονται στις µεθόδους δοκιµών που αναφέρονται στο άρθρο 13, παράγραφος 2, ειδικότερα για τα τεχνικά όρια µιας
συγκεκριµένης µεθόδου.

3. ∆ΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ∆ΟΚΙΜΩΝ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗΝ ΕΚΘΕΣΗ, ΕΙ∆ΙΚΑ ΠΡΟΣΑΡΜΟΣΜΕΝΩΝ ΣΤΙΣ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΕΣ ΟΥΣΙΕΣ

3.1. Οι δοκιµές σύµφωνα µε το Παράρτηµα VIII, σηµεία 8.6 και 8.7 και τα Παραρτήµατα ΙΧ και Χ µπορούν να παραλεί-
πονται, µε βάση το ή τα σενάρια έκθεσης που αναπτύσσονται στην έκθεση χηµικής ασφάλειας.

3.2. Σε κάθε περίπτωση, παρέχεται επαρκής αιτιολόγηση και τεκµηρίωση. Η αιτιολόγηση πρέπει να βασίζεται σε αξιολόγηση
της έκθεσης σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι, σηµείο 5, και να είναι σύµφωνη µε τα κριτήρια που θεσπίζονται σύµφωνα µε
το σηµείο 3.3, οι δε συγκεκριµένες συνθήκες χρήσης πρέπει να κοινοποιούνται σε όλη την αλυσίδα εφοδιασµού χηµικών
προϊόντων σύµφωνα µε τα άρθρα 31 ή 32.

3.3. Η Επιτροπή θεσπίζει κριτήρια περί του τι συνιστά επαρκή αιτιολόγηση δυνάµει του σηµείου 2 σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 132, παράγραφος 3, µέχρι τις … (*).
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ XIΙ

ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΜΕΤΑΓΕΝΕΣΤΕΡΟΥΣ ΧΡΗΣΤΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΟΥΣΙΩΝ ΚΑΙ ΤΗΝ
ΕΚΠΟΝΗΣΗ ΕΚΘΕΣΕΩΝ ΧΗΜΙΚΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Σκοπός του παρόντος Παραρτήµατος είναι να καθορισθεί ο τρόπος µε τον οποίο οι µεταγενέστεροι χρήστες πρέπει να αξιο-
λογούν τους κινδύνους που ενέχει ή οι ουσίες που χρησιµοποιούν και να τεκµηριώνουν ότι οι κίνδυνοι αυτοί ελέγχονται
επαρκώς κατά τη χρήση που κάνουν οι ίδιοι και η οποία δεν καλύπτεται από το δελτίο δεδοµένων ασφαλείας που τους έχει
παρασχεθεί και ότι άλλοι χρήστες που αποτελούν µεταγενέστερους κρίκους της αλυσίδας εφοδιασµού µπορούν να ελέγχουν
επαρκώς τους κινδύνους. Η αξιολόγηση να καλύπτει τον κύκλο ζωής της ουσίας από τη στιγµή που την παραλαµβάνει ο µετα-
γενέστερος χρήστης για δικές του χρήσεις και για τις προσδιοριζόµενες από αυτόν χρήσεις στη συνέχεια της αλυσίδας
εφοδιασµού. Η αξιολόγηση εξετάζει τη χρήση της ουσίας υπό καθαρή µορφή, σε παρασκεύασµα ή σε προϊόν.

Κατά τη διενέργεια της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας και την εκπόνηση της έκθεσης χηµικής ασφάλειας, ο µεταγενέστερος
χρήστης λαµβάνει υπόψη τις πληροφορίες που παρέχονται από τον προµηθευτή της χηµικής ουσίας σύµφωνα µε τα άρθρα 31
και 32 του παρόντος κανονισµού. Όταν υπάρχει και είναι σκόπιµο, µια αξιολόγηση η οποία έχει διενεργηθεί δυνάµει κοινοτικής
νοµοθεσίας (π.χ. αξιολογήσεις κινδύνου που ολοκληρώθηκαν δυνάµει του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 793/93) λαµβάνεται υπόψη
κατά την αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας και αντικατοπτρίζεται στην έκθεση χηµικής ασφάλειας. Οι αποκλίσεις από τις αξιολογή-
σεις αυτές αιτιολογούνται. Μπορούν επίσης να λαµβάνονται υπόψη αξιολογήσεις που διενεργούνται στο πλαίσιο άλλων διεθνών
και εθνικών προγραµµάτων.

Η διαδικασία την οποία ακολουθεί ο µεταγενέστερος χρήστης κατά τη διενέργεια της αξιολόγησης χηµικής ασφάλειας και την
εκπόνηση της έκθεσης χηµικής ασφάλειας περιλαµβάνει τρεις ενέργειες:

Ενέργεια 1: Ανάπτυξη σεναρίου(-ων) έκθεσης

Ο µεταγενέστερος χρήστης αναπτύσσει σενάριο(-α) έκθεσης για χρήσεις που δεν καλύπτονται από το δελτίο δεδοµένων
ασφάλειας που του παρέχεται σύµφωνα µε το σηµείο 5 του Παραρτήµατος Ι.

Ενέργεια 2: Αν χρειάζεται, λεπτοµερέστερη ανάλυση της αξιολόγησης της επικινδυνότητας που έχει πραγµατοποιήσει ο προµη-
θευτής

Αν ο µεταγενέστερος χρήστης εκτιµά ότι οι αξιολογήσεις της επικινδυνότητας και των ΑΒΤ που περιέχονται στο δελτίο
δεδοµένων ασφάλειας το οποίο του παρέχεται είναι κατάλληλες, δεν χρειάζεται περαιτέρω αξιολόγηση της επικινδυνότητας ή
αξιολόγηση των ΑΒΤ και των αΑαΒ. Στην περίπτωση αυτή, χρησιµοποιεί τις σχετικές πληροφορίες που παρέχονται από τον
προµηθευτή για το χαρακτηρισµό του κινδύνου. Αυτό αναφέρεται στην έκθεση χηµικής ασφάλειας.

Αν ο µεταγενέστερος χρήστης κρίνει ότι οι αξιολογήσεις που περιέχονται στο δελτίο δεδοµένων ασφάλειας το οποίο του
παρέχεται δεν είναι κατάλληλες, διενεργεί τις συναφείς αξιολογήσεις σύµφωνα µε τα σηµεία 1 έως 4 του Παραρτήµατος Ι, κατά
την κρίση του.

Στις περιπτώσεις κατά τις οποίες ο µεταγενέστερος χρήστης κρίνει ότι χρειάζονται επιπλέον πληροφορίες από αυτές που
παρέχονται από τον προµηθευτή για την εκπόνηση της έκθεσης χηµικής ασφάλειας, συγκεντρώνει µόνος του τις εν λόγω πληρο-
φορίες. Όταν οι πληροφορίες αυτές µπορούν να παραχθούν µόνον µε τη διενέργεια δοκιµών σε σπονδυλωτά ζώα, υποβάλλει
πρόταση για τη στρατηγική δοκιµών στον Οργανισµό σύµφωνα µε το άρθρο 37. Εξηγεί γιατί θεωρεί τις πρόσθετες αυτές πληρο-
φορίες απαραίτητες. Μέχρις ότου λάβει τα αποτελέσµατα των περαιτέρω δοκιµών, ο µεταγενέστερος χρήστης καταγράφει στην
έκθεση χηµικής ασφάλειάς του τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου που εφαρµόζει για τη διαχείριση των συγκεκριµένων
κινδύνων.

Μετά την ολοκλήρωση των τυχόν συµπληρωµατικών δοκιµών, ο µεταγενέστερος χρήστης αναθεωρεί αναλόγως την έκθεση
χηµικής ασφάλειας, καθώς και το δελτίο δεδοµένων ασφάλειας, εάν πρέπει να εκπονήσει τέτοιο δελτίο, ανάλογα µε την
περίπτωση.

Ενέργεια 3: Χαρακτηρισµός κινδύνου

Για κάθε νέο σενάριο έκθεσης, πραγµατοποιείται χαρακτηρισµός του κινδύνου όπως περιγράφεται στο σηµείο 6 του Παραρ-
τήµατος Ι. Ο χαρακτηρισµός του κινδύνου παρουσιάζεται στο αντίστοιχο σηµείο της έκθεσης χηµικής ασφάλειας και συνοψίζεται
στα αντίστοιχα σηµεία του δελτίου δεδοµένων ασφάλειας.

Κατά την εκπόνηση ενός σεναρίου έκθεσης, πρέπει να γίνονται αρχικές παραδοχές όσον αφορά τις συνθήκες λειτουργίας και τα
µέτρα διαχείρισης του κινδύνου. Εάν οι αρχικές παραδοχές οδηγούν σε χαρακτηρισµό κινδύνου που υποδηλώνει ανεπαρκή
προστασία της υγείας του ανθρώπου και του περιβάλλοντος, πρέπει να εφαρµόζεται µια επαναληπτική διαδικασία µε την τροπο-
ποίηση ενός ή περισσότερων παραγόντων, µέχρις ότου αποδειχθεί επαρκής έλεγχος. Για τον σκοπό αυτόν, ενδέχεται να απαιτείται
η παρασκευή πρόσθετων πληροφοριών σχετικά µε την επικινδυνότητα ή την έκθεση, ή κατάλληλη τροποποίηση της διαδικασίας,
των συνθηκών λειτουργίας ή των µέτρων διαχείρισης του κινδύνου. Συνεπώς, είναι δυνατόν να γίνονται επαναλήψεις µεταξύ,
αφενός, της εκπόνησης και της αναθεώρησης του (αρχικού) σεναρίου έκθεσης, πράγµα που περιλαµβάνει την εκπόνηση και την
εφαρµογή µέτρων διαχείρισης του κινδύνου, και, αφετέρου, της παρασκευής περαιτέρω πληροφοριών για την εκπόνηση του
οριστικού σεναρίου έκθεσης. Ο σκοπός της παρασκευής περαιτέρω πληροφοριών είναι να διατυπωθεί ακριβέστερος χαρακτηρι-
σµός κινδύνου, που να βασίζεται σε λεπτοµερέστερη αξιολόγηση της επικινδυνότητας ή/και της έκθεσης.
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Ο µεταγενέστερος χρήστης εκπονεί έκθεση χηµικής ασφάλειας η οποία αναλύει την αξιολόγηση χηµικής ασφάλειας, χρησιµο-
ποιώντας το µέρος Γ, σηµεία 9 και 10 του υποδείγµατος του σηµείου 7 του Παραρτήµατος Ι, και τα υπόλοιπα σηµεία του
υποδείγµατος αυτού, ανάλογα µε την περίπτωση.

Το µέρος Α της έκθεσης χηµικής ασφάλειας περιλαµβάνει δήλωση ότι τα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου που περιγράφονται
στα σχετικά σενάρια έκθεσης εφαρµόζονται από το µεταγενέστερο χρήστη για δικές του χρήσεις και ότι τα µέτρα διαχείρισης
του κινδύνου που περιγράφονται στα σχετικά σενάρια έκθεσης για τις προσδιοριζόµενες χρήσεις γνωστοποιούνται σε όλη την
αλυσίδα εφοδιασµού.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΧΙΙΙ

ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΓΙΑ ΤΟΝ ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟ ΤΩΝ ΑΝΘΕΚΤΙΚΩΝ, ΒΙΟΣΥΣΣΩΡΕΥΣΙΜΩΝ ΚΑΙ ΤΟΞΙΚΩΝ ΟΥΣΙΩΝ, ΚΑΘΩΣ
ΚΑΙ ΤΩΝ ΑΚΡΩΣ ΑΝΘΕΚΤΙΚΩΝ ΚΑΙ ΑΚΡΩΣ ΒΙΟΣΥΣΣΩΡΕΥΣΙΜΩΝ ΟΥΣΙΩΝ

Το παρόν Παράρτηµα καθορίζει τα κριτήρια για τον προσδιορισµό των:

i) ανθεκτικών, βιοσυσσωρεύσιµων και τοξικών ουσιών (ουσίες ΑΒΤ), και

ii) άκρως ανθεκτικών και άκρως βιοσυσσωρεύσιµων ουσιών (ουσίες αΑαΒ).

Μια ουσία χαρακτηρίζεται ως ουσία ΑΒΤ, αν πληροί τα κριτήρια που ορίζονται στα σηµεία 1.1, 1.2 και 1.3. Μια ουσία
χαρακτηρίζεται ως ουσία αΑαΒ, αν πληροί τα κριτήρια που ορίζονται στα σηµεία 2.1 και 2.2. Το παρόν Παράρτηµα δεν εφαρµό-
ζεται στις ανόργανες ουσίες, αλλά εφαρµόζεται στις οργανοµεταλλικές ενώσεις.

1. ΟΥΣΙΕΣ ΑΒΤ

Μια ουσία που πληροί και τα τρία κριτήρια των παρακάτω σηµείων είναι µια ουσία ΑΒΤ.

1.1. Ανθεκτικότητα

Μια ουσία πληροί το κριτήριο ανθεκτικότητας (Α-) όταν:

— ο χρόνος υποδιπλασιασµού στα θαλάσσια ύδατα υπερβαίνει τις 60 ηµέρες, ή

— ο χρόνος υποδιπλασιασµού στα γλυκά ύδατα και στα ύδατα των εκβολών ποταµών υπερβαίνει τις 40 ηµέρες, ή

— ο χρόνος υποδιπλασιασµού στα θαλάσσια ιζήµατα υπερβαίνει τις 180 ηµέρες, ή

— ο χρόνος υποδιπλασιασµού στα ιζήµατα γλυκών υδάτων και υδάτων των εκβολών ποταµών υπερβαίνει τις 120 ηµέρες,
ή

— ο χρόνος υποδιπλασιασµού στο έδαφος υπερβαίνει τις 120 ηµέρες.

Η αξιολόγηση της ανθεκτικότητας στο περιβάλλον βασίζεται στα διαθέσιµα στοιχεία για το χρόνο υποδιπλασιασµού, που
συλλέγονται υπό κατάλληλες συνθήκες, τα οποία περιγράφονται από τον καταχωρούντα.

1.2. Βιοσυσσώρευση

Μια ουσία πληροί το κριτήριο βιοσυσσώρευσης (Β-) όταν:

— ο συντελεστής βιοσυγκέντρωσης (ΣΒΣ) είναι υψηλότερος από 2 000.

Η αξιολόγηση της βιοσυσσώρευσης βασίζεται σε στοιχεία µετρήσεων για τη βιοσυγκέντρωση σε διάφορα υδρόβια είδη.
Μπορούν να χρησιµοποιούνται στοιχεία που αφορούν υδρόβια είδη γλυκών υδάτων και θαλάσσιων υδάτων.

1.3. Τοξικότητα

Μια ουσία πληροί το κριτήριο τοξικότητας (Τ-) όταν:

— η συγκέντρωση στην οποία δεν παρατηρούνται µακροχρόνιες επιπτώσεις (NOEC) για τους οργανισµούς θαλάσσιων ή
γλυκών υδάτων είναι µικρότερη του 0,01 mg/l, ή

— η ουσία ταξινοµείται ως καρκινογόνος (κατηγορία 1 ή 2), µεταλλαξιογόνος (κατηγορία 1 ή 2), ή τοξική για την αναπα-
ραγωγή (κατηγορία 1, 2, ή 3), ή

— υπάρχει άλλη ένδειξη χρόνιας τοξικότητας που προσδιορίζεται από τις ταξινοµήσεις: T, R48, ή Xn, R48 σύµφωνα µε
την οδηγία 67/548/ΕΟΚ.

2. ΟΥΣΙΕΣ αΑαΒ

Μια ουσία που πληροί τα κριτήρια των παρακάτω σηµείων είναι µια ουσία αΑαΒ.

2.1. Ανθεκτικότητα

Μια ουσία πληροί το κριτήριο της άκρας ανθεκτικότητας (αΑ-) όταν:

— ο χρόνος υποδιπλασιασµού στα θαλάσσια και στα γλυκά ύδατα, καθώς και στα ύδατα των εκβολών ποταµών υπερβαίνει
τις 60 ηµέρες, ή

— ο χρόνος υποδιπλασιασµού στα ιζήµατα θαλάσσιων και γλυκών υδάτων, καθώς και υδάτων των εκβολών ποταµών
υπερβαίνει τις 180 ηµέρες, ή

— ο χρόνος υποδιπλασιασµού στο έδαφος υπερβαίνει τις 180 ηµέρες.

2.2. Βιοσυσσώρευση

Μια ουσία πληροί το κριτήριο της άκρας βιοσυσσώρευσης (αΒ-) όταν:

— ο συντελεστής βιοσυγκέντρωσης είναι υψηλότερος από 5 000.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ XIV

ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΟΥΣΙΩΝ ΠΟΥ ΥΠΟΚΕΙΝΤΑΙ ΣΕ Α∆ΕΙΟ∆ΟΤΗΣΗ

14.11.2006 C 276E/119Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ XV

ΦΑΚΕΛΟΙ

Ι. ΕΙΣΑΓΩΓΗ ΚΑΙ ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Το παρόν Παράρτηµα ορίζει γενικές αρχές για την εκπόνηση φακέλου προκειµένου να προταθούν και να αιτιολογηθούν:

— εναρµονισµένη ταξινόµηση και επισήµανση των ουσιών ΚΜΤ, των ουσιών που είναι ευαισθητοποιητικές του αναπνευ-
στικού συστήµατος, καθώς και άλλων αποτελεσµάτων,

— προσδιορισµός των ΑΒΤ, των αΑαΒ ή ουσιών που προκαλούν ισοδύναµη ανησυχία,

— περιορισµοί της παρασκευής, της διάθεσης στην αγορά ή της χρήσης ουσιών στην Κοινότητα.

Για τη µεθοδολογία που πρέπει να χρησιµοποιείται και τους φακέλους που πρέπει να εκπονούνται σύµφωνα µε το παρόν
Παράρτηµα, χρησιµοποιούνται τα σχετικά µέρη του Παραρτήµατος Ι.

Για όλους τους φακέλους, πρέπει να χρησιµοποιούνται όλες οι σχετικές πληροφορίες των φακέλων καταχώρισης, µπορούν δε
να χρησιµοποιούνται και άλλες διαθέσιµες πληροφορίες. Για τις πληροφορίες σχετικά µε την επικινδυνότητα, οι οποίες δεν
έχουν υποβληθεί προηγουµένως στον Οργανισµό, πρέπει να περιλαµβάνεται στο φάκελο ουσιαστική περίληψη µελέτης.

II. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΤΩΝ ΦΑΚΕΛΩΝ

1. Φάκελος για την εναρµονισµένη ταξινόµηση και επισήµανση των ουσιών ΚΜΤ και των ουσιών που είναι ευαισθητο-
ποιητικές του αναπνευστικού συστήµατος

Πρόταση

Η πρόταση περιλαµβάνει την ταυτότητα της ή των συγκεκριµένων ουσιών καθώς και την προτεινόµενη εναρµονισµένη ταξι-
νόµηση και επισήµανση.

Αιτιολόγηση

Πρέπει να πραγµατοποιείται σύγκριση των διαθέσιµων πληροφοριών προς τα κριτήρια της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ για τις
ουσίες ΚΜΤ και τις ουσίες που είναι ευαισθητοποιητικές του αναπνευστικού συστήµατος και προκαλούν άλλα αποτελέσµατα,
ανάλογα µε την περίπτωση, σύµφωνα µε τα σχετικά µέρη του σηµείου 1 του Παραρτήµατος Ι, και να τεκµηριώνεται σύµφωνα
µε το υπόδειγµα που προβλέπεται στα Μέρη Β και Γ της έκθεσης χηµικής ασφάλειας του Παραρτήµατος Ι.

Αιτιολόγηση για άλλα αποτελέσµατα σε κοινοτικό επίπεδο.

Παρέχεται αιτιολόγηση βάσει της οποίας χρειάζονται ενέργειες σε κοινοτικό επίπεδο.

2. Φάκελος για τον προσδιορισµό των ΑΒΤ, των αΑαΒ ή ουσιών που προκαλούν ισοδύναµη ανησυχία σύµφωνα µε το
άρθρο 58

Πρόταση

Η πρόταση πρέπει να περιλαµβάνει την ταυτότητα της ή των συγκεκριµένων ουσιών και τον ενδεχόµενο προτεινόµενο
χαρακτηρισµό τους ως ΚΜΤ σύµφωνα µε το άρθρο 56, στοιχεία α), β) ή δ), ως ΑΒΤ σύµφωνα µε το άρθρο 56, στοιχείο δ),
ως αΑαΒ σύµφωνα µε το άρθρο 56, στοιχείο ε), ή ως εξίσου ανησυχητικές σύµφωνα µε το άρθρο 56, στοιχείο στ).

Αιτιολόγηση

Πρέπει να πραγµατοποιείται σύγκριση των διαθέσιµων πληροφοριών προς τα κριτήρια του Παραρτήµατος ΙΙΙ για τις ουσίες
ΑΒΤ σύµφωνα µε το άρθρο 56, στοιχείο δ), και για τις ουσίες αΑαΒ σύµφωνα µε το άρθρο 56, στοιχείο ε), ή αξιολόγησης
της επικινδυνότητας και σύγκριση σύµφωνα µε το άρθρο 56, στοιχείο στ), σύµφωνα µε τα σχετικά µέρη των σηµείων 1 έως
4 του Παραρτήµατος Ι. Η σύγκριση αυτή πρέπει να τεκµηριώνεται σύµφωνα µε το υπόδειγµα που προβλέπεται στο Μέρος Β
της έκθεσης χηµικής ασφάλειας του Παραρτήµατος Ι.

Πληροφορίες για την έκθεση, τις εναλλακτικές ουσίες και τους κινδύνους

Παρέχονται οι διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε τη χρήση και την έκθεση καθώς και πληροφορίες σχετικά µε εναλλακτικές
ουσίες και τεχνικές.
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3. Φάκελοι για πρόταση επιβολής περιορισµών

Πρόταση

Η πρόταση πρέπει να περιλαµβάνει την ταυτότητα της ουσίας και τον ή τους προτεινόµενους περιορισµούς για την
παρασκευή, τη διάθεση στην αγορά και την ή τις χρήσεις της ουσίας, καθώς και σύνοψη της αιτιολόγησης.

Πληροφορίες για την επικινδυνότητα και τον κίνδυνο

Οι κίνδυνοι που πρέπει να αντιµετωπισθούν µε τους περιορισµούς περιγράφονται βάσει αξιολόγησης της επικινδυνότητας και
του κινδύνου σύµφωνα µε τα σχετικά µέρη του Παραρτήµατος Ι και τεκµηριώνονται σύµφωνα µε το υπόδειγµα που προβλέ-
πεται στα Μέρη Β και Γ της έκθεσης χηµικής ασφάλειας του Παραρτήµατος Ι.

Παρέχονται στοιχεία που να αποδεικνύουν ότι τα εφαρµοζόµενα µέτρα διαχείρισης του κινδύνου (συµπεριλαµβανοµένων
εκείνων που προσδιορίζονται στις καταχωρήσεις δυνάµει των άρθρων 10 έως 14) δεν επαρκούν.

Πληροφορίες για εναλλακτικές επιλογές

Παρέχονται διαθέσιµες πληροφορίες σχετικά µε εναλλακτικές ουσίες ή τεχνικές, µεταξύ άλλων:

— πληροφορίες σχετικά µε τους κινδύνους για την υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον οι οποίοι σχετίζονται µε την
παρασκευή ή της χρήση των εναλλακτικών ουσιών ή τεχνικών,

— διαθεσιµότητα, συµπεριλαµβανοµένης της χρονικής παραµέτρου,

— τεχνική και οικονοµική σκοπιµότητα.

Αιτιολόγηση περιορισµών σε κοινοτικό επίπεδο

Παρέχεται αιτιολόγηση σχετικά µε τα εξής:

— ανάγκη ανάληψης δράσης σε κοινοτικό επίπεδο

— η επιβολή περιορισµού είναι το καταλληλότερο κοινοτικό µέτρο, βάσει των ακόλουθων κριτηρίων:

i) αποτελεσµατικότητα: ο περιορισµός πρέπει να εστιάζεται στις επιπτώσεις ή εκθέσεις που προκαλούν τους προσδιορι-
ζόµενους κινδύνους, που µπορούν να µειώσουν τους κινδύνους αυτούς σε αποδεκτό επίπεδο εντός εύλογου χρονικού
διαστήµατος και που είναι ανάλογες προς τον κίνδυνο,

ii) πρακτικότητα: ο περιορισµός πρέπει να είναι εφαρµόσιµος, εκτελεστός και διαχειρίσιµος,

iii) δυνατότητα παρακολούθησης: η παρακολούθηση των αποτελεσµάτων της εφαρµογής του προτεινόµενου περιο-
ρισµού πρέπει να είναι δυνατή.

Κοινωνικοοικονοµική αξιολόγηση

Οι κοινωνικοοικονοµικές επιπτώσεις του προτεινόµενου περιορισµού µπορούν να αναλύονται σε σχέση µε το Παράρτηµα
XVΙ. Προς τούτο, είναι δυνατόν να συγκρίνονται τα καθαρά οφέλη του προτεινόµενου περιορισµού για την υγεία του
ανθρώπου και το περιβάλλον προς το καθαρό κόστος που βαρύνει τους παρασκευαστές, τους εισαγωγείς, τους µεταγενέστε-
ρους χρήστες, τους διανοµείς, τους καταναλωτές και την κοινωνία στο σύνολό της.

Πληροφορίες σχετικά µε τη διαβούλευση µε τους παράγοντες

Στο φάκελο, περιλαµβάνονται πληροφορίες για τις διαβουλεύσεις µε τους παράγοντες και για τον τρόπο µε τον οποίον έχουν
ληφθεί υπόψη οι απόψεις τους.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ XVΙ

ΚΟΙΝΩΝΙΚΟΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΑΝΑΛΥΣΗ

Το παρόν Παράρτηµα περιγράφει τις πληροφορίες τις οποίες µπορούν να χρησιµοποιούν όσοι υποβάλλουν κοινωνικοοικονοµική
ανάλυση (ΚΟΑ) µαζί µε αίτηση αδειοδότησης, όπως ορίζεται στο άρθρο 61, παράγραφος 5, στοιχείο α), ή σε συνδυασµό µε
προτεινόµενο περιορισµό, όπως ορίζεται στο άρθρο 68, παράγραφος 6, στοιχείο β).

Ο Οργανισµός συντάσσει οδηγίες για την εκπόνηση των ΚΟΑ. Οι ΚΟΑ, ή οι συµβολές σε αυτές, υποβάλλονται σύµφωνα µε το
υπόδειγµα που ορίζει ο Οργανισµός σύµφωνα µε το άρθρο 110.

Ωστόσο, το επίπεδο λεπτοµέρειας και η έκταση των ΚΟΑ, ή των συµβολών σε αυτές, αποτελεί ευθύνη του αιτούντα άδεια, ή, σε
περίπτωση προτεινόµενου περιορισµού, του ενδιαφεροµένου. Οι παρεχόµενες πληροφορίες µπορούν να αφορούν τον κοινωνι-
κοοικονοµικό αντίκτυπο σε οποιοδήποτε επίπεδο.

Μια ΚΟΑ µπορεί να περιέχει τα ακόλουθα στοιχεία:

— Αντίκτυπος της χορήγησης ή της απόρριψης µιας άδειας στον ή τους αιτούντες, ή, στην περίπτωση προτεινόµενου περιο-
ρισµού, αντίκτυπος στον κλάδο (π.χ. παραγωγοί και εισαγωγείς). Αντίκτυπος σε όλους τους άλλους φορείς της αλυσίδας
εφοδιασµού, τους µεταγενέστερους χρήστες και τις ενδιαφερόµενες επιχειρήσεις όσον αφορά τις εµπορικές συνέπειες, όπως
ο αντίκτυπος στις επενδύσεις, την έρευνα και ανάπτυξη, την καινοτοµία, τις εφάπαξ και λειτουργικές δαπάνες (π.χ. συµµόρ-
φωση, µεταβατικές ρυθµίσεις, αλλαγές στις υφιστάµενες διαδικασίες, συστήµατα υποβολής εκθέσεων και παρακολούθησης,
εγκατάσταση νέων τεχνολογιών κτλ), λαµβανοµένων υπόψη των γενικών τάσεων της αγοράς και της τεχνολογίας.

— Αντίκτυπος της χορήγησης ή της απόρριψης µιας άδειας, ή ενός προτεινόµενου περιορισµού, στους καταναλωτές. Παραδείγ-
µατος χάριν, τιµές προϊόντων, αλλαγές στη σύνθεση ή την ποιότητα ή τις επιδόσεις των προϊόντων, διαθεσιµότητα
προϊόντων, επιλογή του καταναλωτή, καθώς και επιπτώσεις στην υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον στο βαθµό που
επηρεάζουν τους καταναλωτές.

— Κοινωνικές συνέπειες της χορήγησης ή της απόρριψης µιας άδειας, ή ενός προτεινόµενου περιορισµού. Παραδείγµατος
χάριν, εργασιακή ασφάλεια και απασχόληση.

— ∆ιαθεσιµότητα, καταλληλότητα και τεχνική σκοπιµότητα των εναλλακτικών λύσεων ή/και τεχνολογιών, και σχετικές οικονο-
µικές συνέπειες, καθώς και πληροφορίες σχετικά µε το ρυθµό και τις δυνατότητες των τεχνολογικών αλλαγών στο ή τους
αντίστοιχους τοµείς. Στην περίπτωση αίτησης για τη χορήγηση άδειας, οι κοινωνικές ή/και οικονοµικές συνέπειες της χρήσης
τυχόν διαθέσιµων εναλλακτικών λύσεων που προσδιορίζονται στο άρθρο 61, παράγραφος 5, στοιχείο β).

— Ευρύτερες επιπτώσεις της χορήγησης ή της απόρριψης µιας άδειας, ή ενός προτεινόµενου περιορισµού στο εµπόριο, τον
ανταγωνισµό και την οικονοµική ανάπτυξη (ιδίως για τις ΜΜΕ και σε σχέση µε τρίτες χώρες). Στο σηµείο αυτό, µπορούν να
λαµβάνονται υπόψη τοπικές, περιφερειακές, εθνικές ή διεθνείς πτυχές.

— Στην περίπτωση προτεινόµενου περιορισµού, προτάσεις για άλλα κανονιστικά ή µη κανονιστικά µέτρα που επιτρέπουν την
επίτευξη του στόχου του προτεινόµενου περιορισµού (λαµβανοµένης υπόψη της ισχύουσας νοµοθεσίας). Στο σηµείο αυτό,
θα πρέπει να περιλαµβάνεται εκτίµηση του κόστους που συνδέεται µε τα εναλλακτικά µέτρα διαχείρισης του κινδύνου.

— Στην περίπτωση προτεινόµενου περιορισµού ή απόρριψης άδειας, τα οφέλη για την υγεία του ανθρώπου και το περιβάλλον
καθώς και τα κοινωνικά και οικονοµικά οφέλη του προτεινόµενου περιορισµού. Παραδείγµατος χάριν, υγεία των εργα-
ζοµένων, περιβαλλοντικές επιδόσεις και κατανοµή των οφελών αυτών, π.χ. γεωγραφική, ανά πληθυσµιακές οµάδες.

— Μια ΚΟΑ µπορεί επίσης να εξετάζει οποιοδήποτε άλλο θέµα το οποίο θεωρείται σηµαντικό από τον ή τους αιτούντες ή τον
ενδιαφερόµενο.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ XVIΙ

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΤΗΝ ΠΑΡΑΓΩΓΗ, ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ ΣΤΗΝ ΑΓΟΡΑ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΟΡΙΣΜΕΝΩΝ ΕΠΙΚΙΝ∆ΥΝΩΝ
ΟΥΣΙΩΝ ΚΑΙ ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΜΑΤΩΝ

Ονοµασία της ουσίας, των οµάδων ουσιών ή των παρασκευασµάτων Όροι περιορισµού

1. Πολυχλωριωµένα τριφαινύλια (PCT)
— Παρασκευάσµατα, στα οποία συµπεριλαµβάνονται και

τα χρησιµοποιηµένα έλαια, που περιέχουν PCT σε
αναλογία µεγαλύτερη του 0,005 % κατά βάρος.

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται. Η ακόλουθη χρήση,
ωστόσο, συσκευών, εγκαταστάσεων και υγρών που βρίσκονταν
σε λειτουργία στις 30 Ιουνίου 1986, εξακολουθεί να επιτρέ-
πεται µέχρι την εξάλειψή τους ή µέχρι το τέλος της διάρκειας
ζωής τους:

α) ηλεκτρικές συσκευές κλειστού συστήµατος µετασχηµα-
τιστές, αντιστάσεις και επαγωγείς,

β) µεγάλοι πυκνωτές (συνολικού βάρους ≥ 1 kg),

γ) µικροί πυκνωτές,

δ) υγρά µεταδόσεως θερµότητας σε κλειστού κυκλώµατος
εγκαταστάσεις µεταφοράς θερµότητας,

ε) υδραυλικά υγρά χρησιµοποιούµενα σε υπόγειους εξοπλι-
σµούς ορυχείων.

2. Ένα κράτος µέλος µπορεί, ωστόσο, για λόγους που
έχουν σχέση µε την προστασία της υγείας του ανθρώπου και
του περιβάλλοντος να απαγορεύει τη χρήση των συσκευών,
εγκαταστάσεων και υγρών που καλύπτονται από την παράγ-
ραφο 1 πριν από την εξάλειψή τους ή πριν από το τέλος της
διάρκειας ζωής τους.

3. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά µεταχειρισµένων
των συσκευών, εγκαταστάσεων και υγρών που καλύπτονται
από την παράγραφο 1 και δεν προορίζονται για εξάλειψη.

4. Στην περίπτωση που ένα κράτος µέλος κρίνει ότι για
τεχνικούς λόγους δεν είναι δυνατό να χρησιµοποιηθούν
υποκατάστατα προϊόντα, µπορεί να συνεχίσει να επιτρέπει τη
χρήση PCT και των παρασκευασµάτων του εφόσον προορί-
ζονται αποκλειστικά, υπό κανονικές συνθήκες συντήρησης
υλικού, για να συµπληρώσουν τη στάθµη υγρών που περιέχουν
PCT σε υπάρχουσες εγκαταστάσεις που λειτουργούν καλά και
που έχουν αγορασθεί πριν από την 1η Οκτωβρίου 1985.

5. Ένα κράτος µέλος µπορεί, µε την προϋπόθεση να
απευθύνει προηγουµένως αιτιολογηµένη κοινοποίηση στην
Επιτροπή, να επιτρέπει παρεκκλίσεις όσον αφορά την απαγό-
ρευση της διάθεσης στην αγορά και της χρησιµοποίησης των
βασικών και ενδιάµεσων ουσιών και παρασκευασµάτων, εφόσον
κρίνει ότι οι παρεκκλίσεις αυτές δεν συνεπάγονται επικίνδυνα
αποτελέσµατα για την υγεία του ανθρώπου και το
περιβάλλον.6.

6. Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών
διατάξεων που αφορούν την επισήµανση των επικίνδυνων
ουσιών και παρασκευασµάτων, οι συσκευές και οι εγκατασ-
τάσεις που περιέχουν PCT, πρέπει να αναγράφουν και ενδείξεις
που αφορούν τη διάθεση των PCT, καθώς και τη συντήρηση
και χρησιµοποίηση των συσκευών και εγκαταστάσεων που
περιέχουν τις ουσίες αυτές. Οι ενδείξεις αυτές πρέπει να
µπορούν να διαβάζονται οριζόντια, όταν το αντικείµενο που
περιέχει τα PCT είναι κανονικά τοποθετηµένο. Η επιγραφή
πρέπει να διακρίνεται σαφώς πάνω στο φόντο της και πρέπει
να είναι συντεταγµένη σε γλώσσα κατανοητή στην επικράτεια
στην οποία χρησιµοποιείται.
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Ονοµασία της ουσίας, των οµάδων ουσιών ή των παρασκευασµάτων Όροι περιορισµού

2. Χλωρο-1-αιθυλένιο (µονοµερές βινυλοχλωρίδιο)
CAS αριθ. 75-01-4
EINECS αριθ. 200-831-0

∆εν πρέπει να χρησιµοποιείται ως προωθητικό στα αερολύµατα
(AEROSOL) για οποιαδήποτε χρήση τους.

3. Υγρές ουσίες ή παρασκευάσµατα που θεωρούνται επικίν-
δυνες(-α) σύµφωνα µε τους ορισµούς της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ και της οδηγίας 1999/45/ΕΚ.

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται:

— σε διακοσµητικά αντικείµενα τα οποία προορίζονται για
την παρασκευή φωτιστικών ή χρωµατικών εντυπώσεων που
επιτυγχάνονται µε την αλληλεπίδραση διαφορετικών
φάσεων, παραδείγµατος χάριν σε ειδικά διακοσµητικά
φωτιστικά και σε στακτοδοχεία,

— σε είδη για αστεϊσµούς και «παγίδες»,

— σε ατοµικά παιχνίδια ή παιχνίδια συναναστροφής ή σε κάθε
είδους αντικείµενα που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν
ως παιχνίδια, ακόµη και όταν έχουν και διακοσµητικό
χαρακτήρα.

2. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 1, οι ουσίες και τα
παρασκευάσµατα που:

— ενέχουν κίνδυνο σε περίπτωση εισπνοής και έχουν επισ-
ηµανθεί µε τη φράση R65, και

— µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως καύσιµη ύλη σε
διακοσµητικές λυχνίες, και

— διατίθενται στην αγορά σε συσκευασίες των 15 λίτρων ή
µικρότερες,

δεν πρέπει να περιέχουν χρωστικές ουσίες, εκτός εάν αυτό
απαιτείται για φορολογικούς λόγους, ή/και άρωµα.

3. Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών
διατάξεων σχετικών µε την ταξινόµηση, συσκευασία και
επισήµανση επικίνδυνων ουσιών ή παρασκευασµάτων, η
συσκευασία των ουσιών και παρασκευασµάτων που
καλύπτονται από την παράγραφο 2 και που προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν σε λυχνίες πρέπει να φέρει µε τρόπο ευανάγ-
νωστο και ανεξίτηλο την ένδειξη:

«Οι λυχνίες που είναι πλήρεις µε το υγρό αυτό πρέπει να
παραµένουν µακρυά από τα παιδιά».

4. Φωσφορικός τρι-(2,3-διβρωµοπροπυλεστήρ)
CAS αριθ. 126-72-7

∆εν πρέπει να χρησιµοποιείται για υφάνσιµα είδη προοριζόµενα
να έλθουν σε επαφή µε το δέρµα, π.χ. ενδύµατα, εσώρουχα και
ασπρόρουχα.

5. Βενζόλιο
CAS αριθ. 71-43-2
EINECS Αριθ. 200-753-785

1. ∆εν επιτρέπεται η χρήση του στα παιχνίδια ή σε µέρη
παιχνιδιών τα οποία κυκλοφορούν στην αγορά, όταν η
συγκέντρωση σε ελεύθερο βενζόλιο είναι µεγαλύτερη από
5 mg/kg του βάρους του παιχνιδιού ή µέρους του παιχνιδιού.

2. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συγκέντρωση ίση ή
µεγαλύτερη από 0,1 % κατά µάζα στις ουσίες και τα παρασ-
κευάσµατα που διατίθενται στην αγορά.

3. Ωστόσο, η παράγραφος 2 δεν εφαρµόζεται:

α) στα καύσιµα που διέπονται από την οδηγία 98/70/ΕΚ,

β) στις ουσίες και τα παρασκευάσµατα που προορίζονται να
χρησιµοποιηθούν σε βιοµηχανικές µεθόδους παρασκευής οι
οποίες δεν συνεπάγονται εκποµπές βενζολίου σε ποσότητες
που υπερβαίνουν τις επιταγές της ισχύουσας νοµοθεσίας,

γ) στα απόβλητα που διέπονται από την οδηγία 2006/12/ΕΚ
και την οδηγία 91/689/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 12ης
∆εκεµβρίου 1991, για τα επικίνδυνα απόβλητα (1) και από
την οδηγία 2006/12/ΕΚ.
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6. Ίνες αµιάντου
α) Κροκιδόλιθος,

CAS αριθ. 12001-28-4
β) Αµοσίτης,

CAS αριθ. 12172-73-5
γ) Ανθοφυλλίτης,

CAS αριθ. 77536-67-5
δ) Ακτινολίτης,

CAS αριθ. 77536-66-4
ε) Τρεµολίτης,

CAS αριθ. 77536-68-6
στ) Χρυσοτίλης (2),

CAS αριθ. 12001-29-5
CAS αριθ. 132207-32-0

1. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά και η χρήση των
ινών αυτών και των προϊόντων που τις περιέχουν κατόπιν
εκούσιας προσθήκης.

Ωστόσο, τα κράτη µέλη δύνανται να εξαιρούν τη διάθεση στην
αγορά και τη χρησιµοποίηση διαφραγµάτων που περιέχουν
χρυσοτίλη (σηµείο στ)) στις υπάρχουσες ηλεκτρολυτικές εγκα-
ταστάσεις είτε µέχρι το τέλος της διάρκειας λειτουργίας τους,
είτε έως ότου υπάρχουν διαθέσιµα κατάλληλα υποκατάστατα
απηλλαγµένα αµιάντου, ανάλογα µε το ποια από τις δύο αυτές
δυνατότητες προηγείται χρονικά. Η Επιτροπή θα επανεξετάσει
την παρέκκλιση αυτή πριν από την 1η Ιανουαρίου 2008.

2. Η χρήση προϊόντων που περιέχουν ίνες αµιάντου της
παραγράφου 1 και τα οποία ήταν ήδη εγκατεστηµένα ή/και σε
λειτουργία πριν από την 1η Ιανουαρίου 2005, εξακολουθεί να
επιτρέπεται µέχρι την τελική απόρριψή τους ή µέχρι το τέλος
της διάρκειας λειτουργίας τους. Ωστόσο, τα κράτη µέλη
µπορούν, για λόγους προστασίας της υγείας του Ανθρώπου,
να απαγορεύουν τη χρήση των προϊόντων αυτών πριν από την
τελική απόρριψή τους ή το τέλος της διάρκειας λειτουργίας
τους.

Τα κράτη µέλη δεν επιτρέπουν νέες εφαρµογές του χρυσοτι-
λικού αµιάντου στα εδάφη τους.

3. Με την επιφύλαξη της εφαρµογής των άλλων κοινοτικών
διατάξεων περί ταξινόµησης, συσκευασίας και επισήµανσης
επικίνδυνων ουσιών και παρασκευασµάτων, η διάθεση στην
αγορά και η χρήση των ινών αυτών και των προϊόντων που τις
περιέχουν, όπως προβλέπεται από τις προηγούµενες παρεκκλί-
σεις, πρέπει να επιτρέπεται µόνον εάν τα προϊόντα φέρουν
επισήµανση σύµφωνα µε τις διατάξεις του προσαρτήµατος 7
του παρόντος Παραρτήµατος.

7. Οξείδιο της τρις-αζιριδινυλο-φωσφίνης
CAS αριθ. 5455-55-1

∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται στα κλωστοϋφαντουργικά είδη
που πρόκειται να έρθουν σε επαφή µε το δέρµα, π.χ. ενδύµατα,
εσώρουχα και λευκά είδη.

8. Πολυβρωµοδιφαινύλια Πολυβρωµιωµένο διφαινύλιο
(PBB)
CAS αριθ. 59536-65-1

9. Σκόνη Παναµά (Quillaja saponaria) και τα παράγωγά της
που περιέχουν σαπωνίνες

Σκόνη ριζών του Helleborus viridis και του Helleborus
niger
Σκόνη ριζών λευκού ελλεβόρου (Veratrum album) και
µέλανος ελλεβόρου (Veratrum nigrum)
Βενζιδίνη και/ή τα παράγωγά της
CAS αριθ. 92-87-5
EINECS αριθ. 202-199-1
ο-νιτροβενζαλδεΰδη
CAS αριθ. 552-89-6
Σκόνη ξύλου

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται στα τεχνάσµατα και τις
«παγίδες» ή σε αντικείµενα που προορίζονται για τέτοια χρήση,
π.χ. ως συστατικό στη σκόνη φτερνίσµατος και τις
«βρωµούσες».

2. Ωστόσο, η παράγραφος 1 δεν εφαρµόζεται στις
«βρωµούσες» που το περιεχόµενό τους δεν ξεπερνά το 1,5 ml.

10. Θειούχο αµµώνιο
CAS αριθ. 12135-76-1
∆ιθειούχο αµµώνιο
CAS αριθ. 12124-99-1
Πολυθειούχο αµµώνιο
CAS αριθ. 9080-17-5
EINECS αριθ. 232-989-1
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11. Οι πτητικοί εστέρες του βρωµοοξεικού οξέος:
Βρωµοοξεικό:

µεθύλιο CAS αριθ. 96-32-2

EINECS αριθ. 202-499-2

αιθύλιο

CAS αριθ. 105-36-2

EINECS αριθ. 203-290-9

προπύλιο

CAS αριθ. 35223-80-4

βουτύλιο

12. 2-ναφθυλαµίνη
CAS αριθ. 91-59-8
EINECS αριθ. 202-080-4
και τα άλατά της

13. Βενζιδίνη
CAS αριθ. 92-87-5
EINECS αριθ. 202-199-1
και τα άλατά της

14. 4-νιτροδιφαινύλιο
CAS αριθ. 92-93-3
EINECS αριθ. 202-204-7

15. 4-αµινοδιφαινύλιο, ξενυλαµίνη
CAS αριθ. 92-67-1
EINECS αριθ. 202-177-1
και τα άλατά του

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται σε συγκέντρωση ίση ή
µεγαλύτερη από 0,1 % κατά µάζα στις ουσίες και τα παρασ-
κευάσµατα που διατίθενται στην αγορά.

Ωστόσο, η διάταξη αυτή δεν εφαρµόζεται στα απόβλητα που
περιέχουν µία ή περισσότερες από αυτές τις ουσίες και
διέπονται από τις οδηγίες 91/689/ΕΟΚ και 2006/12/ΕΚ.

2. Οι ουσίες και τα παρασκευάσµατα αυτά δεν πρέπει να
πωλούνται στο ευρύ κοινό.

3. Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών
διατάξεων σε θέµατα ταξινόµησης, συσκευασίας και
επισήµανσης των επικίνδυνων ουσιών και παρασκευασµάτων, η
συσκευασία των εν λόγω προϊόντων πρέπει να φέρει την
ακόλουθη ευανάγνωστη και ανεξίτηλη ένδειξη:

«Μόνο για επαγγελµατική χρήση».

16. Ανθρακικά άλατα µολύβδου:
α) άνυδρος ουδέτερος ανθρακικός µόλυβδος Pb CO3

CAS αριθ. 598-63-0
EINECS αριθ. 209-943-4

β) διυδροξείδιο του διττανθρακικού τριµολύβδου 2 Pb
CO3 Pb(OH)2

CAS αριθ. 1319-46-6
EINECS αριθ. 215-290-6

∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται ως ουσίες και συστατικά
παρασκευασµάτων που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν ως
βαφές, εκτός των περιπτώσεων που χρησιµοποιούνται για την
ανακαίνιση και διατήρηση έργων τέχνης και ιστορικών
µνηµείων και των εσωτερικών τους, εφόσον τα κράτη µέλη
επιθυµούν να επιτρέπουν τούτο στην επικράτειά τους,
σύµφωνα µε τις διατάξεις της σύµβασης αριθ. 13 της ∆ΟΕ
σχετικά µε τη χρήση λευκού του µολύβδου και βασικού
ανθρακικού µολύβδου στις βαφές.

17. Θειικά άλατα µολύβδου
α) PbSO4 (1:1)

CAS αριθ. 7446-14-2
EINECS αριθ. 231-198-9

β) Pbx SO4

CAS αριθ. 15739-80-7
EINECS αριθ. 239-831-0
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18. Ενώσεις υδραργύρου 1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται ως ουσίες και συστατικά
παρασκευασµάτων που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν:

α) κατά της απόθεσης ακαθαρσιών από µικροοργανισµούς,
φυτά ή ζώα:

— στα ύφαλα σκαφών,

— στους κλωβούς, τους πλωτήρες, τα δίχτυα καθώς και
σε κάθε εγκατάσταση ή εξοπλισµό που χρησιµοποιείται
στην ιχθυοκαλλιέργεια και την οστρακοκαλλιέργεια,

— σε εγκαταστάσεις ή εξοπλισµό που βρίσκεται εν όλω ή
εν µέρει κάτω από το νερό,

β) στην προστασία του ξύλου,

γ) για τον εµποτισµό των ανθεκτικών βιοµηχανικών
υφασµάτων και των ινών που χρησιµοποιούνται για την
κατασκευή τους,

δ) στην επεξεργασία βιοµηχανικών υδάτων, ανεξάρτητα από τη
χρήση τους.

2. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά ηλεκτρικών στηλών
και συσσωρευτών µε περιεκτικότητα σε υδράργυρο άνω του
0,0005 % κατά βάρος, συµπεριλαµβανοµένων των περιπ-
τώσεων όπου αυτές οι ηλεκτρικές στήλες και συσσωρευτές
είναι ενσωµατωµένοι σε συσκευές. Οι ηλεκτρικές στήλες τύπου
«κουµπί» ή οι ηλεκτρικές στήλες που αποτελούνται από
στοιχεία τύπου «κουµπί» των οποίων η περιεκτικότητα σε
υδράργυρο δεν υπερβαίνει το 2 % κατά βάρος εξαιρούνται
από την απαγόρευση αυτή.

19. Ενώσει ς αρσενικού 1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται ως ουσίες και συστατικά
παρασκευασµάτων που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν:

α) κατά της απόθεσης ακαθαρσιών από µικροοργανισµούς,
φυτά ή ζώα:

— στα ύφαλα σκαφών,

— σε κλωβούς, πλωτήρες, δίχτυα και κάθε είδους εγκατά-
σταση ή εξοπλισµό ιχθυοκαλλιέργειας ή οστρακοκαλ-
λιέργειας,

— σε κάθε είδους εγκατάσταση ή εξοπλισµό ολικώς ή
µερικώς βυθιζόµενο·

β) στην προστασία του ξύλου. Επιπροσθέτως, το ξύλο που
υποβάλλεται σε επεξεργασία αυτού του είδους δεν πρέπει
να διατίθεται στην αγορά·

γ) ωστόσο, κατά παρέκκλιση:

i) όσον αφορά τις ουσίες και τα παρασκευάσµατα για την
προστασία του ξύλου: αυτά επιτρέπεται να χρησιµο-
ποιούνται µόνο στις βιοµηχανικές εγκαταστάσεις για
τον εµποτισµό του ξύλου µέσω κενού ή πίεσης, αν είναι
διαλύµατα ανόργανων ενώσεων χαλκού, χρωµίου, αρσε-
νικού (CCA) τύπου C. Το ξύλο που έχει υποστεί
επεξεργασία αυτού του είδους δεν πρέπει να διατίθεται
στην αγορά πριν ολοκληρωθεί η σταθεροποίηση του
συντηρητικού·

ii) όσον αφορά το ξύλο που υποβάλλεται σε επεξεργασία
µε διαλύµατα CCA σε βιοµηχανικές εγκαταστάσεις
σύµφωνα µε το σηµείο i): αυτό επιτρέπεται να διατί-
θεται στην αγορά για επαγγελµατική και βιοµηχανική
χρήση, όταν η δοµική ακεραιότητα του ξύλου είναι
απαραίτητη για την ασφάλεια του ανθρώπου ή των
ζώων και όταν η δια του δέρµατος επαφή µε το ευρύ
κοινό κατά τη διάρκεια ζωής του είναι απίθανη:
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— ως δοµική ξυλεία σε δηµόσια και γεωργικά κτίρια,
κτίρια γραφείων και βιοµηχανικές εγκαταστάσεις,

— σε γέφυρες και λοιπά έργα γεφυροποιίας,

— ως ξυλεία κατασκευών σε περιοχές γλυκών υδάτων
και υφάλµυρων υδάτων, π.χ. σε λιµενοβραχίονες
και γέφυρες,

— ως φράγµατα ηχοπροστασίας,

— για τον έλεγχο χιονοστιβάδων,

— σε περιφράξεις και στηθαία ασφαλείας αυτοκινη-
τοδρόµων,

— ως πάσσαλοι από αποφλοιωµένη στρογγυλή ξυλεία
κωνοφόρων σε φράκτες για αγροτικά ζώα,

— σε έργα συγκράτησης εδαφών,

— ως στύλοι για τη µεταφορά ηλεκτρικού ρεύµατος
και για τις τηλεπικοινωνίες,

— ως στρωτήρες (τραβέρσες) σιδηροτροχιών.

Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών
διατάξεων για την ταξινόµηση, τη συσκευασία και την
επισήµανση των επικίνδυνων ουσιών και παρασ-
κευασµάτων, κάθε επεξεργασµένο ξύλο που διατίθεται
στην αγορά πρέπει να φέρει ατοµικά την επισήµανση
«µόνο για επαγγελµατική και βιοµηχανική εγκατάσταση
και χρήση, περιέχει αρσενικό». Επιπροσθέτως, κάθε
επεξεργασµένο ξύλο που διατίθεται στην αγορά σε
δεσµίδες πρέπει επίσης να φέρει επισήµανση που να
αναφέρει «Να φοράτε γάντια όταν πιάνετε αυτό το
ξύλο. Να φοράτε µάσκα για τη σκόνη και να προστα-
τεύετε τα µάτια σας όταν κόβετε ή όταν επεξεργάζεστε
µε άλλο τρόπο αυτό το ξύλο. Τα απόβλητα αυτού του
ξύλου πρέπει να υφίστανται χειρισµό ως επικίνδυνα
από εξουσιοδοτηµένη επιχείρηση.»·

iii) το επεξεργασµένο ξύλο που αναφέρεται στα σηµεία i)
και ii) δεν πρέπει να χρησιµοποιείται:

— σε οικιακές κατασκευές, ανεξαρτήτως σκοπού,

— σε κάθε εφαρµογή στην οποία υπάρχει κίνδυνος
επανειληµµένης επαφής µε το δέρµα,

— σε θαλάσσια ύδατα,

— για γεωργικούς σκοπούς διαφορετικούς από τους
πασσάλους σε φράκτες για αγροτικά ζώα και από
τις δοµικές χρήσεις που αναφέρονται στο σηµείο
ii),

— σε κάθε εφαρµογή κατά την οποία το επεξερ-
γασµένο ξύλο µπορεί να έρχεται σε επαφή µε ενδιά-
µεσα ή τελικά προϊόντα που προορίζονται για
κατανάλωση από τον άνθρωπο ή/και τα ζώα.

2. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται ως ουσίες και συστατικά
παρασκευασµάτων που προορίζονται να χρησιµοποιηθούν στην
επεξεργασία βιοµηχανικών υδάτων, ανεξαρτήτως της χρήσης
τους.
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20. Οργανοκασσιτερικές ενώσεις 1. ∆εν πρέπει να διατίθενται στην αγορά για να χρησιµο-
ποιηθούν ως ουσίες και συστατικά παρασκευασµάτων που
δρουν ως βιοκτόνα σε χρώµατα βαφής ελεύθερης πρόσφυσης.

2. ∆εν πρέπει να διατίθενται στην αγορά ή να χρησιµο-
ποιούνται ως ουσίες και συστατικά παρασκευασµάτων που
δρουν ως βιοκτόνα για την πρόληψη της εναπόθεσης
ακαθαρσιών από µικροοργανισµούς, φυτά ή ζώα:

α) Σε όλα τα σκάφη ανεξαρτήτως µήκους που προορίζονται
να χρησιµοποιηθούν σε θαλάσσιες, παράκτιες οδούς, ποτα-
µόκολπους και σε εσωτερικές πλωτές οδούς και λίµνες·

β) σε κλωβούς, πλωτήρες, δίχτυα και κάθε είδους εγκατά-
σταση ή εξοπλισµό ιχθυοκαλλιέργειας ή οστρακοκαλλιέρ-
γειας·

γ) σε κάθε είδους εγκατάσταση ή εξοπλισµό ολικώς ή µερικώς
βυθιζόµενο.

3. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται ως ουσίες και συστατικά
παρασκευασµάτων που προορίζονται για χρήση στην επεξερ-
γασία βιοµηχανικών υδάτων.

21. δι-µ-οξο-η-βουτυλοκασσιτερουδροξυβοράνιο υδρογονο-
βορικός διβουτυλοκασσίτερος C8H19BO3Sn, (DBB)
CAS αριθ. 75113-37-0)
ELINCS αριθ. 401-040-5

∆εν επιτρέπεται να ενυπάρχει σε συγκέντρωση 0,1 % και άνω
σε ουσίες και συστατικά παρασκευασµάτων που κυκλοφορούν
στην αγορά. Ωστόσο, η διάταξη αυτή δεν εφαρµόζεται στην
ουσία αυτή (DBB) ή στα παρασκευάσµατα που την περιέχουν,
εφόσον προορίζονται αποκλειστικά να µετατραπούν σε τελικά
προϊόντα στα οποία η ουσία αυτή δεν εµφανίζεται πλέον σε
συγκέντρωση ίση ή µεγαλύτερη του 0,1 %.

22. Πενταχλωροφαινόλη
(CAS αριθ. 87-86-5)
EINECS αριθ. 201-778-6
καθώς και τα άλατα και οι εστέρες αυτής

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συγκέντρωση 0,1 %
κ.β. ή µεγαλύτερη, σε ουσίες ή παρασκευάσµατα που διακι-
νούνται στο εµπόριο.

2. Μεταβατικές διατάξεις:

Κατά παρέκκλιση, µέχρι την 31η ∆εκεµβρίου 2008, η Γαλλία,
η Ιρλανδία, η Πορτογαλία, η Ισπανία και το Ηνωµένο Βασίλειο
µπορούν να µην εφαρµόζουν αυτή τη διάταξη προκειµένου για
ουσίες ή παρασκευάσµατα που προορίζονται για χρήση σε
βιοµηχανικές εγκαταστάσεις που δεν επιτρέπουν την εκποµπή
ή/και απόρριψη πενταχλωροφαινόλης (PCP) σε ποσότητες
µεγαλύτερες από τις προβλεπόµενες στην ισχύουσα νοµοθεσία:
α) Στην επεξεργασία του ξύλου.

Εντούτοις, επεξεργασµένα ξύλα δεν πρέπει να χρησιµο-
ποιούνται:

— στο εσωτερικό κτιρίων για διακοσµητικούς ή άλλους
σκοπούς, ανεξάρτητα από τη χρήση για την οποία
προορίζονται (κατοικία, εργασία, αναψυχή),

— για την κατασκευή και επανεπεξεργασία:

i) κιβωτίων που προορίζονται για τις καλλιέργειες,

ii) συσκευασιών οι οποίες ενδέχεται να έλθουν σε
επαφή µε ακατέργαστα, ενδιάµεσα ή/και τελικά
προϊόντα προοριζόµενα για την διατροφή του
ανθρώπου ή/και των ζώων,

iii) άλλων υλικών τα οποία θα µπορούσαν να
µολύνουν τα προϊόντα που περιγράφονται στα
σηµεία i) και ii)·
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β) στον εµπλουτισµό ινών και υφασµάτων µεγάλης αντοχής
που δεν προορίζονται για είδη ιµατισµού ούτε για
υφάσµατα επιπλώσεων·

γ) εντελώς εξαιρετικά, τα κράτη µέλη µπορούν στην
επικράτειά τους, να επιτρέπουν κατά περίπτωση σε ειδι-
κευµένους επαγγελµατίες να εκτελούν επί τόπου σε κτίρια
πολιτιστικού, καλλιτεχνικού και ιστορικού ενδιαφέροντος ή
σε περιπτώσεις κατεπείγουσας ανάγκης, εργασίες αποκατά-
στασης των ξύλινων µερών και των τοίχων που έχουν
προσβληθεί από τον µύκητα dry rot fungus, (Serpula
lacrymans) και µύκητες cubic rot fungi.

Πάντως:

α) Η πενταχλωροφαινόλη, χρησιµοποιούµενη µόνη ή ως
συστατικό πρασκευασµάτων που χρησιµοποιούνται στα
πλαίσια των ως άνω εξαιρέσεων, δεν πρέπει να περιέχει
εξαχλωροδιβενζοπαραδιοξίνη (HCDD) σε αναλογία µεγα-
λύτερη από δύο µέρη ανά εκατοµµύριο (ppm)·

β) οι εν λόγω ουσίες και παρασκευάσµατα δεν πρέπει:

— να διατίθενται στην αγορά παρά µόνο σε συσκευασίες
των 20 λίτρων ή άνω,

— να πωλούνται στο ευρύ κοινό.

3. Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών
διατάξεων που διέπουν την ταξινόµηση, συσκευασία και
επισήµανση επικίνδυνων ουσιών και παρασκευασµάτων, πρέπει
να αναγράφεται επί της συσκευασίας, των ουσιών και των
παρασκευασµάτων που καλύπτονται από τις παραγράφους 1
και 2, ευανάγνωστα και ανεξίτηλα, η παρακάτω ένδειξη:

«Προορίζεται µόνο για βιοµηχανική και επαγγελµατική χρήση.»

Η διάταξη αυτή δεν ισχύει για απόβλητα που καλύπτονται από
τις οδηγίες 91/689/ΕΟΚ και 2006/12/ΕΚ.

23. Κάδµιο
CAS αριθ. 7440-43-9
EINECS αριθ. 231-152-8
και οι ενώσεις του

1. ∆εν πρέπει να γίνονται δεκτά για τη χρήση των τελικών
προϊόντων που παρασκευάζονται µε βάση τις ουσίες και τα
παρασκευάσµατα που αναφέρονται παρακάτω:

(α) — χλωριούχο πολυβινύλιο (PVC) (3) [3904 10]
[3904 21] [3904 22] (3)

— πολυουραιθάνη (PUR) [3909 50] (3)
— πολυαιθυλένιο χαµηλής πυκνότητας εκτός από το

πολυαιθυλένιο χαµηλής πυκνότητας που χρησιµο-
ποιείται για την παρασκευή χρωµατισµένων κυρίων
µειγµάτων [3901 10] (3)

— οξική κυτταρίνη (CA) [3912 11] [3912 12] (3)
— ακετοβουτυρική κυτταρίνη (CAB) [3912 11]

[3912 12] (3)
— εποξικές ρητίνες [3907 30] (3)
— ρητίνη µελαµίνης — φορµαλδεΰδης (MF)

[3909 20] (3)
— ρητίνη ουρίας φορµαλδεΰδης (UF) [3909 10] (3)
— ακόρεστοι πολυεστέρες (UP) [3907 91] (3)
— τερεφθαλικό πολυαιθυλένιο (PET) [3907 60] (3)
— τερεφθαλικό πολυβουτυλένιο (PBT) (3)
— πολυστυρόλιο cristal/standard [3903 11]

[3903 19] (3)
— µεθακρυλικό µεθυλακρυλονιτρίλιο (AMMA) (3)
— δικτυωτό πολυαιθυλένιο (VPE) (3)
— πολυστυρόλιο impact/choc (3)
— πολυπροπυλένιο (PP) [3902 10]· (3)
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β) χρώµατα [3208] [3209] (3)

Ωστόσο, εάν η περιεκτικότητα των χρωµάτων σε ψευδάρ-
γυρο είναι υψηλή, οι συγκεντρώσεις τους σε κατάλοιπα
καδµίου πρέπει να είναι όσο το δυνατόν χαµηλότερες και
οπωσδήποτε να µην υπερβαίνουν το 0,1 % κατά µάζα.

Πάντως, ανεξάρτητα από τη χρήση τους ή τον τελικό προο-
ρισµό τους, τα τελικά προϊόντα ή τα συστατικά των προϊόντων
που παρασκευάζονται από τις ουσίες και τα παρασκευάσµατα,
που αναφέρονται παραπάνω και τα οποία έχουν χρωµατισθεί
µε κάδµιο, απαγορεύεται να διατίθενται στην αγορά εάν η
περιεκτικότητά τους σε κάδµιο (εκφραζόµενη ως µεταλλικό
Cd) υπερβαίνει το 0,01 % κατά µάζα του πλαστικού υλικού.

2. Ωστόσο, η παράγραφος 1 δεν εφαρµόζεται στα προϊόντα
που χρωµατίζονται για λόγους ασφαλείας.

3. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται για τη σταθεροποίηση
των ακολούθων τελικών προϊόντων που παρασκευάζονται µε
βάση πολυµερή και συµπολυµερή του χλωριούχου βινυλίου:

— υλικά συσκευασίας (σάκοι, δοχεία, φιάλες, καλύµµατα)
[3923 29 10] [3920 41] [3920 42] (3)

— είδη γραφείου και σχολικά είδη [3926 10] (3)

— διακοσµητικά επίπλων, αµαξωµάτων ή παρόµοια
[3926 30] (3)

— ενδύµατα και συναφή εξαρτήµατα ιµατισµού (στα οποία
περιλαµβάνονται και τα γάντια) [392620] (3)

— επενδύσεις δαπέδων και τοίχων [3918 10] (3)

— υφάσµατα εµποτισµένα, επιχρισµένα, επικαλυµµένα ή µε
πολλαπλές στρώσεις [5903 10] (3)

— συνθετικά δέρµατα [4202] (3)

— δίσκοι (µουσικής) [8524 10] (3)

— σωληνώσεις και εξαρτήµατα σύνδεσης [3917 23] (3)

— πτερυγωτές πόρτες (τύπου «σαλούν»)

— οχήµατα οδικών µεταφορών (εσωτερικό, εξωτερικό, κάτω
µέρος αµαξώµατος) (3)

— επενδύσεις χαλύβδινων λαµαρινών για κατασκευαστικές ή
βιοµηχανικές χρήσεις (3)

— µονώσεις ηλεκτρικών καλωδίων (3).

Πάντως, ανεξάρτητα από τη χρήση τους ή τον τελικό προο-
ρισµό τους, πρέπει να απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά
των προαναφερόµενων τελικών προϊόντων ή των συστατικών
αυτών των προϊόντων, που παρασκευάζονται από πολυµερή
και συµπολυµερή χλωριούχου βινυλίου, που σταθεροποιούνται
µε καδµιούχες ουσίες εάν η περιεκτικότητά τους σε κάδµιο
(εκφραζόµενη ως µεταλλικό Cd) υπερβαίνει το 0,01 % κατά
µάζα πολυµερούς.

4. Ωστόσο, η παράγραφος 3 δεν εφαρµόζεται στα τελικά
προϊόντα στα οποία χρησιµοποιούνται σταθεροποιητές µε
βάση το κάδµιο, για λόγους ασφαλείας
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5. Κατά την έννοια του παρόντος κανονισµού, ως «επιφα-
νειακή επεξεργασία µε κάδµιο (επικαδµίωση)» νοείται οποιαδή-
ποτε εναπόθεση ή επίστρωση µεταλλικού καδµίου σε µια
µεταλλική επιφάνεια.

∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται για την επικαδµίωση των
µεταλλικών προϊόντων ή των συστατικών των προϊόντων που
χρησιµοποιούνται στους ακόλουθους τοµείς/εφαρµογές:

α) Εξοπλισµός και µηχανήµατα για:

— την παρασκευή τροφίµων [8210] [8417 20]
[8419 81] [8421 11] [8421 22] [8422] [8435]
[8437] [8438] [8476 11] (3)

— τη γεωργία [841931] [842481] [8432] [8433]
[8434] [8436] (3)

— τη ψύξη και την κατάψυξη [8418] (3)

— την τυπογραφία και τον τύπο [8440] [8442]
[8443]· (3)

β) εξοπλισµός και µηχανήµατα για την παρασκευή:

— οικιακού εξοπλισµού [7321] [8421 12] [8450]
[8509] [8516] (3)

— επίπλων [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404] (3)

— ειδών υγιεινής [7324] (3)

— κεντρικής θέρµανσης και κλιµατισµού [7322] [8403]
[8404] [8415] (3).

Πάντως, ανεξάρτητα από τη χρήση τους ή τον τελικό προο-
ρισµό τους, πρέπει να απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά
των επικαδµιωµένων τελικών προϊόντων ή των συστατικών
αυτών των προϊόντων, που χρησιµοποιούνται στους τοµείς/
εφαρµογές που αναφέρονται στα στοιχεία α) και β), καθώς και
στα προϊόντα που παρασκευάζονται στους τοµείς που αναφέ-
ρονται στο στοιχείο β).

6. Οι διατάξεις της παραγράφου 5 εφαρµόζονται επίσης
στα επικαδµιωµένα προϊόντα ή τα συστατικά αυτών των
προϊόντων που χρησιµοποιούνται στους τοµείς/εφαρµογές που
αναφέρονται στα στοιχεία α) και β), καθώς και στα προϊόντα
που παρασκευάζονται στους τοµείς που αναφέρονται στο
στοιχείο β):

α) Εξοπλισµός και µηχανήµατα για την παρασκευή:

— χαρτιού και χαρτονιού [8419 32] [8439] [8441] (3)

— υφασµάτων και ενδυµάτων [8444] (1) [8445] [8447]
[8448] [8449] [8451] [8452]· (3)

β) εξοπλισµός και µηχανήµατα για την παρασκευή:

— υλικών βιοµηχανικής διακίνησης [8425] [8426]
[8427] [8428] [8429] [8430] [8431] (3)

— οδικών και γεωργικών οχηµάτων [Κεφάλαιο 87] (3)

— σιδηροδρόµων [Κεφάλαιο 86] (3)

— πλοίων [Κεφάλαιο 89]
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7. Ωστόσο, οι περιορισµοί των παραγράφων 5 και 6 δεν
εφαρµόζονται:

— για τα προϊόντα και τα συστατικά των προϊόντων που
χρησιµοποιούνται στην αεροναυτική, αεροδιαστηµική,
µεταλλεία, σε εφαρµογές «offshore» και πυρηνικής
ενέργειας, όπου οι εφαρµογές απαιτούν υψηλό βαθµό
ασφαλείας, καθώς και για τα όργανα ασφαλείας στα οδικά
και γεωργικά οχήµατα, στα τραίνα και πλοία,

— για τις ηλεκτρικές επαφές, ανεξάρτητα από τον τοµέα στον
οποίο χρησιµοποιούνται και αυτό για λόγους αξιοπιστίας
της συσκευής στην οποία τοποθετούνται.

Λόγω της εξέλιξης των γνώσεων και των τεχνικών στον τοµέα
των υποκαταστάτων που είναι λιγότερο επικίνδυνα από το
κάδµιο και τις ενώσεις του, η Επιτροπή, σε συνεννόηση µε τα
κράτη µέλη, επανεκτιµά την κατάσταση κατά τακτά χρονικά
διαστήµατα, σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 132,
παράγραφος 3 του παρόντος κανονισµού.

24. Μονο-µεθυλο-τετραχλωροδιφαινυλο-µεθάνιο
Εµπορική ονοµασία: Ugilec 141
CAS αριθ. 76253-60-6

1. Η διάθεση στην αγορά και η χρήση της ουσίας αυτής
καθώς και των παρασκευασµάτων που την περιέχουν απαγο-
ρεύονται.

2. Κατ'εξαίρεση η παράγραφος 1 δεν εφαρµόζεται:

α) για εγκαταστάσεις ή µηχανολογικό εξοπλισµό που λειτουρ-
γούσαν ήδη στις 18 Ιουνίου 1994, µέχρις ότου παροπ-
λισθούν οι εν λόγω εγκαταστάσεις ή ο µηχανολογικός
εξοπλισµός.

Ωστόσο, τα κράτη µέλη µπορούν, για λόγους προστασίας
της υγείας του Ανθρώπου και του περιβάλλοντος, να
απαγορεύουν επί του εδάφους τους τη χρήση των εν λόγω
εγκαταστάσεων ή µηχανολογικού εξοπλισµού πριν ακόµη
παροπλισθούν·

β) για τη συντήρηση εγκαταστάσεων ή µηχανολογικού εξοπ-
λισµού που λειτουργούσαν ήδη στο εσωτερικό ενός
κράτους µέλους στις 18 Ιουνίου 1994.

3. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά µεταχειρισµένων
της εν λόγω ουσίας καθώς και των παρασκευασµάτων και
εγκαταστάσεων ή µηχανολογικού εξοπλισµού που την περιέ-
χουν.

25. Μονο-µεθυλο-διχλωροδιφαινυλοµεθάνιο
Εµπορική ονοµασία: Ugilec 121, Ugilec 21; CAS αριθ.
Άγνωστος

Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά και χρησιµοποίηση της
ουσίας αυτής καθώς και των παρασκευασµάτων και των
προϊόντων που την περιέχουν.

26. Μονο-µεθυλο-διβρωµο-διφαινυλο-µεθάνιο Μίγµα
ισοµερών βρωµοβενζυλοβρωµοτολουολίου
Εµπορική ονοµασία: DBBT
CAS αριθ. 99688-47-8

Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά και χρησιµοποίηση αυτής
της ουσίας καθώς και παρασκευασµάτων και των προϊόντων
που την περιέχουν.

27. Νικέλιο
CAS αριθ. 7440-02-0
EINECS αριθ. 231-111-4
και οι ενώσεις του

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιείται:

α) Σε συναρµολογούµενα στελέχη, που εισάγονται, προσωρινά
ή µη, σε διατρηθέντα αυτιά και άλλα διατρηθέντα µέρη του
ανθρωπίνου σώµατος, κατά την ανασύσταση του επιθηλίου
του τραύµατος που προκλήθηκε από τη διάτρηση, εκτός
εάν τα εν λόγω συναρµολογούµενα στελέχη είναι οµοιογενή
και η συγκέντρωση του νικελίου — εκφραζόµενη ως µάζα
νικελίου προς ολική µάζα — είναι µικρότερη του 0,05 %·

β) σε προϊόντα που έρχονται σε άµεση και παρατεταµένη
επαφή µε το δέρµα, όπως είναι τα παρακάτω:

— σκουλαρίκια

— περιδέραια, βραχιόλια και αλυσίδες, βραχιόλια ποδιού
και δαχτυλίδια,
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— περιβλήµατα ρολογιών χειρός, µπρασελέ ρολογιών και
αγκράφες µπρασελέ,

— κουµπιά µε πριτσίνια, αγκράφες, πριτσίνια, φερµουάρ
και µεταλλικά σήµατα, όταν αυτά χρησιµοποιούνται
στα ενδύµατα,

— εάν το ποσοστό απελευθέρωσης του νικελίου από τα
µέρη των εν λόγω προϊόντων που έρχονται σε άµεση
και παρατεταµένη επαφή µε το δέρµα, είναι ανώτερη
του 0,5 µg/cm2/εβδοµάδα·

γ) σε προϊόντα, όπως τα απαριθµούµενα στο σηµείο β), όταν
αυτά φέρουν επίχριση που δεν περιέχει νικέλιο, εκτός αν η
επίχριση αυτή είναι επαρκής για να εξασφαλίσει ότι το
ποσοστό απελευθέρωσης του νικελίου από τα µέρη των εν
λόγω προϊόντων που έρχονται σε άµεση και παρατεταµένη
επαφή µε το δέρµα, δεν υπερβαίνει το 0,5 µg/cm2/την
εβδοµάδα, για διετή τουλάχιστον περίοδο κανονικής
χρήσεως του προϊόντος.

2. Τα προϊόντα που αποτελούν αντικείµενο της
παραγράφου 1, πρέπει να διατίθενται στην αγορά µόνον
εφόσον ανταποκρίνονται στις απαιτήσεις που αναφέρονται στα
εν λόγω σηµεία.

3. Τα πρότυπα που έχει εγκρίνει η Ευρωπαϊκή Επιτροπή
Τυποποίησης (ΕΕΤ) πρέπει να χρησιµοποιούνται ως µέθοδοι
δοκιµασίας για να αποδεικνύεται η συµµόρφωση των
προϊόντων µε τις παραγράφους 1 και 2.

28. Ουσίες που αναγράφονται στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ, χαρακτηρισµένες ως καρκινογόνες της
κατηγορίας 1 ή καρκινογόνες της κατηγορίας 2 και επισ-
ηµασµένες µε ετικέτα τουλάχιστον ως «Τοξικές (Τ)» µε την
φράση κινδύνου R 45: «Μπορεί να προκαλέσει καρκίνο» ή
µε την φράση κινδύνου R 49: «Μπορεί να προκαλέσει
καρκίνο κατά την εισπνοή» καταχωρίζονται ως εξής:
Καρκινογόνα κατηγορίας 1 καταχωρίζονται στο
προσάρτηµα 1.

Καρκινογόνα κατηγορίας 2 καταχωρίζονται στο
προσάρτηµα 2 .

Με την επιφύλαξη των άλλων τµηµάτων του παρόντος Παραρ-
τήµατος εφαρµόζονται τα ακόλουθα για τις καταχωρίσεις 28
έως 30:

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται σε ουσίες και παρασ-
κευάσµατα που διατίθενται στην αγορά προς πώληση στο ευρύ
κοινό σε επιµέρους συγκέντρωση ίση προς ή µεγαλύτερη από:

— είτε τη σχετική συγκέντρωση που διευκρινίζεται στο
Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ,

— είτε τη σχετική συγκέντρωση που διευκρινίζεται στην
οδηγία 1999/45/ΕΚ.

29. Ουσίες που αναγράφονται στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ, χαρακτηρισµένες ως µεταλλαξιογόνες της
κατηγορίας 1 ή µεταλλαξιογόνες της κατηγορίας 2 και
επισηµασµένες µε τη φράση κινδύνου R 46: «Μπορούν να
προκαλέσουν κληρονοµικές γενετικές βλάβες», καταχωρί-
ζονται ως εξής:
Μεταλλαξιογόνα κατηγορίας 1 καταχωρίζονται στο
προσάρτηµα 3.

Μεταλλαξιογόνα κατηγορίας 2 καταχωρίζονται στο
προσάρτηµα 4.

Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών διατάξεων
σχετικά µε την ταξινόµηση, τη συσκευασία και την επισήµανση
των επικίνδυνων ουσιών και παρασκευασµάτων, η συσκευασία
των εν λόγω ουσιών και παρασκευασµάτων πρέπει να φέρει
κατά τρόπο ευανάγνωστο και ανεξίτηλο την ακόλουθη ένδειξη:

«Μόνο για επαγγελµατική χρήση».

30. Ουσίες που αναγράφονται στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ χαρακτηρισµένες ως τοξικές της αναπαρα-
γωγής κατηγορίας 1 ή τοξικές της αναπαραγωγής κατη-
γορίας 2 και επισηµασµένες µε τη φράση κινδύνου R 60:
«Μπορούν να επηρεάσουν τη γονιµότητα» ή/και R 61:
«Μπορούν να προξενήσουν βλάβες στο έµβρυο», κατα-
χωρίζονται ως εξής:
Τοξικές της αναπαραγωγής κατηγορίας 1 καταχωρίζονται
στο προσάρτηµα 5 .

Τοξικές της αναπαραγωγής κατηγορίας 2 καταχωρίζονται
στο προσάρτηµα 6.

2. Κατά παρέκκλιση, η παράγραφος 1 δεν εφαρµόζεται:

α) σε ιατρικά ή κτηνιατρικά προϊόντα, όπως ορίζονται στην
οδηγία 2001/82/ΕΚ και στην οδηγία 2001/83/ΕΚ·

β) σε καλλυντικά προϊόντα, όπως ορίζονται στην οδηγία
76/768/ΕΟΚ·

γ) — σε καύσιµα κινητήρων που καλύπτονται από την οδηγία
98/70/ΕΚ,

— σε ορυκτέλαια προϊόντα που προορίζονται να χρησιµο-
ποιηθούν ως καύσιµο σε κινητήρες ή σταθερές εγκατασ-
τάσεις καύσεως,

— σε καύσιµα πωλούµενα σε κλειστά συστήµατα (π.χ.
φιάλες υγραερίων)·

δ) σε χρώµατα καλλιτεχνών καλυπτόµενα από την οδηγία
1999/45/ΕΚ.
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31. α) Κρεόζωτο· έλαιον εκπλύσεως
CAS αριθ. 8001-58-9
EINECS αριθ. 232-287-5

β) Κρεοζωτέλαιο· έλαιον εκπλύσεως
CAS αριθ. 61789-28-4
EINECS αριθ. 263-047-8

γ) Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), έλαια ναφθα-
λινίου· έλαιο ναφθαλινίου
CAS αριθ. 84650-04-4
EINECS αριθ. 283-484-8

δ) Κρεοζωτέλαιο, κλάσµατος ακεναφθενίου· έλαιον
εκπλύσεως
CAS αριθ. 90640-84-9
EINECS αριθ. 292-605-3

ε) Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ανώτερα· βαρύ
ανθρακενικό έλαιο
CAS αριθ. 65996-91-0
EINECS αριθ. 266-026-1

στ) Έλαιο ανθρακενίου
CAS αριθ. 90640-80-5
EINECS αριθ. 292-602-7

ζ) Οξέα λιθανθρακόπισσας, ακατέργαστα· ακατέργαστες
φαινόλες
CAS αριθ. 65996-85-2
EINECS αριθ. 266-019-3

η) Κρεόζωτο, ξύλου
CAS αριθ. 8021-39-4
EINECS αριθ. 232-419-1

θ) Χαµηλής θερµοκρασίας πισσέλαιο, αλκαλικό·
υπολείµµατα εκχυλίσµατος (άνθρακα), χαµηλής
θερµοκρασίας αλκαλική λιθανθρακόπισσα
CAS αριθ. 122384-78-5
EINECS αριθ. 310-191-5

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται ως ουσίες ή σε παρασ-
κευάσµατα στην κατεργασία ξύλου. Επιπλέον, το ξύλο που έχει
υποστεί τέτοιου είδους κατεργασία δεν πρέπει να διατίθεται
στην αγορά.

2. Ωστόσο, κατά παρέκκλιση:

α) Όσον αφορά τις ουσίες και τα παρασκευάσµατα: επιτρέ-
πεται να χρησιµοποιούνται για την κατεργασία ξύλου σε
βιοµηχανικές εγκαταστάσεις ή από επαγγελµατίες οι οποίοι
καλύπτονται από την κοινοτική νοµοθεσία περί προστασίας
των εργαζοµένων για επιτόπια επανεπεξεργασία µόνον
εφόσον περιέχουν:

i) βενζο-α-πυρένιο σε συγκέντρωση 0,005 % κατά µάζα,

ii) και υδατοεκχυλίσιµες φαινόλες σε συγκέντρωση κάτω
του 3 % κατά µάζα.

Οι εν λόγω ουσίες και παρασκευάσµατα για χρήση στην
κατεργασία του ξύλου σε βιοµηχανικές εγκαταστάσεις ή
από επαγγελµατίες:

— µπορούν να διατίθενται στην αγορά µόνο σε
συσκευασία των 20 λίτρων ή µεγαλύτερη·

— δεν πρέπει να πωλούνται σε καταναλωτές.

Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών διατά-
ξεων περί ταξινόµησης, συσκευασίας και επισήµανσης
επικίνδυνων ουσιών και παρασκευασµάτων, η συσκευασία
των προαναφερόµενων ουσιών και παρασκευασµάτων πρέπει
να περιέχει µε τρόπο ευανάγνωστο και ανεξίτηλο την εξής
ένδειξη:

«Αποκλειστικά για χρήση σε βιοµηχανικές εγκαταστάσεις ή
για επαγγελµατική κατεργασία».

β) Όσον αφορά το ξύλο που έχει υποστεί κατεργασία σε
βιοµηχανικές εγκαταστάσεις ή από επαγγελµατίες, σύµφωνα
µε το σηµείο (α), και το οποίο διατίθεται στην αγορά για
πρώτη φορά ή υφίσταται επιτόπια επανεπεξεργασία: επιτρέ-
πεται µόνο για βιοµηχανική και επαγγελµατική χρήση, (π.χ.
σε πασσάλους για τη στήριξη δένδρων) και σε λιµάνια και
σε υδάτινες οδούς.

γ) Η απαγόρευση της παραγράφου 1 σχετικά µε τη διάθεση
στην αγορά δεν εφαρµόζεται στο ξύλο που έχει υποστεί
κατεργασία µε ουσίες οι οποίες περιλαµβάνονται στο
σηµείο 31, στοιχείο α) έως το στοιχείο α) υπό i), πριν από
την 31η ∆εκεµβρίου 2002 και κυκλοφορεί στην αγορά
µεταχειρισµένων προϊόντων για επαναχρησιµοποίηση.

3. Ωστόσο, το κατεργασµένο ξύλο που αναφέρεται στην
παράγραφο 2, περιπτώσεις β) και γ) δεν πρέπει να χρησιµο-
ποιείται:

— στο εσωτερικό κτιρίων, ανεξαρτήτως χρήσης·

— σε παιχνίδια·
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— σε παιδικές χαρές·

— σε πάρκα, κήπους και σε υπαίθριες εγκαταστάσεις
αναψυχής όπου υπάρχει κίνδυνος συχνής επαφής µε το
δέρµα·

— στην κατασκευή επίπλων κήπου, όπως τραπεζιών για
πικνίκ·

— για την κατασκευή και τη χρήση και τη τυχόν επανεπεξερ-
γασία:

— δοχείων για καλλιέργειες,

— συσκευασιών που µπορεί να έλθουν σε επαφή µε
πρώτες ύλες, µε ενδιάµεσα ή µε τελικά προϊόντα που
προορίζονται για κατανάλωση για τον άνθρωπο ή/και
τα ζώα,

— άλλων υλικών που µπορεί να µολύνουν τα προαναφε-
ρόµενα προϊόντα.

32. Χλωροφόρµιο
CAS αριθ. 67-66-3
EINECS αριθ. 200-663-8

33. Τετραχλωράνθρακας
CAS αριθ. 56-23-5
EINECS αριθ. 200-262-8

34. 1,1,2-Τριχλωροαιθάνιο
CAS αριθ. 79-00-5
EINECS αριθ. 201-166-9

35. 1,1,2,2-Τετραχλωροαιθάνιο
CAS αριθ. 79-34-5
EINECS αριθ. 201-197-8

36. 1,1,1,2-Τετραχλωροαιθάνιο
CAS αριθ. 630-20-6

37. Πενταχλωροαιθάνιο
CAS αριθ. 76-01-7
EINECS αριθ. 200-925-1

38. 1,1-∆ιχλωροαιθυλένιο
CAS αριθ. 75-35-4
EINECS αριθ. 200-864-0

39. 1,1,1-Τριχλωροαιθάνιο, µεθυλοχλωροφόρµιο
CAS αριθ. 71-55-6
EINECS αριθ. 200-756-3

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται σε συγκεντρώσεις ίσες ή
µεγαλύτερες από 0,1 % κατά βάρος σε ουσίες και παρασκευά-
σµατα που διατίθενται στην αγορά προς πώληση στο ευρύ
κοινό ή/και για εφαρµογές που συνεπάγονται διαλυτοποίηση
και αποµάκρυνση, όπως ο καθαρισµός επιφανειών και
υφασµάτων.

2. Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών
διατάξεων που αφορούν την ταξινόµηση, τη συσκευασία και
την επισήµανση επικίνδυνων ουσιών και παρασκευασµάτων,
στη συσκευασία των συγκεκριµένων ουσιών καθώς και των
παρασκευασµάτων που τις περιέχουν σε συγκεντρώσεις ίσες ή
µεγαλύτερες από 0,1 % πρέπει να αναγράφεται κατά τρόπο
ευανάγνωστο και ανεξίτηλο η ένδειξη:

«Για χρήση αποκλειστικά σε βιοµηχανικές εγκαταστάσεις».

Η διάταξη αυτή δεν ισχύει, κατά παρέκκλιση, για:

α) τα φαρµακευτικά ή κτηνιατρικά προϊόντα όπως ορίζονται
στην οδηγία 2001/82/ΕΚ και στην οδηγία 2001/83/ΕΚ·

β) τα καλλυντικά όπως ορίζονται στην οδηγία 76/768/ΕΟΚ·

40. Ουσίες οι οποίες ανταποκρίνονται στα κριτήρια περί
ευφλέκτου της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου
και είναι ταξινοµηµένες ως εύφλεκτες, λίαν εύφλεκτες ή
εξόχως εύφλεκτες, ανεξάρτητα από το εάν αναφέρονται
στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας αυτής ή όχι.

1. ∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται ως έχουν ή υπό µορφή
παρασκευασµάτων σε συσκευές αερολυµάτων που διατίθενται
στην αγορά για το ευρύ κοινό για ψυχαγωγικούς και
διακοσµητικούς σκοπούς, όπως:

— µεταλλική λαµπυρίζουσα σκόνη, χρησιµοποιούµενη κυρίως
για εορταστική διακόσµηση,

— τεχνητό χιόνι και πάχνη,

— αποµίµηση εκλύσεως εντερικών αερίων,

— σερπαντίνα σε σπρέυ,
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— αποµιµήσεις περιττωµάτων,

— καραµούζες,

— διακοσµητικές νιφάδες και αφροί,

— αποµιµήσεις ιστών αράχνης,

— βρωµούσες,

— κ.λπ.

2. Με την επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών
διατάξεων σε θέµατα ταξινόµησης, συσκευασίας και
επισήµανσης των επικίνδυνων ουσιών, η συσκευασία των προα-
ναφερόµενων συσκευών αερολυµάτων πρέπει να φέρει την
ευανάγνωστη και ανεξίτηλη επιγραφή:

«Προς αποκλειστική χρήση από επαγγελµατίες».

3. Κατά παρέκκλιση, οι παράγραφοι 1 και 2 δεν εφαρµό-
ζονται για τις συσκευές αερολυµάτων που αναφέρονται στο
άρθρο 9α της οδηγίας 75/324/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της
20ής Μαΐου 1975, περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των
κρατών µελών των αναφεροµένων στις συσκευές αερολυµάτων
(αεροζόλ) (4).

4. Τα προϊόντα που αναφέρονται στις παραγράφους 1 και
2 πρέπει να διατίθενται στην αγορά µόνον εφόσον ανταποκρί-
νονται στις απαιτήσεις που προβλέπονται εκεί.

41. Εξαχλωροαιθάνιο
CAS αριθ. 67-72-1
EINECS αριθ. 2006664

∆εν πρέπει να χρησιµοποιείται κατά την παρασκευή ή την
επεξεργασία των µη σιδηρούχων µετάλλων.

42. Αλκάνια, C10-C13, χλωρο (χλωριωµένες παραφίνες µικρής
αλυσίδας) (ΧΠΜΑ)
EINECS αριθ. 287-476-5

∆εν πρέπει να διατίθενται στην αγορά ως ουσίες ή συστατικά
άλλων ουσιών ή ως παρασκευάσµατα σε συγκεντρώσεις άνω
του 1 %:

— στην επεξεργασία µετάλλων,
— για τη λίπανση δερµάτων.

43. Αζωχρωστικές 1. Αζωχρώµατα που ενδέχεται να απελευθερώνουν, µε
αναγωγική διάσπαση µίας ή περισσοτέρων αζωοµάδων, µία ή
περισσότερες από τις αρωµατικές αµίνες που αναφέρονται στο
προσάρτηµα 8, σε ανιχνεύσιµες συγκεντρώσεις, δηλαδή άνω
των 30 ppm στα τελικά προϊόντα ή στα χρωµατισµένα τους
µέρη, σύµφωνα µε τις µεθόδους δοκιµής που καθορίζονται
σύµφωνα µε το άρθρο 132, παράγραφος 3, δεν χρησιµο-
ποιούνται σε κλωστοϋφαντουργικά και δερµάτινα προϊόντα τα
οποία ενδέχεται να έλθουν σε άµεση και παρατεταµένη επαφή
µε το δέρµα ή τη στοµατική κοιλότητα, όπως:

— ενδύµατα, κλινοσκεπάσµατα, πετσέτες, περούκες, καπέλα,
πάνες και άλλα είδη υγιεινής, υπνόσακους,

— υποδήµατα, γάντια, λουράκια ρολογιών χειρός, τσάντες,
πορτοφόλια, χαρτοφύλακες, καλύµµατα καθισµάτων,
πορτοφόλια που φοριούνται στο λαιµό,

— υφασµάτινα ή δερµάτινα παιχνίδια και παιχνίδια τα οποία
περιλαµβάνουν υφασµάτινα ή δερµάτινα εξαρτήµατα,
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— νήµατα και υφάσµατα προοριζόµενα για χρήση από τον
τελικό καταναλωτή.

2. Επιπλέον, δεν διατίθενται στην αγορά κλωστοϋφαν-
τουργικά και δερµάτινα είδη που αναφέρονται στην παράγ-
ραφο 1, εφόσον δεν συµµορφώνονται προς τις απαιτήσεις που
καθορίζονται στην εν λόγω παράγραφο.

3. Τα αζωχρώµατα που περιλαµβάνονται στον «Κατάλογο
αζωχρωµάτων» του προσαρτήµατος 9, δεν πρέπει να διατί-
θενται στην αγορά ή να χρησιµοποιούνται για τη βαφή
κλωστοϋφαντουργικών και δερµάτινων προϊόντων ως ουσία ή
συστατικό παρασκευασµάτων σε συγκεντρώσεις µεγαλύτερες
από 0,1 % κατά βάρος.

4. Η Επιτροπή επανεξετάζει τις διατάξεις για τις αζωχρω-
στικές υπó το πρίσµα των νέων επιστηµονικών γνώσεων.

44. Πενταβρωµιούχο παράγωγο του διφαινυλαιθέρα
C12H5Br5O

1. ∆εν πρέπει να διατίθεται στην αγορά ή να χρησιµο-
ποιείται ως ουσία ή ως συστατικό παρασκευασµάτων σε
συγκεντρώσεις µεγαλύτερες από 0,1 % κατά µάζα.

2. ∆εν επιτρέπεται να διατίθενται στην αγορά προϊόντα που
περιέχουν, τα ίδια ή µέρη τους, επιβραδυντικά φλόγας, την
ουσία αυτή σε συγκεντρώσεις µεγαλύτερες από 0,1 % κατά
µάζα.

45. Οκταβρωµιούχο παράγωγο του διφαινυλαιθέρα
C12H2Br8O

1. ∆εν πρέπει να διατίθεται στην αγορά ή να χρησιµο-
ποιείται ως ουσία ή ως συστατικό παρασκευασµάτων σε
συγκεντρώσεις µεγαλύτερες από 0,1 % κατά µάζα.

2. ∆εν επιτρέπεται να διατίθενται στην αγορά προϊόντα που
περιέχουν, τα ίδια ή µέρη τους, επιβραδυντικά φλόγας, την
ουσία αυτή σε συγκεντρώσεις µεγαλύτερες από 0,1 % κατά
µάζα.

46. α) Εννεϋλοφαινόλη C6H4(OH)C9H19

β) Αιθοξυλιωµένη εννεϋλοφαινόλη (C2H4O)nC15H24O)
∆εν πρέπει να διατίθεται στην αγορά ή να χρησιµοποιείται ως
ουσία ή ως συστατικό παρασκευασµάτων σε συγκεντρώσεις
ίσες ή µεγαλύτερες από 0,1 % κατά βάρος, για τους ακόλου-
θους σκοπούς:

1. Βιοµηχανικό και επαγγελµατικό καθαρισµό, εκτός:

— από ελεγχόµενα κλειστά συστήµατα στεγνού καθα-
ρισµού στα οποία το υγρό καθαρισµού ανακυκλώνεται
ή αποτεφρώνεται,

— από συστήµατα καθαρισµού µε ειδική επεξεργασία στα
οποία το υγρό καθαρισµού ανακυκλώνεται ή
αποτεφρώνεται·

2. οικιακό καθαρισµό·

3. κατεργασία κλωστοϋφαντουργικών ειδών και δερµάτων,
εκτός:

— από την κατεργασία κατά την οποία δεν υπάρχει καµία
έκλυση στα λύµατα,

— από συστήµατα µε ειδική κατεργασία όπου το χρησιµο-
ποιούµενο νερό υφίσταται προεπεξεργασία ώστε να
αφαιρείται πλήρως το οργανικό κλάσµα πριν από τη
βιολογική επεξεργασία των λυµάτων (απολίπανση
δέρµατος προβάτων)·

4. γαλακτοµατοποιητής στην εµβάπτιση θηλών στη γεωργία·

5. κατεργασία µετάλλων, εκτός:

— από τη χρήση σε ελεγχόµενα κλειστά συστήµατα στα
οποία το υγρό καθαρισµού ανακυκλώνεται ή
αποτεφρώνεται·

6. βιοµηχανία χαρτοπολτού και χαρτιού·

7. καλλυντικά·

8. άλλα προϊόντα προσωπικής φροντίδας, εκτός:

— από σπερµοκτόνα·

9. βοηθητικά συνθέσεως σε φυτοφάρµακα και βιοκτόνα
προϊόντα.
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Ονοµασία της ουσίας, των οµάδων ουσιών ή των παρασκευασµάτων Όροι περιορισµού

47. Κονία 1. Η κονία και τα παρασκευάσµατα κονίας δεν πρέπει να
χρησιµοποιούνται ή να διατίθενται στην αγορά, εάν περιέχουν,
όταν ενυδατωθούν, άνω του 0,0002 % διαλυτού χρωµίου VI
επί του συνολικού βάρους της κονίας επί ξηρού.

2. Εάν χρησιµοποιούνται αναγωγικά µέσα, τότε, µε την
επιφύλαξη της εφαρµογής άλλων κοινοτικών διατάξεων που
αφορούν την ταξινόµηση, τη συσκευασία και την επισήµανση
των επικίνδυνων ουσιών και παρασκευασµάτων, η συσκευασία
κονίας ή παρασκευασµάτων που περιέχουν κονία, πρέπει να
περιλαµβάνει, µε τρόπο ευανάγνωστο και ανεξίτηλο, πληρο-
φορίες για την ηµεροµηνία συσκευασίας, τις συνθήκες αποθή-
κευσης και τη χρονική περίοδο αποθήκευσης που ενδείκνυνται
για τη διατήρηση της δραστικότητας του αναγωγικού
παράγοντα και για τη διατήρηση της περιεκτικότητας σε
διαλυτό χρώµιο VΙ κάτω του ορίου που ορίζει το σηµείο 1.

3. Κατά παρέκκλιση, οι παράγραφοι 1 και 2 δεν εφαρµό-
ζονται για τη διάθεση στην αγορά και για τη χρήση, µε προο-
ρισµό ελεγχόµενες κλειστές και πλήρως αυτοµατοποιηµένες
διαδικασίες, στις οποίες ο χειρισµός της κονίας και των παρασ-
κευασµάτων που περιέχουν κονία, γίνεται µόνον από µηχανές
και δεν υπάρχει καµία δυνατότητα επαφής µε την επιδερµίδα.

(1) ΕΕ L 377, 31.12.1991, σ. 20. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 166/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου (ΕΕ L 33, 4.2.2006, σ. 1).

(2) Ο χρυσοτίλης έχει δύο αριθµούς CAS, επιβεβαιωθέντες από το Ευρωπαϊκό Γραφείο Χηµικών Ουσιών (ECB).
(3) Κανονισµός (ΕΟΚ) αριθ. 2658/87 του Συµβουλίου, της 23ης Ιουλίου 1987, για τη δασµολογική και στατιστική ονοµατολογία και το κοινό

δασµολόγιο (EE L 256, 7.9.1987 σ. 1). Κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 996/20062 (ΕΕ L 179,
1.7.2006, σ. 27).

(4) ΕΕ L 147, 9.6.1975, σ. 40. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 807/2003 (ΕΕ L 23, 28.1.1994, σ.
28).
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Προσαρτήµατα 1 έως 6

ΠΡΟΛΟΓΟΣ

Επεξήγηση των επικεφαλίδων των στηλών

Ουσίες

Η ονοµασία είναι η ίδια µε αυτήν που χρησιµοποιείται στο Παράρτηµα I της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ. Όταν αυτό είναι δυνατόν, οι
επικίνδυνες ουσίες προσδιορίζονται µε την ονοµασία Einecs (European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances) ή µε την ονοµασία Elincs (European List of Notified Chemical Substances). Οι ονοµασίες αυτές αναφέρονται ως
αριθµοί ΕΚ στον πίνακα. Άλλες εγγραφές που δεν υπάρχουν στους καταλόγους Einecs και Elincs προσδιορίζονται µε κάποια
ονοµασία διεθνώς αναγνωρισµένη (π.χ. ISO, IUPAC). Σε ορισµένες περιπτώσεις χρησιµοποιείται και µια κοινή ονοµασία.

Αριθµός ευρετηρίου

Είναι ο κωδικός ταυτοποίησης που δίδεται στην ουσία στο Παράρτηµα I της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ. Οι ουσίες απαριθµούνται
στο προσάρτηµα σύµφωνα µε τον εν λόγω αριθµό ευρετηρίου.

Αριθµός EINECS

Έχει ορισθεί κωδικός ταυτοποίησης για κάθε ουσία που απαριθµείται στον EINECS. Ο κωδικός αρχίζει µε 200-001-8.

Αριθµός ELINCS

Για κάθε νέα ουσία που κοινοποιείται σύµφωνα µε την οδηγία 67/548/ΕΟΚ, έχει ορισθεί και δηµοσιευθεί στον Elincs κωδικός
ταυτοποίησης. Ο κωδικός αρχίζει µε 400-010-9.

Αριθµός CAS

Για την ευκολότερη ταυτοποίηση των ουσιών, έχουν ορισθεί για τις ουσίες αριθµοί CAS (Chemical Abstracts Service).

Σηµειώσεις:

Το πλήρες κείµενο των σηµειώσεων περιέχεται στον πρόλογο του Παραρτήµατος I της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ.

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού, οι σηµειώσεις που πρέπει να λαµβάνονται υπόψη είναι οι ακόλουθες:

Σηµείωση C:

Ορισµένες οργανικές ουσίες µπορούν να διατίθενται στην εµπορία είτε µε κάποια ειδική ισοµερή µορφή είτε ως µείγµα διαφόρων
ισοµερών.

Σηµείωση D:

Ορισµένες ουσίες που υπόκεινται σε αυτόµατο πολυµερισµό ή διάσπαση διατίθενται γενικά στην αγορά σε σταθεροποιηµένη
µορφή. Με τη µορφή αυτή, απαριθµούνται στο Παράρτηµα Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ.

Ωστόσο, τέτοιες ουσίες ορισµένες φορές διατίθενται στην αγορά σε µη σταθεροποιηµένη µορφή. Στην περίπτωση αυτή, ο παρα-
σκευαστής ή οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο διαθέτει µια τέτοιου είδους ουσία στην αγορά πρέπει να αναγράφει στην ετικέτα την
ονοµασία της ουσίας και τις λέξεις «µη σταθεροποιηµένη».

Σηµείωση E:

Ουσίες µε ειδικές επιπτώσεις στην υγεία του ανθρώπου (βλ. Κεφάλαιο 4 του Παραρτήµατος VI της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ) οι
οποίες έχουν ταξινοµηθεί ως καρκινογόνες, µεταλλαξιογόνες και/ή τοξικές για την αναπαραγωγή στις κατηγορίες 1 ή 2 συνο-
δεύονται από τη σηµείωση E, εάν έχουν ταξινοµηθεί και ως πολύ τοξικές (T+), τοξικές (T) ή επιβλαβείς (Xn). Για τις ουσίες
αυτές, των φράσεων κινδύνου R20, R21, R22, R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R68 (επιβλαβής), R48 και R65 καθώς
και κάθε συνδυασµού των φράσεων αυτών, πρέπει να προηγείται η λέξη «επίσης».

Σηµείωση J:

Η ταξινόµηση ως καρκινογόνου δεν χρειάζεται να ισχύσει εάν µπορεί να αποδειχθεί ότι η ουσία περιέχει βενζόλιο (αριθµός
Einecs 200-753-7) σε ποσοστό µικρότερο από 0,1 % κ.β.

Σηµείωση K:

Η ταξινόµηση ως καρκινογόνου δεν χρειάζεται να ισχύσει εάν µπορεί να αποδειχθεί ότι η ουσία περιέχει 1,3-βουταδιένιο
(αριθµός Einecs 203-450-8) σε ποσοστό µικρότερο από 0,1 % κ.β.
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Σηµείωση L:

Η ταξινόµηση ως καρκινογόνου δεν χρειάζεται να ισχύσει εάν µπορεί να αποδειχθεί ότι η ουσία περιέχει εκχύλισµα διµεθυλσουλ-
φοξυδίου DMSO σε ποσοστό µικρότερο από 3 % κ.β., µε βάση τη µέτρηση IP 346.

Σηµείωση M:

Η ταξινόµηση ως καρκινογόνου δεν χρειάζεται να ισχύσει εάν µπορεί να αποδειχθεί ότι η ουσία περιέχει βενζο[α]-πυρένιο
(αριθµός Einecs 200-028-5) σε ποσοστό µικρότερο από 0,005 % κ.β.

Σηµείωση N:

Η ταξινόµηση ως καρκινογόνου δεν χρειάζεται να ισχύσει εάν είναι γνωστή η όλη πορεία της διύλισης και µπορεί να αποδειχθεί
ότι η ουσία από την οποία προέρχεται δεν είναι καρκινογόνος.

Σηµείωση P:

Η ταξινόµηση ως καρκινογόνου δεν χρειάζεται να ισχύσει εάν µπορεί να αποδειχθεί ότι η ουσία περιέχει βενζόλιο (αριθµός
Einecs 200-753-7) σε ποσοστό µικρότερο από 0,1 % κ.β.

Σηµείωση R:

Η ταξινόµηση ως καρκινογόνου δεν χρειάζεται να ισχύσει για τις ίνες των οποίων η µέση µετρούµενη κατά το µήκος γεωµετρική
διάµετρος µείον δύο τυπικά σφάλµατα υπερβαίνει τα 6 µm.

Σηµείωση S:

Η ουσία αυτή είναι δυνατόν να µην απαιτεί επισήµανση σύµφωνα µε το άρθρο 23 (βλ. µέρος 8 του Παραρτήµατος VI) της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ
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Προσάρτηµα 1

Σηµείο 28 — Καρκινογόνες ουσίες: κατηγορία 1

Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Τριοξείδιο του χρωµίου (VI) 024-001-00-0 215-607-8 1333-82-0

Χρωµικά του ψευδαργύρου, συµπεριλαµβανοµένου του χρωµικού
ψευδαργύρου και καλίου

024-007-00-3

Μονοξείδιο του νικελίου 028-003-00-2 215-215-7 1313-99-1

∆ιοξείδιο του νικελίου 028-004-00-8 234-823-3 12035-36-8

Τριοξείδιο του νικελίου 028-005-00-3 215-217-8 1314-06-3

Σουλφίδιο του νικελίου 028-006-00-9 240-841-2 16812-54-7

∆ισουλφίδιο του νικελίου 028-007-00-4 234-829-6 12035-72-2

Τριοξείδιο του αρσενικού· τριοξείδιο του διαρσενίου 033-003-00-0 215-481-4 1327-53-3

Πεντοξείδιο του αρσενικού· οξείδιο του αρσενικού 033-004-00-6 215-116-9 1303-28-2

Αρσενικικό οξύ και τα άλατα αυτού 033-005-00-1

Υδρογονοαρσενικικός µόλυβδος 082-011-00-0 232-064-2 7784-40-9

Βουτάνιο [περιέχον ≥ 0,1 % βουταδιένιο (203-450-8)] [1] 601-004-01-8 203-448-7 [1] 106-97-8 [1] C, S

Ισοβουτάνιο [περιέχον ≥ 0,1 % βουταδιένιο (203-450-8)] [2] 200-857-2 [2] 75-28-5 [2]

1,3-Βουταδιένιο· Βουτα-1,3-διένιο 601-013-00-X 203-450-8 106-99-0 D

Βενζόλιο 601-020-00-8 200-753-7 71-43-2

Βινυλοχλωρίδιο· χλωροαιθυλένιο 602-023-00-7 200-831-0 75-01-4

∆ιχλωροµεθυλαιθέρας 603-046-00-5 208-832-8 542-88-1

Χλωροµεθυλο-µεθυλαιθέρας· χλωροδιµεθυλαιθέρας 603-075-00-3 203-480-1 107-30-2

2-ναφθυλαµίνη· β-ναφθυλαµίνη 612-022-00-3 202-080-4 91-59-8

Βενζιδίνη· 4,4′-διαµινοδιφαινύλιο διφαινυλο-4,4′-υλενοδιαµίνη 612-042-00-2 202-199-1 92-87-5

Άλατα της βενζιδίνης 612-070-00-5

Άλατα της 2-ναφθυλαµίνης 612-071-00-0 209-030-0[1]
210-313-6[2]

553-00-4[1]
612-52-2[2]

∆ιφαινύλιο-4 -υλαµίνη· ξενυλαµίνη· 4-αµινοδιφαινύλιο 612-072-00-6 202-177-1 92-67-1

Άλατα του 4-αµινοδιφαινυλίου-υλαµίνης· άλατα της ξενυλαµίνης·
άλατα του 4-αµινοδιφαινυλίου

612-073-00-1

Λιθανθρακόπισσα· ανθρακόπισσα

(Το παραπροϊόν από τη ξηρά απόσταξη του άνθρακα· σχεδόν
µαύρο ηµιστερεό· πολύπλοκος συνδυασµός αρωµατικών υδρογο-
νανθράκων, φαινολικών ενώσεων, αζωτούχων βάσεων και θειοφαί-
νιου)

648-081-00-7 232-361-7 8007-45-2
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Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Πίσσα, άνθρακας, υψηλής θερµοκρασίας· ανθρακόπισσα

[Το προϊόν συµπύκνωσης που λαµβάνεται µε ψύξη περίπου σε
θερµοκρασία περιβάλλοντος του αερίου, το οποίο εκλύεται κατά
την ξηρά απόσταξη άνθρακα σε υψηλή θερµοκρασία (πάνω από
700 °C)· µαύρο, παχύρευστο υγρό, πυκνότερο από το νερό·
αποτελείται κυρίως από πολύπλοκο µείγµα αρωµατικών υδρογο-
νανθράκων µε συµπυκνωµένους πυρήνες· µπορεί να περιέχει µικρό-
τερες ποσότητες φαινολικών ενώσεων και αρωµατικών αζωτούχων
βάσεων]

648-082-00-2 266-024-0 65996-89-6

Πίσσα, άνθρακας, χαµηλής θερµοκρασίας· έλαιο λιθανθράκων

[Το προϊόν συµπύκνωσης που λαµβάνεται µε ψύξη, περίπου σε
θερµοκρασία περιβάλλοντος, του αερίου το οποίο εκλύεται κατά
την ξηρά απόσταξη άνθρακα σε χαµηλή θερµοκρασία (κάτω από
700 °C)· µαύρο, παχύρευστο υγρό, πυκνότερο από το νερό·
αποτελείται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε
συµπυκνωµένους πυρήνες, φαινολικές ενώσεις, αρωµατικές
αζωτούχες βάσεις και αλκυλοπαράγωγά τους]

648-083-00-8 266-025-6 65996-90-9

Πίσσα, λιγνίτης

(Έλαιο που αποστάζεται από πίσσα λιγνίτη· αποτελείται κυρίως
από αλειφατικούς, ναφθενικούς και αρωµατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε ένα ως τρεις δακτύλιους, αλκυλοπαράγωγα τους, ετεροα-
ρωµατικά και φαινόλες µε ένα και δύο δακτυλίους, µε περιοχή
βρασµού από 150 °C ως 360 °C περίπου)

648-145-00-4 309-885-0 101316-83-0

Πίσσα, λιγνίτης, χαµηλής θερµοκρασίας

(Πίσσα που λαµβάνεται από εξανθράκωση σε χαµηλή θερµοκρασία
και αεριοποίηση σε χαµηλή θερµοκρασία λιγνίτη· αποτελείται
κυρίως από αλειφατικούς, ναφθενικούς και κυκλικούς αρωµα-
τικούς υδρογονάνθρακες, ετεροαρωµατικούς υδρογονάνθρακες και
κυκλικές φαινόλες)

648-146-00-X 309-886-6 101316-84-1

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά· µη επεξεργασµένο
ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό ορυκτέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε
απόσταξη σε κενό του υπολείµµατος της ατµοσφαιρικής
απόσταξης αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 ως και
C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-

6 m2·s-1 στους 40 °C· περιέχει σχετικά µεγάλη αναλογία
κορεσµένων αλειφατικών υδρογονανθράκων, που κανονικά
υπάρχουν σε αυτή την περιοχή απόσταξης του αργού πετρελαίου)

649-050-00-0 265-051-5 64741-50-0

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα παραφινικά· µη επεξεργασµένο
ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό ορυκτέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε
απόσταξη σε κενό του υπολείµµατος της ατµοσφαιρικής
απόσταξης αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως και
C50, και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες τουλάχιστον από 19 10-

6 m2·s-1 στους 40 °C · περιέχει σχετικά µεγάλη αναλογία
κορεσµένων αλειφατικών υδρογονανθράκων)

649-051-00-6 265-052-0 64741-51-1

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά ναφθενικά· µη επεξεργασµένο
ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό ορυκτέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε
απόσταξη σε κενό του υπολείµµατος της ατµοσφαιρικής
απόσταξης αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 ως και
C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-

6 m2·s-1 στους 40 °C · περιέχει σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-052-00-1 265-053-6 64741-52-2
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Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα ναφθενικά· µη επεξεργασµένο ή
ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό ορυκτέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε
απόσταξη στο κενό του υπολείµµατος της ατµοσφαιρικής
απόσταξης αργού πετρελαίου, συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως και
C50 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-

6 m2·s-1 στους 40 °C· περιέχει σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-053-00-7 265-054-1 64741-53-3

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα ναφθενικά κατεργασµένα µε
οξύ· µη επεξεργασµένο ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό ορυκτέ-
λαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν
εκχυλισµένο προϊόν από διαδικασία κατεργασίας µε θειικό οξύ·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή C20 ως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε
ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C· περιέχει σχετικά
λίγες κανονικές παραφίνες)

649-054-00-2 265-117-3 64742-18-3

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά ναφθενικά, κατεργασµένα µε
οξύ· µη επεξεργασµένο ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό ορυκτέ-
λαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν
εκχυλισµένο προϊόν από κατεργασία µε θειικό οξύ· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
C15 ως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από
19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C· περιέχει σχετικά λίγες κανονικές
παραφίνες)

649-055-00-8 265-118-9 64742-19-4

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα παραφινικά κατεργασµένα µε
οξύ· µη επεξεργασµένο ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό ορυκτέ-
λαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν
εκχυλισµένο προϊόν από κατεργασία µε θειικό οξύ· συνίσταται
κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως και C50 και παράγει
τελικό έλαιο µε ιξώδες τουλάχιστον από 19 10-6 m2·s-1 στους
40 °C)

649-056-00-3 265-119-4 64742-20-7

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά κατεργασµένα µε
οξύ· µη επεξεργασµένο ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό ορυκτέ-
λαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν
εκχυλισµένο προϊόν από κατεργασία µε θειικό οξύ· συνίσταται
κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 ως και C30 και παράγει
τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους
40 °C)

649-057-00-9 265-121-5 64742-21-8

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα παραφινικά χηµικώς εξουδετε-
ρωµένα· µη επεξεργασµένο ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό
ορυκτέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από
κατεργασία για να αποµακρυνθούν όξινες ουσίες· αποτελείται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C20 ως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε
ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C· περιέχει σχετικά
µεγάλη αναλογία αλειφατικών υδρογονανθράκων)

649-058-00-4 265-127-8 64742-27-4

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά χηµικώς εξουδετε-
ρωµένα· µη επεξεργασµένο ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό
ορυκτέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παρασκευά-
ζονται µε επεξεργασία για να αποµακρυνθούν όξινα συστατικά·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C15 ως και C30 και παράγει τελικό έλαιο
µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-059-00-X 265-128-3 64742-28-5
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα παραφινικά χηµικώς εξουδετε-
ρωµένα· µη επεξεργασµένο ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό
ορυκτέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε
κατεργασία για να αποµακρυνθούν όξινα συστατικά· συνίσταται
από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C20 ως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες
τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C· περιέχει σχετικά λίγες
κανονικές παραφίνες)

649-060-00-5 265-135-1 64742-34-3

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά ναφθενικά χηµικώς εξουδετε-
ρωµένα· µη επεξεργασµένο ή ελαφρώς επεξεργασµένο βασικό
ορυκτέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε
κατεργασία για να αποµακρυνθούν όξινα συστατικά· συνίσταται
από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C15 ως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες
τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C· περιέχει σχετικά λίγες
κανονικές παραφίνες)

649-061-00-0 265-136-7 64742-35-4

Εριονίτης 650-012-00-0 12510-42-8

Αµίαντος 650-013-00-6 12001-29-5
12001-28-4
132207-32-0
12172-73-5
77536-66-4
77536-68-6
77536-67-5
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Προσάρτηµα 2

Σηµείο 28 — Καρκινογόνες ουσίες: κατηγορία 2

Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Βηρύλλιο 004-001-00-7 231-150-7 7440-41-7

Ενώσεις βηρυλλίου εκτός από τα διπλά πυριτικά άλατα αργιλίου-βηρυλλίου 004-002-00-2

Οξείδιο του βηρυλλίου 004-003-00-8 215-133-1 1304-56-9 E

Sulfallate (ISO)· διαιθυλοδιθειοκαρβαµιδικός 2-χλωροαλλυλεστέρας 006-038-00-4 202-388-9 95-06-7

∆ιµεθυλοκαρβαµοϋλοχλωρίδιο 006-041-00-0 201-208-6 79-44-7

∆ιαζωµεθάνιο 006-068-00-8 206-382-7 334-88-3

Υδραζίνη 007-008-00-3 206-114-9 302-01-2

Ν,Ν-διµεθυλυδραζίνη 007-012-00-5 200-316-0 57-14-7

1,2-διµεθυλυδραζίνη 007-013-00-0 540-73-8

Άλατα της υδραζίνης 007-014-00-6

Υδραζωβενζόλιο· 1,2 διφαινυλυδραζίνη 007-021-00-4 204-563-5 122-66-7

∆ις(3-καρβοξυ-4-υδροξυβενζολοσουλφονική υδραζίνη) 007-022-00-X 405-030-1

Εξαµεθυλοφωσφορικό τριαµίδιο· εξαµεθυλοφωσφωραµίδιο 015-106-00-2 211-653-8 680-31-9

Θειικός διµεθυλεστέρας 016-023-00-4 201-058-1 77-78-1

Θειικός διαιθυλεστέρας 016-027-00-6 200-589-6 64-67-5

1,3-προπανοσουλτόνη 016-032-00-3 214-317-9 1120-71-4

∆ιµεθυλοσουλφαµοϋλο-χλωρίδιο 016-033-00-9 236-412-4 13360-57-1

∆ιχρωµικό κάλιο 024-002-00-6 231-906-6 7778-50-9

∆ιχρωµικό αµµώνιο 024-003-00-1 232-143-1 7789-09-5

∆ιχρωµικό νάτριο 024-004-00-7 234-190-3 10588-01-9

∆ιχρωµικό νάτριο, διένυδρο 024-004-01-4 234-190-3 7789-12-0

∆ιχλωριούχο χρωµύλιο· οξυχλωριούχο χρώµιο 024-005-00-2 239-056-8 14977-61-8

Χρωµικό κάλιο 024-006-00-8 232-140-5 7789-00-6

Χρωµικό ασβέστιο 024-008-00-9 237-366-8 13765-19-0

Χρωµικό στρόντιο 024-009-00-4 232-142-6 7789-06-2

Χρωµικό χρώµιο(III)· Χρωµικό χρώµιο 024-010-00-X 246-356-2 24613-89-6

Ενώσεις χρωµίου (VI), εκτός του χρωµικού βαρίου και των ενώσεων που κατο-
νοµάζονται σε άλλο σηµείο του Παραρτήµατος Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ

024-017-00-8 – –

Χρωµικό νάτριο 024-018-00-3 231-889-5 7775-11-3 E

∆ιχλωριούχο κοβάλτιο 027-004-00-5 231-589-4 7646-79-9

Θειικό κοβάλτιο 027-005-00-0 233-334-2 10124-43-3

Βρωµικό κάλιο 035-003-00-6 231-829-8 7758-01-2
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Οξείδιο του καδµίου 048-002-00-0 215-146-2 1306-19-0

Φθοριούχο κάδµιο 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6

Χλωριούχο κάδµιο 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2

Θειικό κάδµιο 048-009-00-9 233-331-6 10124-36-4

Βενζο[a]πυρένιο· βενζο[d,e,f]χρυσένιο 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8

Βενζο[a]ανθρακένιο 601-033-00-9 200-280-6 56-55-3

Βενζο[b]φλουορανθένιο· βενζο[e]ακεφαινανθρυλένιο 601-034-00-4 205-911-9 205-99-2

Βενζο[j]φλουορανθένιο 601-035-00-X 205-910-3 205-82-3

Βενζο[k]φλουορανθένιο 601-036-00-5 205-916-6 207-08-9

∆ιβενζο[a,h]ανθρακένιο 601-041-00-2 200-181-8 53-70-3

Χρυσένιο 601-048-00-0 205-923-4 218-01-9

Βενζο[e]πυρένιο 601-049-00-6 205-892-7 192-97-2

1,2-διβρωµοαιθάνιο· αιθυλενοδιβρωµίδιο 602-010-00-6 203-444-5 106-93-4

1,2-διχλωροαιθάνιο· διχλωροαιθυλένιο 602-012-00-7 203-458-1 107-06-2

1,2-διβρωµο-3-χλωροπροπάνιο 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8

Βρωµοαιθυλένιο 602-024-00-2 209-800-6 593-60-2

Τριχλωροαιθυλένιο· Τριχλωροαιθένιο 602-027-00-9 201-167-4 79-01-6

α-χλωροτολουόλιο· βενζυλοχλωρίδιο 602-037-00-3 202-853-6 100-44-7 E

α,α,α-τριχλωροτολουόλιο· βενζενυλοτριχλωρίδιο 602-038-00-9 202-634-5 98-07-7

1,3-διχλωρο-2-προπανόλη 602-064-00-0 202-491-9 96-23-1

Εξαχλωροβενζόλιο 602-065-00-6 204-273-9 118-74-1

1,4-διχλωροβουτ-2-ένιο 602-073-00-X 212-121-8 764-41-0

2,3-διβρωµοπροπαν-1-όλη· 2,3-διβρωµο-1-προπανόλη 602-088-00-1 202-480-9 96-13-9 E

Αιθυλενοξείδιο· οξιράνιο 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8

1-χλωρο-2,3-εποξυπροπάνιο· επιχλωρυδρίνη 603-026-00-6 203-439-8 106-89-8

1,2-προπυλενοξείδιο· 1,2-εποξυπροπάνιο· µεθυλοξιράνιο 603-055-00-4 200-879-2 75-56-9 E

2,2'-διοξιράνιο· 1,2:3,4-διεποξυβουτάνιο 603-060-00-1 215-979-1 1464-53-5

2,3-εποξυπροπαν-1-όλη· γλυκιδόλη 603-063-00-8 209-128-3 556-52-5

Φαινυλογλυκιδυλαιθέρας· 2,3-εποξυπροπυλο-φαινυλαιθέρας· 1,2-εποξυ-3-
φαινοξυπροπάνιο

603-067-00-X 204-557-2 122-60-1 E

Οξείδιο του στυρολίου· (εποξυαιθυλο)βενζόλιο· φαινυλοξιράνιο 603-084-00-2 202-476-7 96-09-3

Φουράνιο 603-105-00-5 203-727-3 110-00-9 E

R-2,3- εποξυ-1-προπανόλη 603-143-00-2 404-660-4 57044-25-4 E

(R)-1-χλωρο-2,3-εποξυ-προπάνιο 603-166-00-8 424-280-2 51594-55-9
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4-αµινο-3-φθοροφαινόλη 604-028-00-X 402-230-0 399-95-1

5-αλλυλο-1,3-βενζοδιοξόλη, σαφρόλη 605-020-00-9 202-345-4 94-59-7

3-1,3-προπιολακτόνη 606-031-00-1 200-340-1 57-57-8

Ουρεθάνη· καρβαµιδικός αιθυλεστέρας 607-149-00-6 200-123-1 51-79-6

Ακρυλαµιδοµεθοξυοξικό µεθύλιο (περιέχον ≥ 0,1 % ακρυλαµίδιο) 607-190-00-X 401-890-7 77402-03-0

Ακρυλαµιδογλυκολικό µεθύλιο (περιέχον ≥ 0,1 % ακρυλαµίδιο) 607-210-00-7 403-230-3 77402-05-2

Ακρυλονιτρίλιο 608-003-00-4 203-466-5 107-13-1

2-νιτροπροπάνιο 609-002-00-1 201-209-1 79-46-9

2,4-δινιτροτολουόλη [1]· δινιτροτολουόλιο [2]· δινιτροτολουόλιο, τεχνικού
βαθµού

609-007-00-9 204-450-0 [1]

246-836-1 [2]

121-14-2 [1]

25321-14-6 [2]

5-νιτροακεναφθένιο 609-037-00-2 210-025-0 602-87-9

2-νιτροναφθαλένιο 609-038-00-8 209-474-5 581-89-5

4-νιτροδιφαινύλιο 609-039-00-3 202-204-7 92-93-3

Nitrofen (ISO)· 2,4-διχλωροφαινυλο-4-νιτροφαινυλικός αιθέρας 609-040-00-9 217-406-0 1836-75-5

2-νιτροανισόλη 609-047-00-7 202-052-1 91-23-6

2,6-δινιτροτολουόλιο 609-049-00-8 210-106-0 606-20-2

2,3-δινιτροτολουόλιο 609-050-00-3 210-013-5 602-01-7 E

3,4-δινιτροτολουόλιο 609-051-00-9 210-222-1 610-39-9 E

3,5-δινιτροτολουόλιο 609-052-00-4 210-566-2 618-85-9 E

Τρινιτροµεθανο-υδραζίνη 609-053-00-X 414-850-9 –

2,5-δινιτροτολουόλιο 609-055-00-0 210-581-4 619-15-8 E

Αζωβενζόλιο 611-001-00-6 203-102-5 103-33-3

Οξικός µεθυλο-ONN-αζωξυµεθυλεστέρας οξικός µεθυλεστέρας-αζωξυµεθυ-
λεστέρας

611-004-00-2 209-765-7 592-62-1

{5-[(4′-((2,6-διυδροξυ-3-((2-υδροξυ-5-σουλφοφαινυλ)αζω)φαινυλ)αζω)(1,1′-
διφαινυλ)-4-υλ) αζω]σαλικυλατο(4-)}κουπρικό(2-)δινάτριο· CI Direct Brown
95

611-005-00-8 240-221-1 16071-86-6

4-ο-τολυλαζω-ο-τολουιδίνη· 4-αµινο-2′,3-διµεθυλαζωβενζόλιο· AAT 611-006-00-3 202-591-2 97-56-3

4-αµινοαζωβενζόλιο 611-008-00-4 200-453-6 60-09-3

Αζωχρωστικές µε βάση βενζιδίνη, χρωστικές 4,4′-διαρυλαζωδιφαινυλίου, εκτός
εκείνων που κατονοµάζονται σε άλλο σηµείο του παραρτήµατος Ι της οδηγίας
67/548/ΕΟΚ

611-024-00-1 – –

4-αµινο- 3-[4′-[(2,4-διαµινοφαινυλ)αζω] [1,1′-διφαινυλ]-4-υλ]αζω]-5-
υδροξυ-6-(φαινυλαζω)ναφθαλενο-2,7-δισουλφονικό δινάτριο· C.I. Direct
Black 38

611-025-00-7 217-710-3 1937-37-7
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3,3′-[[1,1′-δυφαινυλο]-4,4′-διυλοδις(αζω)]δις[5-αµινο-4-υδροξυναφθαλενο-
2,7-δισουλφονικό] τετρανάτριο· C.I. Direct Blue 6

611-026-00-2 220-012-1 2602-46-2

3,3′-[[1,1′-διφαινυλο]-4,4′διυλοδις(αζω)]δις[4-αµινοναφθαλενο-1-σουλφο-
νικό) δινάτριο· C.I. Direct Red 28

611-027-00-8 209-358-4 573-58-0

Αζωχρώµατα µε βάση την ο-διανισιδίνη· 4,4′-διαρυλαζο-3,3′-διµεθοξυδιφαι-
νυλο-χρώµατα, εκτός από εκείνα που αναφέρονται αλλού στο Παράρτηµα I
της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ

611-029-00-9 – –

Χρώµατα µε βάση την ο-τολιδίνη· 4,4′-διαρυλαζο-3,3′-διµεθυλοδιφαινυλο-
χρώµατα, εκτός από εκείνα που αναφέρονται αλλού στο Παράρτηµα I της
οδηγίας 67/548/ΕΟΚ

611-030-00-4 – –

1,4,5,8-Τετρααµινοανθρακινόνη· C.I. Disperse Blue 1 611-032-00-5 219-603-7 2475-45-8

6-υδροξυ-1-(3-ισοπροποξυπροπυλο)-4-µεθυλο-2-οξο-5-[4-(φαινυλαζω]-1,2-
διυδρο-3-πυριδινοκαρβονιτρίλιο

611-057-00-1 400-340-3 85136-74-9

Μυρµηκικό (6-(4-υδροξυ-3-(2-µεθοξυφαινυλαζω)-2-σουλφονικο-7-ναφθυλα-
µινο)-1,3,5-τριαζιν-2,4-διυλ)δις[(αµινο-1-µεθυλαιθυλο)-αµµώνιο]

611-058-00-7 402-060-7 108225-03-2

Τρινάτριο-[4′-(8-ακετυλαµινο-3,6-δισουλφονικο-2-ναφθυλαζω)-4″-(6-βενζοϋ-
λαµινο-3-σουλφονικο-2-ναφθυλαζω)διφαινυλο-1,3′,3″,1′″-τετραολικός-Ο, Ο′,
Ο″, Ο′″]χαλκός(II)

611-063-00-4 413-590-3 –

Φαινυλυδραζίνη [1] 612-023-00-9 202-873-5 [1] 100-63-0 [1] E

Χλωρίδιο της φαινυλυδραζίνης [2] 200-444-7 [2] 59-88-1 [2]

Υδροχλωρική φαινυλυδραζίνη [3] 248-259-0 [3] 27140-08-5 [3]

Θειική φαινυλυδραζίνη (2:1) [4] 257-622-2 [4] 52033-74-6 [4]

2-µεθοξυανιλίνη· ο-ανισιδίνη, 612-035-00-4 201-963-1 90-04-0

3,3′-διµεθοξυβενζιδίνη· ο-διανισιδίνη 612-036-00-X 204-355-4 119-90-4

Άλατα της 3,3′-διµεθοξυβενζιδίνης· άλατα της ο-διανισιδίνης 612-037-00-5

3,3′-διµεθυλοβενζιδίνη· ο-τολιδίνη 612-041-00-7 204-358-0 119-93-7

4,4′-διαµινοδιφαινυλοµεθάνιο· 4,4′-µεθυλενοδιανιλίνη 612-051-00-1 202-974-4 101-77-9

3,3′-διχλωροβενζιδίνη· 3,3-διφαινυλο-4,4′-υλενοδιαµίνη 612-068-00-4 202-109-0 91-94-1

Άλατα της 3,3′-διχλωροβενζιδίνης· άλατα της 3,3′-διφαινυλο-4,4′-υλενο-
διαµίνης

612-069-00-X 210-323-0[1]

265-293-1[2]

277-822-3[3]

612-83-9[1]

64969-34-2[2]

74332-73-3[3]

∆ιµεθυλονιτροδοαµίνη· Ν-νιτροδοδιµεθυλαµίνη 612-077-00-3 200-549-8 62-75-9

2,2′-διχλωρο-4,4′-µεθυλενοδιανιλίνη·

4,4′-µεθυλενοδισ(2-χλωροανιλίνη)

612-078-00-9 202-918-9 101-14-4

Άλατα της 2,2′-διχλωρο-4,4′-µεθυλενοδιανιλίνης· άλατα της 4,4′-µεθυλε-
νοδις(2-χλωροανιλίνης)

612-079-00-4

Άλατα της 3,3′-διµεθυλοβενζιδίνης· άλατα της ο-τολιδίνης 612-081-00-5 210-322-5[1]

265-294-7[2]

277-985-0[3]

612-82-8[1]

64969-36-4[2]

74753-18-7[3]

1-µεθυλο-3-νιτρο-νιτροζογουανιδίνη 612-083-00-6 200-730-1 70-25-7
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4-4′-µεθυλενοδι-ο-τολουιδίνη 612-085-00-7 212-658-8 838-88-0

2,2′-(νιτροδοϊµινο)δισαιθανόλη 612-090-00-4 214-237-4 1116-54-7

Ο-τολουϊδίνη 612-091-00-X 202-429-0 95-53-4

Νιτροδοδιοροπυλαµίνη 612-098-00-8 210-698-0 621-64-7

4-µεθυλο-µ-φαινυλενοδιαµίνη 612-099-00-3 202-453-1 95-80-7

Θειϊκό τολουενο-2,4-διαµµώνιο 612-126-00-9 265-697-8 65321-67-7

4-χλωρανιλίνη 612-137-00-9 203-401-0 106-47-8

Αιθυλενοϊµίνη· αζιριδίνη 613-001-00-1 205-793-9 151-56-4

2-µεθυλαζιριδίνη 613-033-00-6 200-878-7 75-55-8

Captafol (ISO)· 1,2,3,6-τετραϋδρο-Ν-(1,1,2,2-τετραχλωροαιθυλοθειο)φθα-
λιµίδιο

613-046-00-7 219-363-3 2425-06-1

Carbadox (INN)· 3-(κινοξαλιν-2-υλο µεθυλενο) καρβαζικός µεθυλεστέρας 1,4-
διοξείδιο της 2-(µεθοξυκαρβονυλυδραζωνοµεθυλο)κινοξαλίνης

613-050-00-9 229-879-0 6804-07-5

Ακρυλαµίδιο 616-003-00-0 201-173-7 79-06-1

Θειοακεταµίδιο 616-026-00-6 200-541-4 62-55-5

Μείγµα των: N-[3-υδροξυ-2-(2-µεθυλοακρυλοϋλαµινο-µεθοξυ)προποξυµε-
θυλο]-2-µεθυλακρυλαµίδιο· N-[2,3-δις-(2-µεθυλο-ακρυλοϋλαµινο-µεθοξυ)προ-
ποξυµεθυλο]-2-µεθυλακρυλαµίδιο· µεθυλακρυλαµίδιο· 2-µεθυλο-N-(2-µεθυλο-
ακρυλοϋλαµινο-µεθοξυ-µεθυλο)-ακρυλαµίδιο· N-(2,3-διυδροξυ-προποξυµε-
θυλο)-2-µεθυλακρυλαµίδιο

616-057-00-5 412-790-8 –

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), κλάσµα βενζολίου· ελαφρά έλαια

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την απόσταξη
λιθανθρακόπισσας. Συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα στην περιοχή από C4 έως C10 και αποστάζει στη περιοχή από 80 °C
ως 160 °C περίπου)

648-001-00-0 283-482-7 84650-02-2

Έλαια πίσσας λιγνίτη· ελαφρά έλαια

(Το απόσταγµα από πίσσα λιγνίτη που βράζει στην περιοχή από 80 °C ως
250 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως από αλειφατικούς και αρωµατικούς
υδρογονάνθρακες και µονοβασικές φαινόλες)

648-002-00-6 302-674-4 94114-40-6 J

Βενζολίου πρόδροµα (άνθρακα)· Επαναπόσταγµα ελαφρών ελαίων, χαµηλού
σηµείου ζέσης

(Το απόσταγµα από ελαφρό έλαιο κλιβάνου παρασκευής κοκ µε περιοχή
απόσταξης κατά προσέγγιση κάτω από 100 °C· αποτελείται κυρίως από αλει-
φατικούς υδρογονάνθρακες µε C4 ως C6)

648-003-00-1 266-023-5 65996-88-5 J

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), κλάσµα βενζολίου, πλούσιο σε βενζόλιο-
τολουόλιο ξυλόλιο· επαναπόσταγµα ελαφρών ελαίων, χαµηλού σηµείου ζέσης

(Υπόλειµµα από την απόσταξη ακατέργαστου βενζολίου για να αποµακρυνθούν
τα πρώτα κλάσµατα βενζολίου· αποτελείται πρωτίστως από βενζόλιο,
τολουόλιο και ξυλόλια µε περιοχή βρασµού από 75 °C ως 200 °C περίπου)

648-004-00-7 309-984-9 101896-26-8 J
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Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C6-10, πλούσιου σε C8· επαναπόσταγµα ελαφρών
ελαίων, χαµηλού σηµείου ζέσης

648-005-00-2 292-697-5 90989-41-6 J

∆ιαλύτης νάφθα (άνθρακα), ελαφρύ κλάσµα· επαναπόσταγµα ελαφρών ελαίων,
χαµηλού σηµείου ζέσης

648-006-00-8 287-498-5 85536-17-0 J

∆ιαλύτης νάφθα (άνθρακα), κλάσµα ξυλενίου-στυρενίου· επαναπόσταγµα
ελαφρών ελαίων, µέσου σηµείου ζέστης

648-007-00-3 287-502-5 85536-20-5 J

∆ιαλύτης νάφθα (άνθρακα), περιέχουσα κουµαρόνη στυρένιο· επαναπόσταγµα
ελαφρών ελαίων, µέσου σηµείου ζέσης

648-008-00-9 287-500-4 85536-19-2 J

Νάφθας (άνθρακα), υπολείµµατα απόσταξης· επαναπόσταγµα ελαφρών ελαίων
υψηλού σηµείου ζέσης

(Το υπόλειµµα που παραµένει από την απόσταξη ανακτηµένης νάφθας· αποτε-
λείται πρωτίστως από ναφθαλίνη και προϊόντα συµπύκνωσης ινδενίου και
στυρολίου)

648-009-00-4 292-636-2 90641-12-6 J

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C8· επαναπόσταγµα ελαφρών ελαίων, υψηλού
σηµείου ζέσης

648-010-00-X 292-694-9 90989-38-1 J

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C8-9, υποπροϊόν πολυµερισµού ρητίνης υδρογο-
νανθράκων· επαναπόσταγµα ελαφρών ελαίων, υψηλού σηµείου ζέσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
εξάτµιση διαλύτη υπό κενό από πολυµερισµένη ρητίνη υδρογονανθράκων·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως C8 και C9 και βράζει στη περιοχή από 120 °C ως 215 °C)

648-012-00-0 295-281-1 91995-20-9 J

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C9-12, απόσταξης βενζολίου· επαναπόσταγµα
ελαφρών ελαίων, υψηλού σηµείου ζέσης

648-013-00-6 295-551-9 92062-36-7 J

Υπολείµµατα εκχυλίσµατος (άνθρακα), αλκαλικού κλάσµατος βενζόλης,
εκχύλισµα οξέος· ελαφρών ελαίων υπολείµµατα εκχύλισης χαµηλού σηµείου
ζέσης

(Το επαναπόσταγµα από το απόσταγµα, απαλλαγµένο οξέων και βάσεων
πίσσας, από υψηλής θερµοκρασίας λιθανθρακόπισσα, που βράζει περίπου στην
περιοχή από 90 °C ως 160 °C· Συνίσταται κυρίως από βενζόλιο, τολουόλιο
και ξυλόλια)

648-014-00-1 295-323-9 91995-61-8 J

Υπολείµµατα εκχυλίσµατος (λιθανθρακόπισσας), κλάσµατος βενζόλης αλκα-
λικού, όξινο εκχύλισµα· ελαφρών ελαίων υπολείµµατα εκχύλισης, χαµηλού
σηµείου ζέσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την ανακ-
ρυστάλλωση του αποστάγµατος λιθανθρακόπισσας υψηλής θερµοκρασίας
(ελεύθερο οξέος και βάσης πίσσας)· συνίσταται κυρίως από µη υποκατεστηµέ-
νους και υποκατεστηµένους µονοπύρηνους αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε
περιοχή βρασµού από 85 °C έως 195 °C)

648-015-00-7 309-868-8 101316-63-6 J

Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), κλάσµα βενζολίου όξινο· ελαφρών ελαίων
υπολείµµατα εκχύλισης, χαµηλού σηµείου ζέσης

(Όξινη λάσπη, υποπροϊόν καθαρισµού µε θειικό οξύ ακατέργαστου άνθρακα
υψηλής θερµοκρασίας· αποτελείται πρωτίστως από θειικό οξύ και οργανικές
ενώσεις)

648-016-00-2 298-725-2 93821-38-6 J
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Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), αλκαλικού ελαφρού ελαίου, προϊόντα
κορυφής απόσταξης· ελαφρών ελαίων υπολείµµατα εκχύλισης, χαµηλού
σηµείου ζέσης

(Το πρώτο κλάσµα από την απόσταξη υπολειµµάτων πυθµένα προκλασµατήρα
πλούσιων σε αρωµατικούς υδρογονάνθρακες, κουµαρόνη, ναφθαλίνη και
ινδένιο, ή εκπλυθέντος καρβολικού ελαίου που βράζει ουσιαστικά κάτω από
τους 145 °C· αποτελείται πρωτίστως από αλειφατικούς και υδρογονάνθρακες
µε C7 και C8)

648-017-00-8 292-625-2 90641-02-4 J

Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), ελαφρού ελαίου αλκαλικού, όξινου εκχυλί-
σµατος κλάσµα ινδολίου· ελαφρών ελαίων υπολείµµατα εκχύλισης, µέσου
σηµείου ζέσης

648-018-00-3 309-867-2 101316-62-5 J

Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), αλκαλικού ελαφρού ελαίου, κλάσµα
νάφθας ινδενίου· ελαφρών ελαίων υπολείµµατα εκχύλισης, υψηλού σηµείου
ζέσης

(Το απόσταγµα από υπολείµµατα πυθµένα προκλασµατήρα, πλούσια σε αρωµα-
τικούς υδρογονάνθρακες, κουµαρόνη, ναφθαλίνη και ινδένιο ή από εκπλυθέντα
καρβολικά έλαια, που βράζει στην περιοχή από 155 °C έως 180 °C περίπου·
αποτελείται πρωτίστως από ινδένιο, ινδάνιο και τριµεθυλοβενζόλια)

648-019-00-9 292-626-8 90641-03-5 J

∆ιαλύτης νάφθα (άνθρακα)· ελαφρών ελαίων υπολείµµατα εκχύλισης, υψηλού
σηµείου ζέσης

(Το απόσταγµα είτε από λιθανθρακόπισσα υψηλής θερµοκρασίας, είτε από
ελαφρό έλαιο κλιβάνου παρασκευής κοκ, είτε από υπόλειµµα αλκαλικού
εκχυλίσµατος ελαίου λιθανθρακόπισσας που έχει περιοχή απόσταξης από
130 °C ως 210 °C περίπου· αποτελείται κυρίως από ινδένιο και άλλα πολυ-
κυκλικά δακτυλίων που περιέχουν ένα µόνον αρωµατικό δακτύλιο· µπορεί να
περιέχει φαινολικές ενώσεις και αρωµατικές αζωτούχες βάσεις)

648-020-00-4 266-013-0 65996-79-4 J

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ελαφρών ελαίων, ουδέτερο κλάσµα·
ελαφρών ελαίων υπολείµµατα εκχύλισης, υψηλού σηµείου ζέσης

(Απόσταγµα κλασµατικής απόσταξης λιθανθρακόπισσας υψηλής θερµοκρασίας·
αποτελείται κυρίως από αλκυλοϋποκατάστατα αρωµατικών υδρογονανθράκων
µε ένα δακτύλιο, µε περιοχή βρασµού από 135 °C ως 210 °C περίπου· µπορεί
επίσης να περιλαµβάνουν ακόρεστους υδρογονάνθρακες όπως ινδένιο και
κουµαρόνη)

648-021-00-X 309-971-8 101794-90-5 J

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ελαφρών ελαίων, όξινα εκχυλίσµατα·
ελαφρών ελαίων υπολείµµατα εκχύλισης, υψηλού σηµείου ζέσης

(Το έλαιο αυτό είναι πολύπλοκο µείγµα αρωµατικών υδρογονανθράκων, πρωτί-
στως ινδενίου, ναφθαλίνης, κουµαρόνης, φαινόλης και o-, m- και p-κρεζόλης
και βράζει στην περιοχή από 140 °C ως 215 °C)

648-022-00-5 292-609-5 90640-87-2 J

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ελαφρά έλαια· φαινολικά έλαια

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
λιθανθρακόπισσας· συνίσταται από αρωµατικούς και άλλους υδρογονάνθρακες,
φαινολικές ενώσεις και αζωτούχες αρωµατικές ενώσεις και αποστάζει στην
περιοχή από 150 °Cως 210 °C περίπου)

648-023-00-0 283-483-2 84650-03-3 J

Πισσέλαια, άνθρακα· φαινολικά έλαια

(Το απόσταγµα από λιθανθρακόπισσα υψηλής θερµοκρασίας µε περιοχή
απόσταξης από 130 °C ως 250 °C περίπου· αποτελείται κυρίως από
ναφθαλίνη, αλκυλοναφθαλίνες φιανολικές ενώσεις και αρωµατικές αζωτούχες
βάσεις)

648-024-00-6 266-016-7 65996-82-9 J
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Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), αλκαλικού ελαφρού ελαίου, όξινο
εκχύλισµα· υπόλειµµα εκχύλισης φαινολικών ελαίων

(Το έλαιο που προκύπτει από την όξινη έκπλυση καρβολικού ελαίου το οποίο
έχει εκπλυθεί µε άλκαλι για την αποµάκρυνση των µικρότερων ποσοτήτων
βασικών ενώσεων (βάσεις πίσσας)· αποτελείται πρωτίστως από ινδένιο, ινδάνιο
και αλκυλοβενζόλια)

648-026-00-7 292-624-7 90641-01-3 J

Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), αλκαλικού πισσελαίου· υπόλειµµα
εκχύλισης φαινολικών ελαίων

(Το υπόλειµµα που λαµβάνεται από έλαιο λιθανθρακόπισσας µε έκπλυση µε
αλκαλικό µέσο όπως υδατικό υδροξείδιο νατρίου µετά την αποµάκρυνση των
ακατέργαστων οξέων λιθανθρακόπισσας· αποτελείται κυρίως από ναφθαλίνες
και αρωµατικές αζωτούχες βάσεις)

648-027-00-2 266-021-4 65996-87-4 J

Έλαια εκχύλισης (άνθρακα), ελαφρό έλαιο· όξινο εκχύλισµα

(Το υδατικό εκχύλισµα που παράγεται µε όξινη έκπλυση καρβολικού οξέος το
οποίο έχει εκπλυθεί µε άλκαλι· αποτελείται πρωτίστως από όξινα άλατα
διαφόρων αρωµατικών αζωτούχων βάσεων συµπεριλαµβανοµένων της
πυριδίνης, κινολίνης και αλκυλοπαραγώγων τους)

648-028-00-8 292-622-6 90640-99-6 J

Πυριδίνης, αλκυλοπαράγωγα· βάσεις ακατέργαστης πίσσας

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός πολυαλκυλιωµένων πυριδινών που προέρχεται
από την απόσταξη λιθανθρακόπισσας ή ως αποστάγµατα υψηλής θερµοκ-
ρασίας βρασµού πάνω από 150 °C περίπου από την αντίδραση αµµωνίας µε
ακεταλδεΰδη, φορµαλδεΰδη ή παραφορµαλδεΰδη)

648-029-00-3 269-929-9 68391-11-7 J

Βάσεις πίσσας, άνθρακας, κλάσµα πικολίνης· βάσεις αποστάγµατος

(Βάσεις πυριδίνης που βράζουν στην περιοχή από 125 °C ως 160 °C περίπου
και λαµβάνονται µε απόσταξη εξουδετερωµένου οξίνου εκχυλίσµατος περιέ-
χοντος βάσεις κλάσµατος πίσσας το οποίο λαµβάνεται µε την απόσταξη βιτου-
µενικών λιθανθρακοπισσών· αποτελείται κυρίως από λουτιδίνες και πικολίνες)

648-030-00-9 295-548-2 92062-33-4 J

Βάσεις πίσσας, άνθρακας, κλάσµα λουτιδίνης· βάσεις αποστάγµατος 648-031-00-4 293-766-2 91082-52-9 J

Εκχύλισµα ελαίων (άνθρακα), βάση πίσσας, κλάσµα κολλιδίνης· βάσεις
αποστάγµατος

(Το εκχύλισµα του παράγεται µε όξινη εκχύλιση βάσεων από ακατέργαστα
αρωµατικά έλαια λιθανθρακόπισσας, εξουδετέρωση και απόσταξη των βάσεων·
αποτελείται πρωτίστως από κολλιδίνες, ανιλίνη, τολουϊδίνες, λουτιδίνες, ξυλι-
δίνες)

648-032-00-X 273-077-3 68937-63-3 J

Βάσεις πίσσας, άνθρακας, κλάσµα κολλιδίνης· βάσεις αποστάγµατος

(Το κλάσµα απόσταξης που βράζει στην περιοχή από 181 °C ως 186 °C
περίπου και λαµβάνεται από τις ακατέργαστες βάσεις οι οποίες λαµβάνονται
από τα εξουδετερωµένα, εκχυλισµένα µε οξύ και περιέχοντα βάσεις κλάσµατα
πίσσας που λαµβάνονται µε την απόσταξη λιθανθρακόπισσας· περιέχει κυρίως
ανιλίνη και κολλιδίνες)

648-033-00-5 295-543-5 92062-28-7 J

Βάσεις πίσσας, άνθρακας, κλάσµα ανιλίνης· βάσεις αποστάγµατος

(Το κλάσµα απόσταξης που βράζει στην περιοχή από 180 °C ως 200 °C
περίπου και λαµβάνεται από τις ακατέργαστες βάσεις οι οποίες λαµβάνονται
µε αποµάκρυνση των φαινολών και των βάσεων από το καρβολιωµένο έλαιο
που προέρχεται από την απόσταξη λιθανθρακόπισσας· περιέχει κυρίως ανιλίνη,
κολλιδίνες, λουτιδίνες και τολουϊδίνες)

648-034-00-0 295-541-4 92062-27-6 J
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Βάσεις πίσσας, άνθρακας, κλάσµα τολουϊδίνης· βάσεις αποστάγµατος 648-035-00-6 293-767-8 91082-53-0 J

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαίου πυρόλυσης παρασκευής αλκενίου-αλκυνίου,
µείγµατος µε υψηλής θερµοκρασίας λιθανθρακόπισσα, κλάσµα ινδενίου· επανα-
πόσταγµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται ως επαναπό-
σταγµα από την κλασµατική απόσταξη υψηλής θερµοκρασίας λιθανθρακό-
πισσας και υπολειµµατικών ελαίων τα οποία λαµβάνονται µε την πυρολυτική
παρασκευή αλκενίων και αλκυνίων από προϊόντα πετρελαίου ή φυσικό αέριο·
συνίσταται κυρίως από ινδένιο και βράζει στην περιοχή από 160 °C ως 190 °C
περίπου)

648-036-00-1 295-292-1 91995-31-2 J

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υπολειµµατικών ελαίων πυρόλυσης λιθανθρακό-
πισσας, έλαια ναφθαλίνης· επαναπόσταγµα

(Το επαναπόσταγµα που λαµβάνεται από την κλασµατική απόσταξη υψηλής
θερµοκρασίας λιθανθρακόπισσας και υπολειµµατικών ελαίων πυρόλυσης που
βράζει στην περιοχή από 190 °C ως 270 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως
από υποκατεστηµένα διπύρηνα αρωµατικά)

648-037-00-7 295-295-8 91995-35-6 J

Έλαια εκχύλισης (άνθρακα), ελαίων πυρόλυσης υπολειµµάτων λιθανθρακό-
πισσας, ελαίου ναφθαλίνης, επαναπόσταγµα· επαναπόσταγµα

(Το επαναπόσταγµα από την κλασµατική απόσταξη ελαίου µεθυλοναφθαλίνης
από το οποίο έχουν αποµακρυνθεί οι φαινόλες και οι βάσεις που λαµβάνεται
από υψηλής θερµοκρασίας λιθανθρακόπισσα και υπολειµµατικά έλαια πυρό-
λυσης, που βράζει στην περιοχή από 220 °C ως 230 °C περίπου· συνίσταται
κυρίως από µη υποκαταστηµένους και υποκαταστηµένους διπύρηνους αρωµα-
τικούς υδρογονάνθρακες)

648-038-00-2 295-329-1 91995-66-3 J

Έλαια εκχύλισης (άνθρακα), υπολειµµατικά έλαια πυρόλυσης λιθανθρακό-
πισσας, ναφθαλινέλαια· επαναπόσταγµα

(Ουδέτερο έλαιο, που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση βάσεων και φαινόλης από
έλαιο, που έχει ληφθεί από την απόσταξη πίσσας υψηλής θερµοκρασίας και
υπολειµµατικών ελαίων πυρόλυσης µε περιοχή βρασµού από 225 °C ως
255 °C· αποτελείται κυρίως από υποκατεστηµένους διιπύρηνους αρωµατικούς
υδρογονάνθρακες)

648-039-00-8 310-170-0 122070-79-5 J

Έλαια εκχύλισης (άνθρακα), λιθανθρακόπισσας υπολειµµατικά έλαια πυρό-
λυσης, ναφθαλινέλαιο, υπολείµµατα απόσταξης· επαναπόσταγµα

(Υπόλειµµα από την απόσταξη απαλλαγµένου από φαινόλες και βάσεις µεθυλο-
ναφθαλινελαίου (από λιθανθρακόπισσα και υπολειµµατικά έλαια πυρόλυσης)
µε περιοχή βρασµού από 240 o ως 260 °C· αποτελούνται κυρίως από υποκα-
τεστηµένους διπύρηνους αρωµατικούς και ετεροκυκλικούς υδρογονάνθρακες)

648-040-00-3 310-171-6 122070-80-8 J

Έλαια απορρόφησης, κλάσµα δικυκλικών αρωµατικών και ετεροκυκλικών υδρο-
γονανθράκων· επαναπόσταγµα ελαίων έκπλυσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν επαναπό-
σταγµα από την απόσταξη ελαίου έκπλυσης· συνίσταται κυρίως από αρωµα-
τικούς και ετεροκυκλικούς υδρογονάνθρακες µε δύο δακτύλιους µε περιοχή
βρασµού από 260 °C ως 290 °C περίπου)

648-041-00-9 309-851-5 101316-45-4 M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ανώτερα, πλούσια σε φλουορένιο· επαναπό-
σταγµα ελαίων έκπλυσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κρυστάλ-
λωση πισσελαίου· συνίσταται από αρωµατικούς και πολυκυκλικούς υδρο-
γονάνθρακες κυρίως φλουορένιο και λίγο ακεναφθένιο)

648-042-00-4 284-900-0 84989-11-7 M
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Ακεναφθενικό κλάσµα κρεοζωτελαίου, απαλλαγµένο ακεναφθενίου· επαναπό-
σταγµα ελαίων έκπλυσης

(Το έλαιο το οποίο παραµένει µετά την αποµάκρυνση µε κρυστάλλωση του
ακεναφθενίου από έλαιο ακεναφθενίου προερχόµενο από λιθανθρακόπισσα·
συνίσταται πρωτίστως από ναφθαλίνη και αλκυλοναφθαλίνες)

648-043-00-X 292-606-9 90640-85-0 M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), βαρέα έλαια· βαρέα έλαια ανθρακενίου

(Αποστάγµατα από την κλασµατική απόσταξη λιθανθρακόπισσας µε περιοχή
βρασµού από 240 °C ως 400 °C· αποτελείται πρωτίστως από τρι- και πολυ-
πυρηνικούς υδρογονάνθρακες και ετεροκυκλικές ενώσεις)

648-044-00-5 292-607-4 90640-86-1

Έλαιο ανθρακενίου, όξινο εκχύλισµα· υπόλειµµα εκχύλισης ελαίων ανθρα-
κενίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από το απαλλαγµένο βάσεων
κλάσµα που λαµβάνεται από την απόσταξη λιθανθρακόπισσας και βράζει στην
περιοχή από 325 °C ως 365 °C περίπου· περιέχει κυρίως ανθρακένιο και
φαινανθρένιο και αλκυλοπαράγωγά τους)

648-046-00-6 295-274-3 91995-14-1 M

Απόσταγµα (λιθανθρακόπισσας)· βαρέα έλαια ανθρακενίου

(Το απόσταγµα από λιθανθρακόπισσα µε περιοχή απόσταξης από 100 °C ως
450 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες
µε διµελείς ως συµπυκνωµένους δακτύλιους, φαινολικές ενώσεις και αρωµα-
τικές αζωτούχες βάσεις)

648-047-00-1 266-027-7 65996-92-1 M

Απόσταγµα (λιθανθρακόπισσας), πίσσας, βαρέα έλαια· βαρέα έλαια ανθρα-
κενίου

(Το απόσταγµα από την απόσταξη της πίσσας που λαµβάνεται από λιθανθρα-
κόπισσα υψηλής θερµοκρασίας· αποτελείται πρωτίστως από τρι- και πολυπυρη-
νικούς αρωµατικούς υδρογονάνθρακες και µε περιοχή βρασµού από 300 °C
ως 470 °C περίπου· το προϊόν µπορεί επίσης να περιέχει ετεροάτοµα)

648-048-00-7 295-312-9 91995-51-6 M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), πίσσας· Βαρέα έλαια ανθρακενίου

(Το έλαιο που λαµβάνεται από τη συµπύκνωση των ατµών της θερµικής κατερ-
γασίας της πίσσας· αποτελείται κυρίως από αρωµατικές ενώσεις µε δύο ως
τέσσερις δακτύλιους και µε περιοχή βρασµού από 200 °C ως πάνω από
400 °C)

648-049-00-2 309-855-7 101316-49-8 M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), βαρέων ελαίων, κλάσµα πυρενίου· επαναπό-
σταγµα βαρέων ελαίων ανθρακενίου

(Το επαναπόσταγµα που λαµβάνεται από τη κλασµατική απόσταξη αποστάγ-
µατος πίσσας που βράζει στην περιοχή από 350 °C ως 400 °C· συνίσταται
κυρίως από τρι- και πολυπύρηνους αρωµατικούς και ετεροκυκλικούς υδρο-
γονάνθρακες)

648-050-00-8 295-304-5 91995-42-5 M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), πίσσας, κλάσµα πυρενίου· επαναπόσταγµα
βαρέων ελαίων ανθρακενίου

(Το επαναπόσταγµα που λαµβάνεται από την κλασµατική απόσταξη αποστάγ-
µατος πίσσας που βράζει στην περιοχή από 380 °C έως 410 °C περίπου·
αποτελείται πρωτίστως από τρι- και πολυπύρηνους αρωµατικούς υδρογονάνθ-
ρακες και ετεροκυκλικές ενώσεις)

648-051-00-3 295-313-4 91995-52-7 M
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Κηροί παραφίνης (άνθρακα), πίσσας υψηλής θερµοκρασίας λιγνίτη, κατερ-
γασµένοι µε άνθρακα· εκχύλισµα λιθανθρακόπισσας

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
πίσσας εξανθράκωσης λιγνίτη µε ενεργό άνθρακα για να αποµακρυνθούν ίχνη
συστατικών και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθ-
ρακες ευθείας και διακλαδισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων άνθρακα
σηµαντικά µεγαλύτερο από C12)

648-052-00-9 308-296-6 97926-76-6 M

Κηροί παραφίνης (άνθρακα), πίσσας υψηλής θερµοκρασίας λιγνίτη, κατερ-
γασµένοι µε άργιλο· εκχύλισµα λιθανθρακόπισσας

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
πίσσας εξανθράκωσης λιγνίτη µε µπεντονίτη για να αποµακρυνθούν ίχνη
συστατικών και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθ-
ρακες ευθείας και διακλαδισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων άνθρακα
σηµαντικά µεγαλύτερο από C12)

648-053-00-4 308-297-1 97926-77-7 M

Πίσσα· κατράµι 648-054-00-X 263-072-4 61789-60-4 M

Πίσσα, λιθανθρακόπισσας υψηλής θερµοκρασίας· κατράµι

(Το υπόλειµµα της απόσταξης λιθανθρακόπισσας υψηλής θερµοκρασίας·
µαύρο στερεό υλικό µε σηµείο µαλακώµατος από 30 °C ως 180 °C περίπου·
αποτελείται πρωτίστως από ένα πολύπλοκο µείγµα αρωµατικών υδρογο-
νανθράκων µε τρεις ή και περισσότερους συµπυκνωµένους δακτύλιους)

648-055-00-5 266-028-2 65996-93-2

Πίσσα, λιθανθρακόπισσας, υψηλής θερµοκρασίας, θερµικά κατεργασµένη·
κατράµι

(Το θερµικά κατεργασµένο υπόλειµµα από την απόσταξη λιθανθρακόπισσας
υψηλής θερµοκρασίας· µαύρο στερεό υλικό µε σηµείο µαλακώµατος από
80 °C έως 180 °C περίπου· αποτελείται κυρίως από πολύπλοκο µείγµα αρωµα-
τικών υδρογονανθράκων τριών ή τεσσάρων συµπυκνωµένων δακτυλίων)

648-056-00-0 310-162-7 121575-60-8 M

Πίσσα, από λιθανθρακόπισσα, υψηλής θερµοκρασίας, δευτεροταγής· επαναπό-
σταγµα κατραµιού

(Το υπόλειµµα που λαµβάνεται κατά την απόσταξη κλασµάτων υψηλής
περιοχής βρασµού από πίσσα υψηλής θερµοκρασίας, βιτουµενικού άνθρακα ή
και έλαιο πίσσας κοκ, µε σηµείο µαλακώµατος από 140 °C έως 170 °C
σύµφωνα µε το DIN 52025· αποτελείται πρωτίστως από τριπύρηνες και
πολυπύρηνες µε αρωµατικές ενώσεις που µπορεί επίσης να περιέχουν ετεροά-
τοµα)

648-057-00-6 302-650-3 94114-13-3 M

Υπολείµµατα (λιθανθρακόπισσας), απόσταξης πίσσας· επαναπόσταγµα
κατραµιού

(Υπόλειµµα από την κλασµατική απόσταξη αποστάγµατος πίσσας που βράζει
στην περιοχή από 400 °C ως 470 °C περίπου· αποτελείται κυρίως από πολυ-
πυρηνικούς αρωµατικούς υδρογονάνθρακες και ετεροκυκλικές ενώσεις)

648-058-00-1 295-507-9 92061-94-4 M

Πίσσα άνθρακα, υψηλής θερµοκρασίας, υπολείµµατα απόσταξης και εναποθή-
κευσης· υπόλειµµα στερεών λιθανθρακόπισσας

(Στερεά υπολείµµατα, περιέχοντα κοκ και τέφρα, τα οποία διαχωρίζονται κατά
την απόσταξη και θερµική κατεργασία υψηλής θερµοκρασίας πίσσας βιτουµε-
νικού άνθρακα σε εγκαταστάσεις απόσταξης και δοχεία εναποθήκευσης·
συνίσταται κυρίως από άνθρακα και περιέχει µικρή ποσότητα ετερο-ενώσεων
καθώς και συστατικά τέφρας)

648-059-00-7 295-535-1 92062-20-9 M

Λιθανθρακόπισσα, υπολείµµατα αποθήκευσης· υπόλειµµα στερεών λιθανθρακό-
πισσας

(Το κατακάθι που αποµακρύνεται από αποθήκες ακατέργαστης λιθανθρακό-
πισσας· αποτελείται πρωτίστως από λιθανθρακόπισσα και ανθρακούχα
σωµατίδια)

648-060-00-2 293-764-1 91082-50-7 M
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Πίσσα άνθρακα, υψηλής θερµοκρασίας, υπολείµµατα· υπόλειµµα στερεών
λιθανθρακόπισσας

(Στερεά που σχηµατίζονται κατά την εξανθράκωση βιτουµενικού άνθρακα για
να παραχθεί ακατέργαστη πίσσα υψηλής θερµοκρασίας βιτουµενικού άνθρακα·
αποτελείται πρωτίστως από σωµατίδια κοκ και άνθρακα, ενώσεις αρωµα-
τισµένες σε µεγάλη έκταση και ανόργανες ουσίες)

648-061-00-8 309-726-5 100684-51-3 M

Πίσσα άνθρακα, υψηλής θερµοκρασίας, υψηλής περιεκτικότητας σε στερεά·
υπόλειµµα στερεών λιθανθρακόπισσας

(Το προϊόν συµπύκνωσης που λαµβάνεται µε ψύξη, περίπου σε θερµοκρασία
περιβάλλοντος, του αερίου που εκλύεται κατά την ξηρή απόσταξη άνθρακα σε
υψηλή θερµοκρασία (πάνω από 700 °C)· συνίσταται κυρίως από πολύπλοκο
µείγµα αρωµατικών υδρογοναθράκων µε συµπυκνωµένους δακτυλίους και µε
υψηλή περιεκτικότητα σε στερεές ύλες τύπου άνθρακα και κοκ)

648-062-00-3 273-615-7 68990-61-4 M

Άχρηστα στερεά, όπτησης πίσσας λιθανθρακόπισσας· υπόλειµµα στερεών
λιθανθρακόπισσας

(Ο συνδυασµός των αποβλήτων που σχηµατίζονται µε την όπτηση πίσσας
βιτουµενικής λιθανθρακόπισσας· συνίσταται κυρίως από άνθρακα)

648-063-00-9 295-549-8 92062-34-5 M

Υπολείµµατα εκχυλίσµατος (άνθρακα), καφέ· εκχύλισµα λιθανθρακόπισσας

(Το υπόλειµµα από την εκχύλιση µε τολουόλιο λιγνίτη που έχει ξηρανθεί)

648-064-00-4 294-285-0 91697-23-3 M

Παραφινικοί κηροί (άνθρακα), υψηλής θερµοκρασίας πίσσας λιγνίτη· εκχύλισµα
λιθανθρακόπισσας

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από πίσσα
εξανθράκωσης λιγνίτη µε κρυστάλλωση µε διαλύτη (αποελαίωση µε διαλύτη),
µε µέθοδο εξίδρωσης ή σχηµατισµού εγκλεισµάτων· συνίσταται πρωτίστως από
κορεσµένους ευθύγραµµους και γραµµικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C12)

648-065-00-X 295-454-1 92045-71-1 M

Παραφινικοί κηροί (άνθρακα), υψηλής θερµοκρασίας πίσσας λιγνίτη, υδρογο-
κατεργασµένοι· εκχύλισµα λιθανθρακόπισσας

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από πίσσα
εξανθράκωσης λιγνίτη µε κρυστάλλωση µε διαλύτη (αποελαίωση µε διαλύτη),
µε µέθοδο εφίδρωσης ή σχηµατισµού εγκλεισµάτων και κατεργασία µε υδρο-
γόνο παρουσία καταλύτη· Συνίσταται πρωτίστως από κορεσµένους γραµµικούς
και διακλαδισµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά
µεγαλύτερο από C12)

648-066-00-5 295-455-7 92045-72-2 M

Κηροί παραφίνης (άνθρακα), πίσσας λιγνίτη υψηλής θερµοκρασίας, κατερ-
γασµένοι µε πυριτικό οξύ· εκχύλισµα λιθανθρακόπισσας

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
πίσσας εξανθράκωσης λιγνίτη µε πυριτικό οξύ για να αποµακρυνθούν ίχνη
συστατικών και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες ευθείας
και διακλαδισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο
από C12)

648-067-00-0 308-298-7 97926-78-8 M

Πίσσα άνθρακα, χαµηλής θερµοκρασίας, υπολείµµατα απόσταξης· πισσέλαιο,
µέσου σηµείου ζέσης

(Υπολείµµατα από την κλασµατική απόσταξη λιθανθρακόπισσας χαµηλής
θερµοκρασίας, για να αποµακρυνθούν έλαια µε περιοχή βρασµού µέχρι 300 °C
περίπου· αποτελούνται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες)

648-068-00-6 309-887-1 101316-85-2 M
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Πίσσα λιθανθρακόπισσας, χαµηλής θερµοκρασίας· υπόλειµµα κατραµιού

(Πολύπλοκο µαύρο στερεό ή ηµι-στερεό που λαµβάνεται από την απόσταξη
λιθανθρακόπισσας, χαµηλής θερµοκρασίας· έχει σηµείο µαλακώµατος στην
περιοχή από 40 °C ως 180 °C περίπου· αποτελείται κυρίως από πολύπλοκο
µείγµα υδρογονανθράκων)

648-069-00-1 292-651-4 90669-57-1 M

Πίσσα λιθανθρακόπισσας, χαµηλής θερµοκρασίας, οξειδωµένη· υπόλειµµα
κατραµιού, οξειδωµένο

(Το προϊόν που λαµβάνεται µε εµφύσηση αέρα, σε υψηλή θερµοκρασία, σε
πίσσα λιθανθρακόπισσας χαµηλής θερµοκρασίας· έχει σηµείο µαλακώµατος
στην περιοχή από 70 °C ως 180 °C περίπου· αποτελείται κυρίως από πολύπ-
λοκο µείγµα υδρογονανθράκων)

648-070-00-7 292-654-0 90669-59-3 M

Πίσσα λιθανθρακόπισσας, χαµηλής θερµοκρασίας, κατεργασµένη θερµικώς·
υπόλειµµα κατραµιού, οξειδωµένο· υπόλειµµα κατραµιού, θερµικής επεξερ-
γασίας

(Πολύπλοκο µαύρο στερεό που λαµβάνεται µε τη θερµική κατεργασία πίσσας
λιθανθρακόπισσας χαµηλής θερµοκρασίας· έχει σηµείο µαλακώµατος στην
περιοχή από 50 °C ως 140 °C περίπου· αποτελείται κυρίως από πολύπλοκο
µείγµα αρωµατικών ενώσεων)

648-071-00-2 292-653-5 90669-58-2 M

Αποστάγµατα (άνθρακα-πετρελαίου), αρωµατικά συµπυκνωµένων δακτυλίων·
αποστάγµατα

(Το απόσταγµα από µείγµα λιθανθρακόπισσας και ρευµάτων αρωµατικού
πετρελαίου µε περιοχή απόσταξης από 220 °C ως 450 °C περίπου· αποτελείται
κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τριµελείς έως τετραµελείς
συµπυκνωµένους δακτύλιους)

648-072-00-8 269-159-3 68188-48-7 M

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C20-28, πολυκυκλικοί, από µείγµα λιθανθρακό-
πισσας και πίσσας προερχόµενης από πυρόλυση πολυαιθυλενίου και πολυπρο-
πυλενίου· προϊόντα πυρόλυσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από µείγµα
λιθανθρακόπισσας και πίσσας από πυρόλυση πολυαιθυλενίου-πολυπροπυ-
λενίου· αποτελείται κυρίως από πολυκυκλικούς αρωµατικούς υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως και C28 και µε
σηµείο µαλακώµατος από 100 °C ως 220 °C σύµφωνα µε το DIN 52025)

648-073-00-3 309-956-6 101794-74-5 M

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C20-28, πολυκυκλικοί, από µείγµα λιθανθρακό-
πισσας και πίσσας προερχοµένης από πυρόλυση πολυαιθυλενίου· προϊόντα
πυρόλυσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από µείγµα
λιθανθρακόπισσας και πίσσας από πυρόλυση πολυαιθυλενίου· αποτελείται
κυρίως από πολυκυκλικούς αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως και C28 και µε σηµείο µαλακώµατος
από 100 °C ως 220 °C σύµφωνα µε το DIN 52025)

648-074-00-9 309-957-1 101794-75-6 M

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C20-28, πολυκυκλικοί, από µείγµα λιθανθρακό-
πισσας και πίσσας προερχοµένης από πυρόλυση πολυστυρολίου· προϊόντα
πυρόλυσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από µείγµα
λιθανθρακόπισσας και πίσσας από πυρόλυση πολυστυρολίου· αποτελείται
κυρίως από πολυκυκλικούς αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως και C28 και µε σηµείο µαλακώµατος
από 100 °C ως 220 °C σύµφωνα µε το DIN 52025)

648-075-00-4 309-958-7 101794-76-7 M
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Πίσσα λιθανθρακόπισσας-πετρελαίου· υπολείµµατα κατραµιού

(Το υπόλειµµα από την απόσταξη µείγµατος λινθρακόπισσας και ρευµάτων
αρωµατικού πετρελαίου· στερεό µε σηµείο µαλακώµατος από 40 °C ως
180 °C· αποτελείται πρωτίστως από πολύπλοκο συνδυασµό αρωµατικών υδρο-
γονανθράκων µε τρεις περισσότερους συµπυκνωµένους δακτύλιους)

648-076-00-X 269-109-0 68187-57-5 M

Φαινανθρένιο, υπολείµµατα απόσταξης· επαναπόσταγµα βαρέων ελαίων ανθρα-
κενίου

(Το υπόλειµµα από την απόσταξη ακατέργαστου φαινανθρενίου που βράζει
στην κατά προσέγγιση περιοχή από 340 °C ως 420 °C· συνίσταται κυρίως από
φαινανθρένιο, ανθρακένιο και καρβαζόλιο)

648-077-00-5 310-169-5 122070-78-4 M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ανώτερα, απαλλαγµένα φλουορενίου·
επαναπόσταγµα ελαίων έκπλυσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κρυστάλ-
λωση πισσελαίου· συνίσταται από αρωµατικούς πολυκυκλικούς υδρογονάνθ-
ρακες, κυρίως διφαινύλιο, διβενζοφουράνιο και ακεναφθένιο)

648-078-00-0 284-899-7 84989-10-6 M

Υπολείµµατα (λιθανθρακόπισσας), απόσταξης κρεοζωτελαίου· επαναπόσταγµα
ελαίων έκπλυσης

(Το υπόλειµµα από την κλασµατική απόσταξη ελαίου έκπλυσης που βράζει
στην περιοχή από 270 °C ως 330 °C περίπου· συνίσταται κυρίως από διπύρη-
νους αρωµατικούς και ετεροκυκλικούς υδρογονάνθρακες)

648-080-00-1 295-506-3 92061-93-3 M

Αποστάγµατα (άνθρακα), ελαφρό έλαιο φούρνου παρασκευής κοκ, κλάσµα
ναφθαλίνης· έλαια ναφθαλίνης

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από συνεχή
απόσταξη ελαφρού ελαίου φούρνου παρασκευής κοκ· συνίσταται κυρίως από
ναφθαλίνη, κουµαρόνη και ινδένιο και βράζει πάνω από 148 °C)

648-084-00-3 285-076-5 85029-51-2 J, M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), έλαια ναφθαλίνης, χαµηλής περιεκτικότητας
σε ναφθαλίνη· επαναπόσταγµα ελαίων ναφθαλίνης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κρυστάλλωση
ναφθαλινελαίου· αποτελείται κυρίως από ναφθαλίνιο, αλκυλοναφθαλίνια και
φαινολικές ενώσεις)

648-086-00-4 284-898-1 84989-09-3 J, M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), µητρικού υγρού κρυστάλλωσης ελαίου
ναφθαλίνης· επαναπόσταγµα ελαίων ναφθαλίνης

(Πολύπλοκος συνδυασµός οργανικών ενώσεων που λαµβάνεται ως το διήθηµα
από την κρυστάλλωση του κλάσµατος ναφθαλίνης από λιθανθρακόπισσα και
βράζει στην περιοχή από 200 °C ως 230 °C περίπου· περιέχει κυρίως
ναφθαλίνη, θειοναφθένιο και αλκυλοναφθαλίνες)

648-087-00-X 295-310-8 91995-49-2 J, M

Απόσταγµα (λιθανθρακόπισσας), κλάσµα βενζολίου, υπολείµµατα απόσταξης·
υπόλειµµα εκχύλισης ελαίων ναφθαλίνης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
αλκαλική έκπλυση ναφθαλινελαίου για να αποµακρυνθούν φαινολικές ενώσεις
(οξέα πίσσας)· αποτελείται από ναφθαλίνιο και αλκυλο-ναφθαλίνια)

648-088-00-5 310-166-9 121620-47-1 J, M
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Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), ναφθαλινέλαιο, αλκαλικό, χαµηλής περιεκτι-
κότητας σε ναφθαλίνιο· υπόλειµµα εκχύλισης ελαίων ναφθαλίνης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παραµένει µετά την αποµάκ-
ρυνση ναφθαλινίου από αλκαλική έκπλυση ναφθαλινελαίου µε κρυστάλλωση·
αποτελείται κυρίως από ναφθαλίνιο και αλκυλοναφθαλίνια)

648-089-00-0 310-167-4 121620-48-2 J, M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ελαίων ναφθαλίνης, απαλλαγµένων
ναφθαλίνης, αλκαλικά εκχυλίσµατα· υπόλειµµα εκχύλισης ελαίων ναφθαλίνης

(Το έλαιο που παραµένει µετά την αποµάκρυνση των φαινολικών ενώσεων
(οξέων πίσσας) από αποστραγγισµένο έλαιο ναφθαλίνης µε αλκαλική έκπλυση·
συνίσταται πρωτίστως από ναφθαλίνη και αλκυλο-ναφθαλίνες)

648-090-00-6 292-612-1 90640-90-7 J, M

Υπολείµµατα εκχυλίσµατος (άνθρακα). Ναφθαλίνης, προϊόντα κορυφής
απόσταξης· υπόλειµµα εκχύλισης ελαίων ναφθαλίνης

(Το απόσταγµα από έλαιο ναφθαλίνης που έχει εκπλυθεί µε άλκαλι και έχει
περιοχή απόσταξης από 180 °C ως 220 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως
από ναφθαλίνη, αλκυλοβενζόλια, ινδένιο και ινδάνιο)

648-091-00-1 292-627-3 90641-04-6 J, M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ναφθαλινέλαια, κλάσµα µεθυλοναφθαλίνης·
έλαια µεθυλοναφθαλίνης

(Απόσταγµα από την κλασµατική απόσταξη λιθανθρακόπισσας υψηλής θερµοκ-
ρασίας· αποτελείται πρωτίστως από υποκατεστηµένους αρωµατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε δύο δακτύλιους και αρωµατικές βάσεις αζώτου, µε περιοχή
βρασµού από 225 °C ως 255 °C περίπου)

648-092-00-7 309-985-4 101896-27-9 J, M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ναφθαλινελαίων, κλάσµα ινδόλης-µεθυλο-
ναφθαλίνης· έλαια µεθυλοναφθαλίνης

(Απόσταγµα κλασµατικής απόσταξης λιθανθρακόπισσας υψηλής θερµοκρασίας·
αποτελείται κυρίως από ινδόλιο και µεθυλενοναφθαλίνη, µε περιοχή βρασµού
από 235 °C ως και 255 °C περίπου)

648-093-00-2 309-972-3 101794-91-6 J, M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ελαίων ναφθαλίνης, όξινα εκχυλίσµατα·
υπόλειµµα εκχύλισης ελαίων µεθυλοναφθαλίνης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
των βάσεων του κλάσµατος µεθυλοναφθαλίνης το οποίο λαµβάνεται µε την
απόσταξη λιθανθρακόπισσας και βράζει στην περιοχή από 230 °C ως 255 °C
περίπου· περιέχει κυρίως 1(2)-µεθυλοναφθαλίνη, ναφθαλίνη, διµεθυλοναφ-
θαλίνη και διφαινύλιο)

648-094-00-8 295-309-2 91995-48-1 J, M

Υπολείµµατα εκχυλίσµατος (άνθρακα), αλκαλικού ελαίου ναφθαλίνης, υπολείµ-
µατα απόσταξης· υπόλειµµα εκχύλισης ελαίων µεθυλοναφθαλίνης

(Το υπόλειµµα από την απόσταξη ελαίου ναφθαλίνης το οποίο έχει εκπλυθεί
µε άλκαλι και έχει περιοχή απόσταξης από 220 °C ως 300 °C περίπου· αποτε-
λείται πρωτίστως από ναφθαλίνη, αλκυλοναφθαλίνες και αρωµατικές
αζωτούχες βάσεις)

648-095-00-3 292-628-9 90641-05-7 J, M

Εκχυλισµατικό έλαιο (άνθρακα), όξινο, ελεύθερο βάσης πίσσας· υπόλειµµα
εκχύλισης ελαίων µεθυλοναφθαλίνης

(Το εκχυλισµατικό έλαιο µε περιοχή βρασµού από 220 °C ως 265 °C περίπου
από αλκαλικό εκχύλισµα υπολείµµατος λιθανθρακόπισσας, που παράγεται µε
όξινο µέσο εκχύλισης, όπως θειικό οξύ µετά από απόσταξη για να αποµακ-
ρυνθούν οι βάσεις πίσσας· συνίσταται πρωτίστως από αλκυλοναφθαλίνια)

648-096-00-9 284-901-6 84989-12-8 J, M
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Απόσταγµα (λιθανθρακόπισσας), κλάσµα βεζολίου, υπολείµµατα απόσταξης·
έλαια έκπλυσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
απόσταξη αργού βενζολίου (λιθανθρακόπισσας υψηλής θερµοκρασίας)· µπορεί
να είναι υγρό µε περιοχή απόσταξης από 150 °C ως 300 °C περίπου ή ένα
ηµιστερεό ή στερεό µε σηµείο τήξης µέχρι 70 °C· αποτελείται κυρίως από
ναφθαλίνιο και αλκυναφθαλίνια)

648-097-00-4 310-165-3 121620-46-0 J, M

Κρεοζωτελαίου, απόσταγµα υψηλής θερµοκρασίας βρασµού· έλαια έκπλυσης

(Το υψηλής θερµοκρασίας βρασµού κλάσµα απόσταξης που λαµβάνεται από
την εξανθράκωση σε υψηλή θερµοκρασία πισσούχου άνθρακα, που εν συνεχεία
καθαρίζεται για να αποµακρυνθεί η περίσσεια των κρυσταλλικών αλάτων·
συνίσταται πρωτίστως από κρεοζωτέλαιο από το οποίο έχουν αποµακρυνθεί
µερικά από τα κανονικά πολυπυρηνικά αρωµατικά άλατα, που είναι συστατικά
αποσταγµάτων λιθανθρακόπισσας· στους 5 °C περίπου είναι ελεύθερο
κρυστάλλων)

648-100-00-9 274-565-9 70321-79-8 J, M

Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), οξύ κρεοζοτελαίου· υπολείµµατα εκχύλισης
ελαίων έκπλυσης

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από το ελεύθερο βάσης κλάσµα
απόσταξης λιθανθρακόπισσας, που βράζει στην περιοχή από 250 °C ως
280 °C περίπου· συνίσταται κυρίως από διφαινύλιο και ισοµερή διφαινυλοναφ-
θαλίνια)

648-102-00-X 310-189-4 122384-77-4 J, M

Έλαιο ανθρακενίου, πάστα ανθρακενίου· κλάσµα ελαίων ανθρακενίου

(Το εµπλουτισµένο σε ανθρακένιο στερεό που λαµβάνεται µε την κρυστάλλωση
και φυγοκέντρηση ελαίου ανθρακενίου· αποτελείται κυρίως από ανθρακένιο,
καρβαζόλιο και φαινανθρένιο)

648-103-00-5 292-603-2 90640-81-6 J, M

Έλαιο ανθρακενίου, χαµηλής περιεκτικότητας σε ανθρακένιο· κλάσµα ελαίων
ανθρακενίου

(Το έλαιο που παραµένει µετά την αποµάκρυνση, µε κρυστάλλωση, στερεού
πλούσιου σε ανθρακένιο (πάστα ανθρακενίου) από έλαιο ανθρακενίου· αποτε-
λείται κυρίως από αρωµατικές ενώσεις µε δύο, τρεις και τέσσερις δακτυλίους)

648-104-00-0 292-604-8 90640-82-7 J, M

Υπολείµµατα (λιθανθρακόπισσας), απόσταξης ελαίου ανθρακενίου· κλάσµα
ελαίων ανθρακενίου

(Το υπόλειµµα από την κλασµατική απόσταξη ακαθάρτου ανθρακενίου που
βράζει στην περιοχή από 340 °C ως 400 °C περίπου· συνίσταται κυρίως από
τρι- και πολυπυρηνικούς αρωµατικούς και ετεροκυκλικούς υδρογονάνθρακες)

648-105-00-6 295-505-8 92061-92-2 J, M

Έλαιο ανθρακενίου, πάστας ανθρακενίου, κλάσµα ανθρακενίου· κλάσµα ελαίων
ανθρακενίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη ανθρακενίου
που λαµβάνεται µε την κρυστάλλωση ελαίου ανθρακενίου από βιτουµενική
πίσσα υψηλής θερµοκρασίας και βράζει στην περιοχή από 330 °C ως 350 °C·
περιέχει κυρίως ανθρακένιο, καρβαζόλιο και φαινανθρένιο)

648-106-00-1 295-275-9 91995-15-2 J, M

Έλαιο ανθρακενίου, πάστας ανθρακενίου, κλάσµα καρβαζολίου· κλάσµα ελαίων
ανθρακενίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη ανθρακενίου
που λαµβάνεται µε κρυστάλλωση ελαίου ανθρακενίου από υψηλής θερµοκ-
ρασίας πίσσα βιτουµενικού άνθρακα και βράζει στην περιοχή από 350 °C ως
360 °C περίπου· περιέχει κυρίως ανθρακένιο, καρβαζόλιο και φαινανθρένιο)

648-107-00-7 295-276-4 91995-16-3 J, M
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Έλαιο ανθρακενίου, πάστας ανθρακενίου, ελαφρά αποστάγµατα· κλάσµα
ελαίων ανθρακενίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη ανθρακενίου
που λαµβάνεται µε κρυστάλλωση ελαίου ανθρακενίου από βιτουµενική πίσσα
χαµηλής θερµοκρασίας και βράζει στην περιοχή από 290 °C ως 340 °C
περίπου· περιέχει κυρίως τριπυρηνικά αρωµατικά και διυδροπαράγωγά τους)

648-108-00-2 295-278-5 91995-17-4 J, M

Πισσέλαια, άνθρακα, χαµηλής θερµοκρασίας· πισσέλαιο, υψηλού σηµείου
ζέσης

(Απόσταγµα από λιθανθρακόπισσα χαµηλής θερµοκρασίας αποτελείται κυρίως
από υδρογονάνθρακες, φαινολικές ενώσεις και αρωµατικές αζωτούχες βάσεις
µε περιοχή βρασµού από 160 °C ως 340 °C περίπου)

648-109-00-8 309-889-2 101316-87-4 J, M

Φαινόλες, εκχύλισµα αµµωνιακών υγρών· αλκαλικό εκχύλισµα

(Ο συνδυασµός φαινολών, που εκχυλίζονται µε χρησιµοποίηση οξικού ισοβου-
τυλίου από αµµωνιακό υγρό, που συµπυκνώνεται από το αέριο, που εκλύεται
σε χαµηλής θερµοκρασίας (λιγότερο από 700 °C) ξηρά απόσταξη του
άνθρακα· συνίσταται κυρίως από µείγµα µονοϋδρικών και διϋδρικών φαινολών)

648-111-00-9 284-881-9 84988-93-2 J, M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ελαφρών ελαίων, αλκαλικά εκχυλίσµατα·
αλκαλικό εκχύλισµα

(Το υδατικό εκχύλισµα από καρβολικό έλαιο που παράγεται µε έκπλυση µε
αλκαλικό µέσο όπως υδατικό υδροξείδιο νατρίου· αποτελείται πρωτίστως από
τα αλκαλικά άλατα διαφόρων φαινολικών ενώσεων)

648-112-00-4 292-610-0 90640-88-3 J, M

Εκχυλίσµατα, αλκαλικού ελαίου λιθανθρακόπισσας· αλκαλικό εκχύλισµα

(Το εκχύλισµα από έλαιο λιθανθρακόπισσας που παράγεται µε έκπλυση µε
αλκαλικό µέσο, όπως υδατικό υδροξείδιο νατρίου· αποτελείται κυρίως από τα
αλκαλικά άλατα διαφόρων φαινολικών ενώσεων)

648-113-00-X 266-017-2 65996-83-0 J, M

Αποστάγµατα (λιθανθρακόπισσας), ελαίων ναφθαλίνης, αλκαλικά εκχυλίσµατα·
αλκαλικό εκχύλισµα

(Το υδατικό εκχύλισµα από έλαιο ναφθαλίνης που παράγεται µε έκπλυση µε
αλκαλικό µέσο, όπως υδατικό υδροξείδιο νατρίου· αποτελείται πρωτίστως από
τα αλκαλικά άλατα διαφόρων φαινολικών ενώσεων)

648-114-00-5 292-611-6 90640-89-4 J, M

Υπολείµµατα εκχυλίσµατος (άνθρακα), αλκαλικό πισσέλαιο, κατεργασµένο µε
ανθρακικό, κατεργασµένο µε άσβεστο· ακατέργαστες φαινόλες

(Το προϊόν που λαµβάνεται µε κατεργασία αλκαλικού εκχυλίσµατος πισσελαίου
άνθρακα µε CO2 και CaO· αποτελείται πρωτίστως από CaCO3, Ca(OH)2,
Na2CO3 και άλλες οργανικές και ανόργανες ξένες προσµείξεις)

648-115-00-0 292-629-4 90641-06-8 J, M

Οξέα πίσσας, λιγνίτη ακατέργαστα· ακατέργαστες φαινόλες

(Οξυνισµένο αλκαλικό εκχύλισµα αποστάγµατος πίσσας λιγνίτη· αποτελείται
κυρίως από φαινόλη και οµόλογα φαινόλης)

648-117-00-1 309-888-7 101316-86-3 J, M

Οξέα πίσσας, εξαερίωσης λιγνίτη· ακατέργαστες φαινόλες

(Πολύπλοκος συνδυασµός οργανικών ενώσεων που λαµβάνεται από την εξαε-
ρίωση λιγνίτη· αποτελείται πρωτίστως από υδροξυαρωµατικές φαινόλες µε C6-

10 και οµόλογά τους)

648-118-00-7 295-536-7 92062-22-1 J, M
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Οξέα πίσσας, υπολείµµατα απόσταξης· απόσταγµα φαινόλης

(Υπόλειµµα από την απόσταξη ακατέργαστης φαινόλης από άνθρακα·
συνίσταται κυρίως από φαινόλες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από
C8 ως και C10 µε σηµείο µαλακώµατος από 60 °C ως 80 °C)

648-119-00-2 306-251-5 96690-55-0 J, M

Οξέα πίσσας, κλάσµα µεθυλοφαινόλης· απόσταγµα φαινόλης

(Το κλάσµα των οξέων πίσσας, πλούσιο σε 3- και 4-µεθυλοφαινόλη, που
ανακτάται µε απόσταξη χαµηλής θερµοκρασίας ακατέργαστων οξέων πίσσας
λιθανθρακόπισσας)

648-120-00-8 284-892-9 84989-04-8 J, M

Οξέα πίσσας, κλάσµα πολυαλκυλοφαινόλης· απόσταγµα φαινόλης

(Το κλάσµα των οξέων πίσσας, που ανακτάται µε απόσταξη χαµηλής θερµοκ-
ρασίας οξέων πίσσας λιθανθρακόπισσας µε περιοχή βρασµού από 225 °C ως
320 °C περίπου· συνίσταται πρωτίστως από πολυαλκυλοφαινόλες)

648-121-00-3 284-893-4 84989-05-9 J, M

Οξέα πίσσας, κλάσµα ξυλενόλης· απόσταγµα φαινόλης

(Το κλάσµα των οξέων πίσσας, πλούσιο σε 2,4- και 2,5-διµεθυλοφαινόλη, που
ανακτάται µε απόσταξη χαµηλής θερµοκρασίας ακατέργαστων οξέων πίσσας
λιθανθρακόπισσας)

648-122-00-9 284-895-5 84989-06-0 J, M

Οξέα πίσσας, κλάσµα αιθυλοφαινόλης· απόσταγµα φαινόλης

(Το κλάσµα των οξέων πίσσας, πλούσιο σε 3- και 4-αιθυλοφαινόλη, που
ανακτάται µε απόσταξη χαµηλής θερµοκρασίας ακατέργαστων οξέων πίσσας
λιθανθρακόπισσας)

648-123-00-4 284-891-3 84989-03-7 J, M

Οξέα πίσσας, κλάσµα 3,5-ξυλενόλης· απόσταγµα φαινόλης

(Το κλάσµα των οξέων πίσσας, πλούσιο σε 3,5-διµεθυλοφαινόλη, που
ανακτάται µε απόσταξη χαµηλής θερµοκρασίας οξέων λιθανθρακόπισσας)

648-124-00-X 284-896-0 84989-07-1 J, M

Οξέα πίσσας, υπολειµµάτων, αποσταγµάτων, πρώτο κλάσµα· απόσταγµα
φαινόλης

(Το υπόλειµµα από την απόσταξη ελαφρού καρβολικού ελαίου στην περιοχή
από 235 °C ως 355 °C)

648-125-00-5 270-713-1 68477-23-6 J, M

Οξέα πίσσας, κρεζυλικών, υπολείµµατα· απόσταγµα φαινόλης

(Το υπόλειµµα από τα οξέα ακάθαρτης λιθανθρακόπισσας µετά την αποµάκ-
ρυνση φαινόλης, κρεζολών ξυλενολών και οποιωνδήποτε φαινολών µε υψηλό-
τερο σηµείο βρασµού· µαύρο στερεό µε σηµείο τήξης πάνω από 80 °C
περίπου· αποτελείται κυρίως από πολυαλκυλοφαινόλες, κόµµεα ρητινών και
ανόργανα άλατα)

648-126-00-0 271-418-0 68555-24-8 J, M

Φαινόλες, C9-11· απόσταγµα φαινόλης 648-127-00-6 293-435-2 91079-47-9 J, M

Οξέα πίσσας, κρεζυλικά· απόσταγµα φαινόλης

(Πολύπλοκος συνδυασµός οργανικών ενώσεων που λαµβάνεται από λιγνίτη και
βράζει στην περιοχή από 200 °C ως 230 °C περίπου· περιέχει κυρίως φαινόλες
και πυριδινικές βάσεις)

648-128-00-1 295-540-9 92062-26-5 J, M

Οξέα πίσσας, λιγνίτη, κλάσµα, C2-αλκυλοφαινόλης· απόσταγµα φαινόλης

(Το απόσταγµα από την οξύνιση πλυµένου µε άλκαλι αποστάγµατος πίσσας
λιγνίτη, που βράζει στην περιοχή από 200 °C ως 230 °C περίπου· αποτελείται
πρωτίστως από µ και π-αιθυλοφαινόλη καθώς και κρεζόλες και ξυλενόλες)

648-129-00-7 302-662-9 94114-29-1 J, M
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Έλαια εκχυλίσµατος (άνθρακα), έλαια ναφθαλίνης· όξινο εκχύλισµα

(Το υδατικό εκχύλισµα που παράγεται µε όξινη έκπλυση ελαίου ναφθαλίνης το
οποίο έχει εκπλυθεί µε άλκαλι· αποτελείται πρωτίστως από όξινα άλατα
διαφόρων αρωµατικών αζωτούχων βάσεων συµπεριλαµβανοµένων της
πυριδίνης, κινολίνης και αλκυλο παραγώγων τους)

648-130-00-2 292-623-1 90641-00-2 J, M

Βάσεις, πίσσας, κινολίνης παράγωγα· βάσεις αποστάγµατος 648-131-00-8 271-020-7 68513-87-1 J, M

Βάσεις λιθανθρακόπισσας, κλάσµα παραγώγων, κινολίνης· βάσεις αποστάγ-
µατος

648-132-00-3 274-560-1 70321-67-4 J, M

Βάσεις πίσσας, άνθρακα υπολείµµατα απόσταξης· βάσεις αποστάγµατος

(Το υπόλειµµα απόσταξης που παραµένει µετά την απόσταξη των εξουδετε-
ρωµένων, εκχυλισµένων µε οξύ κλασµάτων πίσσας τα οποία περιέχουν βάσεις
και που λαµβάνονται µε την απόσταξη λιθανθρακοπισσών· περιέχει κυρίως
ανιλίνη, κολλιδίνες, κινολίνη και παράγωγα κινολίνης, και τουλουιδίνες)

648-133-00-9 274-544-0 92062-29-8 J, M

Έλαια υδρογονανθράκων, αρωµατικά, αναµειγµένα µε πολυαιθυλένιο και
πολυπροπυλένιο, πυρολυµένα, κλάσµα ελαφρού ελαίου· προϊόντα θερµικής
επεξεργασίας

(Το έλαιο που λαµβάνεται από τη θερµική κατεργασία µείγµατος πολυαιθυ-
λενίου/πολυπροπυλενίου µε πίσσα λιθανθρακόπισσας ή αρωµατικά έλαια·
συνίσταται κυρίως από βενζόλιο και οµόλογά του που βράζουν στην περιοχή
από 70 °C ως 120 °C περίπου)

648-134-00-4 309-745-9 100801-63-6 J, M

Έλαια υδρογονανθράκων, αρωµατικά, αναµεµειγµένα µε πολυαιθυλένιο, πυρο-
λυµένα, κλάσµα ελαφρού ελαίου· προϊόντα θερµικής επεξεργασίας

(Το έλαιο που λαµβάνεται από τη θερµική κατεργασία πολυαιθυλενίου µε
πίσσα λιθανθρακόπισσας ή αρωµατικά έλαια· συνίσταται κυρίως από βενζόλιο
και οµολογά του µε περιοχή βρασµού από 70 °C ως 120 °C)

648-135-00-X 309-748-5 100801-65-8 J, M

Έλαια υδρογονανθράκων, αρωµατικά, µείγµατα µε πολυστυρέλιο, πυρολυµένα
κλάσµατος ελαφρού ελαίου· προϊόντα θερµικής επεξεργασίας

(Το έλαιο που λαµβάνεται από τη θερµική κατεργασία πολυστυρολίου µε
πίσσα λιθανθρακόπισσας ή αρωµατικά έλαια· συνίσταται κυρίως από βενζόλιο
και οµόλογά του µε περιοχή βρασµού από 70 °C ως 210 °C περίπου)

648-136-00-5 309-749-0 100801-66-9 J, M

Υπολείµµατα εκχύλισης (άνθρακα), αλκαλικού πισσελαίου, υπολείµµατα
απόσταξης ναφθαλίνης· υπόλειµµα εκχύλισης ελαίων ναφθαλίνης

(Το υπόλειµµα που λαµβάνεται από το χηµικό έλαιο, που εξάγεται µε
απόσταξη, µετά από την αποµάκρυνση ναφθαλίνης και συνίσταται πρωτίστως
από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε δύο ως τεσσάρες συµπυκνωµένους
δακτύλιους και αρωµατικές βάσεις αζώτου)

648-137-00-0 277-567-8 736665-18-6 J, M

Κρεοζωτελαίου, αποστάγµατα χαµηλής θερµοκρασίας βρασµού· έλαια
έκπλυσης

(Το χαµηλής θερµοκρασίας βρασµού κλάσµα απόσταξης που λαµβάνεται από
την εξανθράκωση σε υψηλή θερµοκρασία πισσούχου άνθρακα, που εν συνεχεία
καθαρίζεται για να αποµακρυνθεί η περίσσεια των κρυσταλλικών αλάτων·
συνίσταται πρωτίστως από κρεοζωτίλαιο από το οποίο έχουν αποµακρυνθεί
µερικά από τα κανονικά πολυπυρηνικά αρωµατικά άλατα, που είναι συστατικά
αποσταγµάτων λιθανθρακόπισσας· στους 38 °C περίπου είναι ελεύθερο
κρυστάλλων)

648-138-00-6 274-566-4 70321-80-1 J, M
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Πίσσα οξέων, κρεζυλικών, αλάτων νατρίου, καυστικά διαλύµατα· αλκαλικό
εκχύλισµα

648-139-00-1 272-361-4 68815-21-4 J, M

Έλαια εκχυλίσµατος (άνθρακα), βάσεως πίσσας· όξινο εκχύλισµα

(Το εκχύλισµα από υπόλειµµα αλκαλικού εκχυλίσµατος ελαίου λιθανθρακό-
πισσας που παράγεται µε έκπλυση µε όξινο µέσο, όπως υδατικό θειικό οξύ
µετά από απόσταξη για την αποµάκρυνση της ναφθαλίνης· αποτελείται κυρίως
από τα όξινα άλατα διαφόρων αρωµατικών αζωτούχων βάσεων, συµπεριλαµβα-
νοµένων της πυριδίνης, κινολίνης και αλκυλοπαραγώγων τους)

648-140-00-7 266-020-9 65996-86-3 J, M

Βάσεις πίσσας, άνθρακα, ακατέργαστες· βάσεις ακατέργαστης πίσσας

(Το προϊόν αντίδρασης που λαµβάνεται µε εξουδετέρωση ελαίου εκχυλίσµατος
βάσεων λιθανθρακόπισσας µε αλκαλικό διάλυµα, όπως υδροξείδιο νατρίου,
ώστε να ληφθούν οι ελεύθερες βάσεις· αποτελείται κυρίως από οργανικές
βάσεις, όπως ακριδίνη, φαινανθραδίνη, πυριδίνη κινολίνη και αλκυλο
παράγωγά τους)

648-141-00-2 266-018-8 65996-84-1 J, M

Υπολείµµατα (άνθρακα), εκχύλισης µε υγρό διαλύτη·

(Συνεκτική σκόνη που αποτελείται από ανόργανο υλικό άνθρακα και αδιάλυτο
άνθρακα που παραµένουν µετά την εκχύλιση άνθρακα µε υγρό διαλύτη)

648-142-00-8 302-681-2 94114-46-2 M

Υγρά άνθρακα, διάλυµα εκχύλισης µε υγρό διαλύτη·

(Το προϊόν που λαµβάνεται µε διήθηση ανόργανου υλικού άνθρακα και
αδιάλυτου άνθρακα από διάλυµα εκχύλισης άνθρακα, που παράγεται µε
διάλυση άνθρακα σε υγρό διαλύτη. Μαύρο, παχύρευστο, πολύ πολύπλοκος
υγρός συνδυασµός που αποτελείται πρωτίστως από αρωµατικούς και µερικώς
υδρογονωµένους αρωµατικούς υδρογονάνθρακες, αρωµατικές αζωτοενώσεις,
αρωµατικές θειοενώσεις, φαινολικές και άλλες αρωµατικές οξυγονούχες
ενώσεις και αλκυλικά παράγωγά τους)

648-143-00-3 302-682-8 94114-47-3 M

Υγρά άνθρακα, εκχύλισης µε υγρό διαλύτη·

(Το πρακτικά ελεύθερο-διαλύτη προϊόν που λαµβάνεται µε την απόσταξη του
διαλύτη από διηθηµένο διάλυµα εκχύλισης άνθρακα που παράγεται µε διάλυση
άνθρακα σε υγρό διαλύτη. Μαύρο συµπυκνωµένων δακτυλίων ηµιστερεό,
αποτελούµενο πρωτίστως από πολύπλοκο συνδυασµό αρωµατικών υδρογο-
νανθράκων, αρωµατικές αζωτοενώσεις, αρωµατικές θειοενώσεις, φαινολικές και
άλλες αρωµατικές οξυγονούχες ενώσεις και αλκυλικά παράγωγά τους)

648-144-00-9 302-683-3 94114-48-4 M

Ελαφρό έλαιο (άνθρακα), κλιβάνου παρασκευής κοκ· ακάθαρτη βενζόλη

(Το πτητικό οργανικό υγρό που εξάγεται από το αέριο το οποίο εκλύεται κατά
την ξηρά απόσταξη άνθρακα σε υψηλή θερµοκρασία (πάνω από 700 °C)·
αποτελείται πρωτίστως από βενζόλιο, τολουόλιο και ξυλόλια· µπορεί να
περιέχει και άλλους, µικρότερης σηµασίας υδρογονάνθρακες)

648-147-00-5 266-012-5 65996-78-3 J

Αποστάγµατα (άνθρακα), εκχύλισης µε υγρό διαλύτη κύρια·

(Το υγρό προϊόν της συµπύκνωσης ατµών που εκλύονται κατά την διάλυση
άνθρακα είναι σε υγρό διαλύτη και το οποίο βράζει στην περιοχή από 30 °C
ως 300 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως από µερικώς υδρογονωµένους
αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε συµπυκνωµένους δακτυλίους, αρωµατικές
ενώσεις που περιέχουν άζωτο, οξυγόνο και θείο και αλκυλοπαράγωγά τους, µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως C14)

648-148-00-0 302-688-0 94114-52-0 J
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Αποστάγµατα (άνθρακα), εκχύλισης µε διαλύτη υδρογονοπυρολυµένα·

(Απόσταγµα που λαµβάνεται µε υδρογονοπυρόλυση εκχυλίσµατος ή
διαλύµατος άνθρακα το οποίο παράγεται µε τη µέθοδο εκχύλισης µε υγρό
διαλύτη ή εκχύλισης µε υπερκρίσιµο αέριο, και το οποίο βράζει στην περιοχή
από 30 °C ως 300 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως από αρωµατικές υδρο-
γονωµένες αρωµατικές και ναφθενικές ενώσεις αλκυλοπαράγωγά τους και
αλκάνια µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C14·
ενυπάρχουν, επίσης αρωµατικές και υδρογονωµένες αρωµατικές ενώσεις που
περιέχουν άζωτο, θείο και οξυγόνο)

648-149-00-6 302-689-6 94114-53-1 J

Νάφθα (άνθρακα), εκχύλισης µε διαλύτη υδρογονοπυρολυµένη·

(Κλάσµα του αποστάγµατος που λαµβάνεται µε υδρογονοπυρόλυση εκχυλί-
σµατος ή διαλύµατος άνθρακα το οποίο παράγεται µε µέθοδο εκχύλισης µε
υγρό διαλύτη ή εκχύλισης µε υπερκρίσιµο αέριο και το οποίο βράζει στην
περιοχή από 30 °C ως 180 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως από αρωµα-
τικές, υδρογονοµένες αρωµατικές και ναφθενικές ενώσεις, αλκυλοπαραγωγά
τους και αλκάνια µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως
και C9· ενυπάρχουν, επίσης, αρωµατικές και υδρογονωµένες αρωµατικές
ενώσεις που περιέχουν άζωτο, θείο οξυγόνο)

648-150-00-1 302-690-1 94114-54-2 J

Βενζίνη, εκχύλισης άνθρακα µε διαλύτη, υδρογονοκατεργασµένης νάφθας·

(Καύσιµο κινητήρα που παράγεται από την αναµόρφωση του κλάσµατος
διυλισµένης νάφθας των προϊόντων υδρογονοπυρόλυσης διαλύµατος ή εκχυλί-
σµατος άνθρακα που παρασκευάζονται µε µεθόδους εκχύλισης µε υγρό
διαλύτη ή εκχύλισης µε υπερκρίσιµο αέριο και το οποίο βράζει στην περιοχή
από 30 °C ως 180 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως από αρωµατικούς και
ναφθενικούς υδρογονάνθρακες, αλκυλο παράγωγά τους και αλκυλοϋδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C4 ως και C9)

648-151-00-7 302-691-7 94114-55-3 J

Αποστάγµατα (άνθρακα), εκχύλισης µε διαλύτη υδρογονοπυρολυµένα µεσαία·

(Απόσταγµα που λαµβάνεται από την υδρογονοπυρόλυση διαλύµατος ή
εκχυλίσµατος άνθρακα που παράγεται µε µεθόδους εκχύλισης µε υγρό διαλύτη
ή εκχύλισης µε υπερκρίσιµο αέριο και το οποίο βράζει στην περιοχή από
180 °C ως 300 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως από αρωµατικές µε δύο
δακτυλίους, υδρογονωµένες αρωµατικές και ναφθενικές ενώσεις, αλκυλο-
παράγωγά τους και αλκάνια, που έχουν αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C9 και C14· ενυπάρχουν επίσης ενώσεις που περιέχουν άζωτο, θείο
και οξυγόνο)

648-152-00-2 302-692-2 94114-56-4 J

Αποστάγµατα (άνθρακα), εκχύλισης µε διαλύτη υδρογονοπυρολυµένα υδρογο-
νωµένα µεσαία·

(Απόσταγµα από την υδρογόνωση υδρογονοπυρολυµένου µεσαίου αποστάγ-
µατος από εκχύλισµα ή διάλυµα άνθρακα που παράγεται µε µεθόδους
εκχύλισης µε υγρό διαλύτη ή εκχύλισης µε υπερκρίσιµο αέριο, και το οποίο
βράζει στην περιοχή από 180 °C ως 280 °C περίπου· αποτελείται πρωτίστως
από υδρογονοµένους υδρογονάνθρακες µε δύο δακτυλίους και άλκυλο
παράγωγά τους µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 ως
και C14)

648-153-00-8 302-693-8 94114-57-5 J

Ελαφρό έλαιο (άνθρακα), κατεργασίας ηµικοκοποίησης· καθαρό πετρέλαιο

(Το πτητικό οργανικό νερό που συµπυκνώνεται από το αέριο το οποίο
εκλύεται κατά την ξηρά απόσταξη άνθρακα σε χαµηλή θερµοκρασία (µικρότερη
από 700o C)· αποτελείται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε C6-10)

648-156-00-4 292-635-7 90641-11-5 J

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), ελαφρύ ναφθενικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη

649-001-00-3 265-102-1 64742-03-6
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Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), βαρύ παραφινικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη

649-002-00-9 265-103-7 64742-04-7

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), ελαφρύ παραφινικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη

649-003-00-4 265-104-2 6472-05-8

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), από βαρύ ναφθενικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη

649-004-00-X 265-111-0 64742-11-6

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), ελαφρού ακάθαρτου πετρελαίου κενού εκχυ-
λισµένου µε διαλύτη

649-005-00-5 295-341-7 91995-78-7

Υδρογονάνθρακες, C26-55, πλούσιοι σε αρωµατικά 649-006-00-0 307-753-7 97722-04-8

Υπολείµµατα (πετρελαίου), ατµοσφαιρικής στήλης· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την ατµοσφαιρική απόσταξη αργού πετρελαίου·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγα-
λύτερο από C20 και που βράζει πάνω από 350 °C περίπου· το ρεύµα αυτό
είναι πιθανό να περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο αρωµατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-008-00-1 265-045-2 64741-45-3

Ακάθαρτα πετρέλαια (πετρελαίου), βαρέα κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
του υπολείµµατος ατµοσφαιρικής απόσταξης αργού πετρελαίου· συνίσταται
από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από
C20 ως και C50 και µε περιοχή βρασµού από 350 °C ως 600 °C περίπου· το
ρεύµα αυτό είναι δυνατό να περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο αρωµα-
τικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύ-
λιους)

649-009-00-7 265-058-3 64741-57-7

Αποστάγµατα (πετρελαίου) βαρέα καταλυτικά πυρολυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 ως και C35 και µε
περιοχή βρασµού από 260 °C ως 500 °C · το ρεύµα αυτό είναι πιθανό να
περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο αρωµατικούς υδρογονάνθρακες
τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-010-00-2 265-063-0 64741-61-3

∆ιαυγασµένα έλαια (πετρελαίου), καταλυτικά πυρολυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται σαν υπολειµµα-
τικό κλάσµα από απόσταξη των προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται
από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από
C20 και βράζει πάνω από 350 °C περίπου· το ρεύµα αυτό είναι πιθανό να
περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε
τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-011-00-8 265-064-6 64741-62-4

Υπολείµµατα (πετρελαίου), υδρογονοπυρολυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται σαν το υπολειµ-
µατικό κλάσµα απόσταξης των προϊόντων υδρογονοπυρόλυσης· συνίσταται
από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά πάνω από C20
και βράζει πάνω από 350 °C περίπου)

649-012-00-3 265-076-1 64741-75-9
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Υπολείµµατα (πετρελαίου), θερµικά πυρολυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται σαν το υπολειµ-
µατικό κλάσµα απόσταξης του προϊόντος θερµικής πυρόλυσης· συνίσταται
κυρίως από ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
σηµαντικά µεγαλύτερο από C20 και βράζει πάνω από 350 °C περίπου· το
ρεύµα αυτό είναι πιθανό να περιέχει 5 % κατά βάρος ή και περισσότερο,
αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς έως εξαµελείς συµπυκνωµένους
δακτύλιους)

649-013-00-9 265-081-9 64741-80-6

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα θερµικά πυρολυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη των
προϊόντων θερµικής πυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από ακόρεστους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 ως και
C36 και µε περιοχή βρασµού από 260 °C ως 480 °C περίπου· το ρεύµα αυτό
είναι πιθανό να περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο, αρωµατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-014-00-4 265-082-4 64741-81-7

Ακάθαρτο πετρέλαιο (πετρελαίου), κενού κατεργασµένο µε υδρογόνο· βαρύ
µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C13 ως
και C50 και µε περιοχή βρασµού από 230 °C ως 600o C περίπου· το ρεύµα
αυτό είναι πιθανόν να περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο αρωµατικούς
υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-015-00-X 265-162-9 64742-59-2

Υπολείµµατα (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα στήλης ατµοσφαιρικής
απόσταξης· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
υπολείµµατος στήλης ατµοσφαιρικής απόσταξης µε υδρογόνο παρουσία
καταλύτη και σε συνθήκες τέτοιες ώστε να αποµακρύνονται πρωτίστως οι
οργανικές θειούχες ενώσεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C20 και βράζει πάνω από κατά
βάρος 350 °C περίπου· το ρεύµα αυτό συνήθως περιέχει 5 % κατά βάρος ή
περισσότερο, αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς
συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-016-00-5 265-181-2 64742-78-5

Ακάθαρτα (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα βαρέα κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
υδρογονοαποθείωση· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως και C50 και βράζει στην περιοχή από
350 °C ως 600 °C περίπου· το ρεύµα αυτό συνήθως περιέχει 5 % κατά βάρος
ή περισσότερο, αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς
συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-017-00-0 265-189-6 64742-86-5

Υπολείµµατα (πετρελαίου), ατµοπυρολυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται ως το υπολειµ-
µατικό κλάσµα από την απόσταξη των προϊόντων ατµοπυρόλυσης (συµπερι-
λαµβανοµένης της ατµοπυρόλυσης για παρασκευή αιθυλενίου)· συνίσταται
κυρίως από ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
σηµαντικά µεγαλύτερο από C14 και βράζει πάνω από 260 °C περίπου· το
ρεύµα αυτό συνήθως περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο, αρωµατικούς
υδρογονάνθρακες µε τέσσερις τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους
δακτύλιους)

649-018-00-6 265-193-8 64742-90-1
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Υπολείµµατα (πετρελαίου), ατµοσφαιρικής απόσταξης· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την ατµοσφαιρική απόσταξη του αργού πετρε-
λαίου συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά
µεγαλύτερο από C11 και που βράζει πάνω από 200 °C περίπου· Το ρεύµα αυτό
µπορεί να περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο αρωµατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε τετραµελείς έως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-019-00-1 269-777-3 68333-22-2

∆ιαυγασµένα έλαια (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα καταλυτικά πυρο-
λυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
καταλυτικά πυρολυµένου διαυγασµένου ελαίου µε υδρογόνο για να µετατ-
ραπεί το οργανικό θείο σε υδρόθειο που αποµακρύνεται· συνίσταται από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C20 και
που βράζει πάνω από 350 °C περίπου· αυτό το ρεύµα µπορεί να περιέχει 5 %
κατά βάρος ή περισσότερο, αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως
εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-020-00-7 269-782-0 68333-26-6

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα ενδιάµεσα καταλυτικά
πυρολυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
ενδιαµέσων καταλυτικά πυρολυµένων αποσταγµάτων µε υδρογόνο για να
µετατραπεί το οργανικό θείο σε υδρόθειο που αποµακρύνεται· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C11 ως
και C30 και µε περιοχή βρασµού από 205 °C ως 450 °C περίπου· περιέχει
σχετικά µεγάλη αναλογία τρικυκλικών αρωµατικών υδρογονανθράκων)

649-021-00-2 269-783-6 68333-27-7

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα βαρέα καταλυτικά πυρο-
λυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
βαρέων αποσταγµάτων καταλυτικής πυρόλυσης µε υδρογόνο για τη µετατροπή
του οργανικού θείου σε υδρόθειο το οποίο αποµακρύνεται· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων κυρίως στην περιοχή από C15 ως C35 και
βράζει στην περιοχή από 260 °C ως 500 °C περίπου· το ρεύµα αυτό πιθανόν
να περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο, αρωµατικούς υδρογονάνθρακες
τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-022-00-8 269-784-1 68333-28-8

Καύσιµο έλαιο, υπολείµµατα απευθείας απόσταξης ακάθαρτων πετρελαίων,
υψηλής περιεκτικότητας σε θείο· βαρύ µαζούτ

649-023-00-3 270-674-0 68476-32-4

Καύσιµο έλαιο, υπολειµµατικό· βαρύ µαζούτ

(Το υγρό προϊόν διαφόρων ρευµάτων διυλιστηρίου, συνήθως υπολειµµάτων. Η
σύνθεσή του είναι πολύπλοκη και µεταβάλλεται ανάλογα µε την προέλευση
του αργού πετρελαίου)

649-024-00-9 270-675-6 68476-33-5

Υπολείµµατα (πετρελαίου), απόσταξης υπολείµµατος µονάδας κλασµάτωσης
καταλυτικού αναµορφωτήρα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την απόσταξη υπολείµµατος µονάδας κλασµά-
τωσης καταλυτικού αναµορφωτήρα· βράζει πάνω από 399 °C περίπου)

649-025-00-4 270-792-2 68478-13-7
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Υπολείµµατα (πετρελαίου), βαρέος ακαθάρτου πετρελαίου κωκερίας και
ακαθάρτου πετρελαίου κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται σαν το υπολειµ-
µατικό κλάσµα από την απόσταξη βαρέος ακαθάρτου πετρελαίου κωκερίας και
ακαθάρτου πετρελαίου κενού· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C13 και βράζει πάνω από
τους 230 °C περίπου)

649-026-00-X 270-796-4 68478-17-1

Υπολείµµατα (πετρελαίου), βαρέα εξανθρακωτή και ελαφρά κενού· βαρύ
µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται σαν το υπολειµ-
µατικό κλάσµα από την απόσταξη ακάθαρτου πετρελαίου βαρέος εξανθρακωτή
και ελαφρύ ακάθαρτο πετρέλαιο κενού· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C13 και που βράζουν
πάνω από 230 °C περίπου)

649-027-00-5 270-983-0 68512-61-8

Υπολείµµατα (πετρελαίου), ελαφρά κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την απόσταξη σε κενό του υπολείµµατος από την
ατµοσφαιρική απόσταξη αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C13 και που βράζουν
πάνω από 230 °C περίπου)

649-028-00-0 270-984-6 68512-62-9

Υπολείµµατα (πετρελαίου), ελαφρά ατµοπυρολυµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την απόσταξη των προϊόντων ατµοπυρόλυσης·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς και ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα µεγαλύτερο από C7 και µε περιοχή βρασµού από
101 °C ως 555 °C περίπου)

649-029-00-6 271-013-9 68513-69-9

Καύσιµο έλαιο, No 6· βαρύ µαζούτ

(Καύσιµο έλαιο µε ελάχιστο ιξώδες 197 10-6 m2·s-1 στους 37,7 °C και
µέγιστο ιξώδες 197 10-5 m2·s-1 στους 37,7 °C )

649-030-00-1 271-384-7 68553-00-4

Υπολείµµατα (πετρελαίου), µονάδας ατµοσφαιρικής απόσταξης, χαµηλής
περιεκτικότητας σε θείο· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων, χαµηλής περιεκτικότητας σε
θείο, που παράγεται σαν το υπολειµµατικό κλάσµα απόσταξης αργού πετρε-
λαίου σε µονάδα ατµοσφαιρικής απόσταξης· είναι το υπόλειµµα, µετά την
αποµάκρυνση του κλάσµατος της απευθείας απόσταξης βενζίνας, του
κλάσµατος κηροζίνης και του κλάσµατος του ακαθάρτου πετρελαίου)

649-031-00-7 271-763-7 68607-30-7

Ακάθαρτα πετρέλαια (πετρελαίου), βαρέα ατµοσφαιρικής απόσταξης· βαρύ
µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων, που λαµβάνεται µε την
απόσταξη αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 ως και C35 και µε περιοχή
βρασµού από 121 °C ως 510 °C περίπου)

649-032-00-2 272-184-2 68783-08-4

Υπολείµµατα (πετρελαίου), καταιωνιστήρα µονάδας εξανθράκωσης, που περιέ-
χουν συµπυκνωµένους αρωµατικούς δακτύλιους· βαρύ µαζούτ

(Λίαν πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται σαν το
υπολειµµατικό κλάσµα απόσταξης υπολείµµατος κενού και των προϊόντων
θερµικής πυρόλυσης· συνίσταται κυρίως υπό υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως µεγαλύτερους από C20 και βράζει πάντα από 350 °C
περίπου· το ρεύµα αυτό είναι πιθανό να περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσό-
τερο, αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκ-
νωµένους δακτύλιους)

649-033-00-8 272-187-9 68783-13-1
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), υπολείµµατα πετρελαίου κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
στο κενό του υπολείµµατος από την ατµοσφαιρική απόσταξη αργού πετρε-
λαίου)

649-034-00-3 273-263-4 68955-27-1

Υπολείµµατα (πετρελαίου), ατµοπυρολυµένα, ρητινώδη· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την απόσταξη ατµοπυρολυµένων υπολειµµάτων
πετρελαίου)

649-035-00-9 273-272-3 68955-36-2

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ενδιάµεσα κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
στο κενό του υπολείµµατος ατµοσφαιρικής απόσταξης αργού πετρελαίου·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C14 ως και C42 και µε περιοχή βρασµού από 250 °C ως 545 °C
περίπου· το ρεύµα αυτό πιθανό να περιέχει 5 % κατά βάρος ή και περισσό-
τερο, αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκ-
νωµένους δακτύλιους)

649-036-00-4 274-683-0 70592-76-6

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
στο κενό του υπολείµµατος ατµοσφαιρικής απόσταξης αργού πετρελαίου·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C11 ως και C35 και µε περιοχή βρασµού από 250 °C ως 545 °C
περίπου)

649-037-00-X 247-684-6 70592-77-7

Αποστάγµατα (πετρελαίου), κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
στο κενό του υπολείµµατος ατµοσφαιρικής απόσταξης αργού πετρελαίου·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C15 ως και C50 και µε περιοχή βρασµού από 270 °C ως 600 °C
περίπου· το ρεύµα αυτό είναι πιθανό να περιέχει 5 % κατά βάρος ή και περισ-
σότερο, αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκ-
νωµένους δακτύλιους)

649-038-00-5 274-685-1 70592-78-8

Ακάθαρτα πετρέλαια (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα µονάδας εξανθρά-
κωσης βαρέα κενού· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε υδρογονοα-
ποθείωση αποθεµάτων βαρέος αποστάγµατος µονάδας εξανθράκωσης·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C18 ως C44 και βράζει στην περιοχή από 304 °C ως 548 °C
περίπου· είναι πιθανό να περιέχει 5 % ή περισσότερο, αρωµατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε τετραµελείς ως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-039-00-0 285-555-9 85117-03-9

Υπολείµµατα (πετρελαίου), ατµοπυρολυµένα, αποστάγµατα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται κατά την
παρασκευή διυλισµένης πίσσας πετρελαίου, µε την απόσταξη ατµοπυρολυµένης
πίσσας· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς και άλλους υδρογονάνθρακες και
οργανικές ενώσεις θείου)

649-040-00-6 292-657-7 90669-75-3

Υπολείµµατα (πετρελαίου) κενού, ελαφρά· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την απόσταξη σε κενό υπολείµµατος ατµοσφαι-
ρικής απόσταξης αργού πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C24 και βράζει πάνω
από 390 °C περίπου)

649-041-00-1 292-658-2 90669-76-4
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Υπολείµµατα (πετρελαίου), κενού, ελαφρά· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την απόσταξη σε κενό του υπολείµµατος ατµοσ-
φαιρικής απόσταξης αργού πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C25 και βράζει
πάνω από 400 °C περίπου)

649-042-00-7 295-396-7 92045-14-2

Υπολείµµατα (πετρελαίου), καταλυτικής πυρόλυσης· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται ως το υπολειµµα-
τικό κλάσµα από την απόσταξη των προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
σηµαντικά µεγαλύτερο από C11 και βράζει πάνω από τους 200 °C περίπου)

649-043-00-2 295-511-0 92061-97-7

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ενδιάµεσα καταλυτικά πυρολυµένα, θερµικώς
υποβαθµισµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης, τα οποία έχουν χρησιµοποιηθεί σαν
ρευστό µέσο µεταφοράς θερµότητας· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε περιοχή βρασµού από 220 °C ως 450 °C περίπου· το ρεύµα αυτό είναι
πιθανό να περιέχει οργανικές ενώσεις θείου)

649-044-00-8 295-990-6 92201-59-7

Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου)· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων ενώσεων θείου και οργανικών
ενώσεων που περιέχουν µέταλλο που λαµβάνεται σαν το υπόλειµµα κλασµά-
τωσης πυρόλυσης σε διυλιστήριο· περιέχει έτοιµο έλαιο µε ιξώδες άνω των 2
10-6 m2·s-1 στους 100 °C )

649-045-00-3 298-754-0 93821-66-0

Υπολείµµατα, ατµοπυρολυµένα, θερµικώς κατεργασµένα· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία και απόσταξη ακατέργαστης ατµοπυρολυµένης νάφθας· συνίσταται
κυρίως από ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε περιοχή βρασµού από 180 °C
περίπου)

649-046-00-9 308-733-0 98219-64-8

Αποστάγµατα (πετρελαίου), αποθειωµένα µε υδρογόνο µεσαία πλήρους
σύστασης· βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονοανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
πετρελαϊκού υλικού µε υδρογόνο· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 ως και C25 και µε
περιοχή βρασµού από 150 °C ως 400 °C περίπου)

649-047-00-4 309-863-0 101316-57-8

Υπολείµµατα (πετρελαίου), µονάδα κλασµάτωσης καταλυτικού αναµορφωτήρα·
βαρύ µαζούτ

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται σαν το υπολειµ-
µατικό κλάσµα απόσταξης του προϊόντος καταλυτικής αναµόρφωσης·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C10 ως και C25 και µε περιοχή βρασµού
από 160 °C ως 400 °C περίπου· το ρεύµα αυτό είναι πιθανό να περιέχει 5 %
κατά βάρος ή περισσότερο, αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς ως
εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτύλιους)

649-048-00-X 265-069-3 64741-67-9
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Πετρέλαιο· αργό πετρέλαιο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων· συνίσταται κυρίως από αλειφα-
τικούς, αλικυκλικούς και αρωµατικούς υδρογονάνθρακες· µπορεί επίσης να
περιέχει µικρές ποσότητες ενώσεων αζώτου, θείου και οξυγόνου· αυτή η κατη-
γορία συµπεριλαµβάνει ελαφρά, µέσα και βαρέα πετρέλαια καθώς και πετρέ-
λαια που εξάγονται από πισσούχους άµµους· δεν συµπεριλαµβάνονται σε αυτό
τον ορισµό υδρογονανθρακούχα υλικά που απαιτούν µεγάλες χηµικές αλλαγές
για την ανάκτησή τους ή την µετατροπή τους σε πρώτες ύλες τροφοδοσίας
διυλιστηρίων όπως αργά πετρέλαια σχιστολίθων, αναβαθµισµένα πετρέλαια
σχιστολίθων και υγρά καύσιµα ανθράκων)

649-049-00-5 232-298-5 8002-05-9

Αέρια (πετρελαίου), κορυφής αποπροπανιωτήρα καταλυτικά πυρολυµένης
νάφθας, πλούσια σε C3 ελεύθερα οξέος· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κλασµά-
τωση καταλυτικώς πυρολυµένων υδρογονανθράκων και κατεργασία για να
αποµακρυνθούν όξινες προσµείξεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C2 ως και C4, κυρίως C3)

649-062-00-6 270-755-0 68477-73-6 K

Αέρια (πετρελαίου), µονάδας καταλυτικής πυρόλυσης· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
των προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από αλειφατικούς
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως
και C6)

649-063-00-1 270-756-6 68477-74-7 K

Αέρια (πετρελαίου), µονάδας καταλυτικής πυρόλυσης, πλούσια σε C1-5· πετρε-
λαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από αλειφατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή κυρίως από C1 ως και C6,
κυρίως από C1 ως και C5)

649-064-00-7 270-757-1 68477-75-8 K

Αέρια (πετρελαίου), κορυφής σταθεροποιητή καταλυτικά πολυµερισµένης
νάφθας προϊόντων, πλούσια σε C2-4· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κλασµά-
τωση σταθεροποίησης καταλυτικά πολυµερισµένης νάφθας· συνίσταται από
αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από
C2 ως και C6, κυρίως από C2 ως και C4)

649-065-00-2 270-758-7 68477-76-9 K

Αέρια (πετρελαίου), καταλυτικού αναµορφωτήρα, πλούσια σε C4· πετρελαϊκό
αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής αναµόρφωσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C6, κυρίως από C1 ως
και C4)

649-066-00-8 270-760-8 68477-79-2 K

Αέρια (πετρελαίου), C3-5ολεφίνες-παραφίνες τροφοδότησης αλκυλίωσης· πετρε-
λαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός ολεφινικών και παραφινικών υδρογονανθράκων µε
αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C3 ως και C5, οι οποίοι χρησιµο-
ποιούνται για τροφοδότηση αλκυλίωσης· οι θερµοκρασίες περιβάλλοντος
κανονικά υπερβαίνουν την κρίσιµη θερµοκρασία των συνδυασµών αυτών)

649-067-00-3 270-765-5 68477-83-8 K

Αέρια (πετρελαίου), πλούσια σε C5· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής κλασµάτωσης· συνίσταται από αλειφατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C3 ως C5, κυρίως
C4)

649-068-00-9 270-767-6 68477-85-0 K
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Αέρια (πετρελαίου), προϊόντων κορυφής αποαιθανιωτήρα· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται από απόσταξη
των κλασµάτων αερίου και βενζίνας από την καταλυτική πυρόλυση· περιέχει
κυρίως αιθάνιο και αιθυλένιο)

649-069-00-4 270-768-1 68477-86-1 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντων κορυφής στήλης αποϊσοβουτανιωτήρα· πετρε-
λαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την ατµοσ-
φαιρική απόσταξη ρεύµατος βουτανίου-βουτυλενίου· συνίσταται από αλειφα-
τικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως C3 και C4)

649-070-00-X 270-769-7 68477-87-2 K

Αέρια (πετρελαίου), ξηρά από αποπροπανιωτήρα, πλούσια σε προπένιο· πετρε-
λαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων των κλασµάτων αερίου και βενζίνης καταλυτικής πυρόλυσης·
συνίσταται κυρίως από προπυλένιο µε λίγο αιθάνιο και προπάνιο)

649-071-00-5 270-772-3 68477-90-7 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντων κορυφής αποπροπανιωτήρα· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογοναθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων των κλασµάτων αερίου και βενζίνας· καταλυτικής πυρόλυσης·
συνίσταται από αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C2 ως και C4)

649-072-00-0 270-773-9 68477-91-8 K

Αέρια (πετρελαίου), µονάδας επανάκτησης αερίου αποπροπανιωτήρα· πετρε-
λαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κλασµάτωση
διαφόρων ρευµάτων υδρογονανθράκων· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C4, κυρίως
προπάνιο)

649-073-00-6 270-777-0 68477-94-1 K

Αέρια (πετρελαίου), τροφοδότησης µονάδας Girbatol· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που χρησιµοποιείται σαν την
τροφοδότηση της µονάδας Girbatol για την αποµάκρυνση υδροθείου·
Συνίσταται από αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
στην περιοχή από C2 ως και C4)

649-074-00-1 270-778-6 68477-95-2 K

Αέρια (πετρελαίου), µονάδας κλασµάτωσης ισοµερισµένης νάφθας πλούσια σε
C4, απαλλαγµένα υδροθείου· πετρελαϊκό αέριο

649-075-00-7 270-782-8 68477-99-6 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), από καταλυτικώς πυρολυµένιο διαυγασµένο έλαιο
και θερµικώς πυρολυµένο υπόλειµµα κενού από δοχείο επαναρροής κλασµά-
τωσης· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κλασµά-
τωση καταλυτικώς πυρολυθέντος διαυγασµένου ελαίου κα θερµικώς πυρο-
λυθέντος υπολείµµατος κενού· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C6)

649-076-00-2 270-802-5 68478-21-7 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), απορροφητήρας σταθεροποίησης καταλυτικά πυρο-
λυµένης νάφθας· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνονται από την σταθε-
ροποίηση καταλυτικά πυρολυµένης νάφθας· συνίσταται κυρίως από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και
C6)

649-077-00-8 270-803-0 68478-22-8 K
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Αέριο ουράς (πετρελαίου), µονάδας καταλυτικής πυρόλυσης, κοινού
κλασµατωτή µονάδας καταλυτικής αναµόρφωσης και µονάδας υδρογονοαπο-
θείωσης· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κλασµά-
τωση προϊόντων καταλυτικής αναµόρφωσης και υδρογονοαποθείωσης και
έχουν υποστεί κατεργασία για την αποµάκρυνση όξινων ξένων προσµείξεων·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-078-00-3 270-804-6 68478-24-0 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), σταθεροποιητή κλασµάτωσης καταλυτικά αναµορ-
φωµένης νάφθας· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κλασµά-
τωση σταθεροποίησης κλασµάτωσης καταλυτικά αναµορφωµένης νάφθας·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-079-00-9 270-806-7 68478-26-2 K

Τελικό αέριο (πετρελαίου), εγκατάστασης κορεσµένων υδρογονανθράκων
αερίου µείγµατος ρευµάτων, πλούσιο σε C4· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογοναθράκων που λαµβάνεται από τη σταθερο-
ποίηση κλασµάτωσης απευθείας νάφθας, ακάθαρτου πετρελαίου απόσταξης και
καταλυτικής αναµορφωµένης νάφθας σταθεροποιητικού ακάθαρτου πετρε-
λαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµούς ατόµων άνθρακα στην
περιοχή από C3 ως και C6, κυρίως βουτάνιο και ισοβουτάνιο)

649-080-00-4 270-813-5 68478-32-0 K

Τελικό αέριο (πετρελαίου), κορεσµένων υδρογονανθράκων αέριο εγκατάστασης
ανάκτησης, πλούσιο σε C12· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κλασµά-
τωση αποστάγµατος τελικού αερίου, απευθείας νάφθας, καταλυτικώς αναµορ-
φωµένης νάφθας σταθεροποιητή τελικού αερίου· συνίσταται κυρίως από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C5,
κυρίως µεθάνιο και αιθάνιο)

649-081-00-X 270-814-0 68478-33-1 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), υπολειµµάτων κενού µονάδας θερµικής πυρόλυσης·
πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από θερµική
πυρόλυση υπολειµµάτων κενού· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-082-00-5 270-815-6 68478-34-2 K

Υδρογονάνθρακες, πλούσιοι σε C3-4, αποστάγµατος πετρελαίου· πετρελαϊκό
αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη και
συµπύκνωση αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C3 ως και C5, κυρίως C3 και C4)

649-083-00-0 270-990-9 68512-91-4 K

Αέρια (πετρελαίου), εξερχόµενα από εξανιωτήρα πλήρους σύνθεσης απευθείας
νάφθας· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κλασµά-
τωση της πλήρους σύνθεσης απευθείας νάφθας· συνίσταται από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C2 ως και C6)

649-084-00-6 271-000-8 68513-15-5 K

Αέρια (πετρελαίου), εξερχόµενα από αποπροπανιωτήρα υδρογονοπυρολυτήρα,
πλούσια σε υδρογονάνθρακες· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογοναθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων από υδρογονοπυρόλυση· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4· µπορεί
επίσης να περιέχει µικρές ποσότητες υδρογόνου και υδροθείου)

649-085-00-1 271-001-3 68513-16-6 K
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Αέρια (πετρελαίου), σταθεροποιητή ελαφράς απευθείας νάφθας· πετρελαϊκό
αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε τη σταθερο-
ποίηση ελαφράς απευθείας νάφθας· συνίσταται από κορεσµένους αλειφατικούς
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C2 ως
και C6)

649-086-00-7 271-002-9 68513-17-7 K

Υπολείµµατα (πετρελαίου), διαχωριστήρα αλκυλίωσης, πλούσια σε C4· πετρε-
λαϊκό αέριο

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την απόσταξη ρευµάτων από διάφορες διεργασίες
διυλιστηρίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
στην περιοχή από C4 ως και C5, κυρίως βουτάνιο και µε περιοχή βρασµού από
– 11,7 °C ως 27,8 °C περίπου)

649-087-00-2 271-010-2 68513-66-6 K

Υδρογονάνθρακες, C1-4, γλυκασµένοι· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται υποβάλλοντας
αέριους υδρογονάνθρακες σε γλύκανση για να µετατραπούν µερκαπτάνες ή να
αποµακρυνθούν όξινες προσµείξεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4 και µε περιοχή
βρασµού από – 164 °C ως – 0,5 °C περίπου)

649-089-00-3 271-038-5 68514-36-3 K

Υδρογονάνθρακες, C1-13· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C3 και που βράζει στην περιοχή από µείον
164 °C ως µείον 42 °C περίπου)

649-090-00-9 271-259-7 68527-16-2 K

Υδρογονάνθρακες, C1-4, κλάσµα αποβουτανιωτή· πετρελαϊκό αέριο 649-091-00-4 271-261-8 68527-19-5 K

Αέρια (πετρελαίου), C1-5, υγρά· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
αργού πετρελαίου ή/και την πυρόλυση γκαζόϊλ του πύργου απόσταξης·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C1 έως και C5)

649-092-00-X 271-624-0 68602-83-5 K

Υδρογονάνθρακες, C2-4· πετρελαϊκό αέριο 649-093-00-5 271-734-9 68606-25-7 K

Υδρογονάνθρακες, C3· πετρελαϊκό αέριο 649-094-00-0 271-735-4 68606-26-8 K

Αέρια (πετρελαίου), τροφοδότησης αλκυλίωσης· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατα-
λυτική πυρόλυση ακάθαρτου πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 ως και C4)

649-095-00-6 271-737-5 68606-27-9 K

Αέρια (πετρελαίου), εκλυόµενα από κλασµάτωση προϊόντων πυθµένα αποπρο-
πανιωτήρα· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κλασµά-
τωση προϊόντων πυθµένα αποπροπανιωτήρα· συνίσταται κυρίως από βουτάνιο,
ισοβουτάνιο και βουταδιένιο)

649-096-00-1 271-742-2 68606-34-8 K

Αέρια (πετρελαίου), µείγµα διϋλιστηρίου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από διάφορες διεργασίες
διϋλιστηρίου· συνίσταται από υδρογόνο, υδρόθειο και υδρογονάνθρακες
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-097-00-7 272-183-7 68783-07-3 K
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Αέρια (πετρελαίου), καταλυτικής πυρόλυσης· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 ως και C5)

649-098-00-2 272-203-4 68783-64-2 K

Αέρια (πετρελαίου), C2-4γλυκασµένα· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται όταν απόσταγµα
πετρελαίου υποβάλλεται σε κατεργασία γλύκανσης για να µετατραπούν
µερκαπτάνες ή για να αποµακρυνθούν όξινες προσµείξεις· συνίσταται κυρίως
από κορεσµένους και ακόρεστους υδρογονάθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C2 ως και C4 και βράζει στην περιοχή από – 51 °C
ως – 34 °C περίπου)

649-099-00-8 272-205-5 68783-65-3 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου κλασµάτωσης αργού πετρελαίου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την κλασµά-
τωση αργού πετρελαίου· συνίσταται από κορεσµένους αλειφατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και
C5)

649-100-00-1 272-871-7 68918-99-0 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου αποεξανιωτήρα· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κλασµά-
τωση συνενωµένων ρευµάτων νάφθας· συνίσταται από κορεσµένους αλειφα-
τικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από
C1 ως και C5)

649-101-00-7 272-872-2 68919-00-6 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου σταθεροποιητή κλασµάτωσης ελαφράς βενζίνης
απευθείας απόσταξης· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κλασµά-
τωση ελαφράς βενζίνης απευθείας απόσταξης· συνίσταται από κορεσµένους
αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C1 ως και C5)

649-102-00-2 272-878-5 68919-05-1 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου απογυµνωτή αποθείωσης νάφθας µε τη µέθοδο
unifining· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε αποθείωση
νάφθας µε τη µέθοδο unifining και απογυµνώνεται από το προϊόν της νάφθας·
συνίσταται από κορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-103-00-8 272-879-0 68919-06-2 K

Αέρια (πετρελαίου), εκλυόµενα από καταλυτικό αναµορφωτήρα νάφθας· πετρε-
λαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατα-
λυτική αναµόρφωση απευθείας νάφθας και κλασµάτωση της ολικής απορροής·
συνίσταται από µεθάνιο, αιθάνιο και προπάνιο)

649-104-00-3 272-882-7 68919-09-5 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντα κορυφής διαχωριστήρα ρευστοειδούς καταλυ-
τικού πυρολυτήρα· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την κλασµά-
τωση του φορτίου στον διαχωριστήρα C3-C4-· συνίσταται κυρίως από υδρο-
γονάνθρακες C3)

649-105-00-9 272-893-7 68919-20-0 K
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Αέρια (πετρελαίου), εκλυόµενα από σταθεροποιητή απευθείας απόσταξης·
πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κλασµά-
τωση του υγρού από την πρώτη στήλη που χρησιµοποιείται στην απόσταξη
αργού πετρελαίου· συνίσταται από κορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-106-00-4 272-883-2 68919-10-8 K

Αέρια (πετρελαίου), καταλυτικά πυρολυµένης νάφθας αποβουτανιωτήρα·
πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κλασµά-
τωση καταλυτικά πυρολυµένης νάφθας συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-107-00-X 273-169-3 68952-76-1 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), καταλυτικά πυρολυµένου αποστάγµατος και
νάφθας σταθεροποιητή· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κλασµάτωση
καταλυτικά πυρολυµένης νάφθας και αποστάγµατος· συνίσταται κυρίως από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως
και C4)

649-108-00-5 273-170-9 68952-77-2 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), θερµοπυρολυµένου αποστάγµατος, ακάθαρτου
πετρελαίου και απορροφητήρα νάφθας· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από το διαχω-
ρισµό θερµοπυρολυµένων αποσταγµάτων νάφθας και ακάθαρτου πετρελαίου·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C1 ως και C6)

649-109-00-0 273-175-6 68952-81-8 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), θερµοπυρολυµένων υδρογονανθράκων σταθερο-
ποιητήρα κλασµάτωσης, εξανθράκωσης πετρελαίου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από τη σταθερο-
ποίηση κλασµάτωσης θερµοπυρολυµένων υδρογονανθράκων από εξανθράκωση
πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C6)

649-110-00-6 273-176-1 68952-82-9 K

Αέρια (πετρελαίου), ελαφρά ατµοπυρολυµένα, συµπύκνωµα βουταδιενίου·
πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων θερµοπυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως C4)

649-111-00-1 273-265-5 68955-28-2 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντων κορυφής σταθεροποιητήρα καταλυτικου
αναµορφωτήρα απευθείας νάφθας· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε καταλυτική
αναµόρφωση απευθείας νάφθας και την κλασµάτωση της ολικής απορροής·
συνίσταται από κορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C2 ως και C4)

649-112-00-7 273-270-2 68955-34-0 K

Υδρογονάνθρακες, C4· πετρελαϊκό αέριο 649-113-00-2 289-339-5 87741-01-3 K

Αλκάνια, C1-4· πλούσια σε C3; πετρελαϊκό αέριο 649-114-00-8 292-456-4 90622-55-2 K
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Αέρια (πετρελαίου), µονάδας ατµοπυρόλυσης πλούσια σε C3· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων από ατµοπυρόλυση· συνίσταται κυρίως από προπυλένιο µε λίγο
προπάνιο και βράζει στην περιοχή από µείον 70 °C ως 0 °C περίπου)

649-115-00-3 295-404-9 92045-22-2 K

Υδρογονάνθρακες, C4, απόσταγµα µονάδας ατµοπυρόλυσης· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων από διεργασία ατµοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως υπό υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα C4, κυρίως 1-βουτένιο περιέχει δε
επίσης βουτάνιο και ισοβουτένιο και έχει περιοχή βρασµού από µείον 12 °C
ως 5 °C περίπου)

649-116-00-9 295-405-4 92045-23-3 K

Αέρια πετρελαίου, υγροποιηµένα, γλυκασµένα, κλάσµα C4· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται όταν µείγµα
υγραερίου πετρελαίου υποβάλλεται σε κατεργασία γλύκανσης για την
οξείδωση των µερκαπτανών ή την αποµάκρυνση οξίνων προσµείξεων·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους και ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε C4)

649-117-00-4 295-463-0 92045-80-2 K

Υδρογονάνθρακες, C4, απαλλαγµένοι 1,3-βουταδιενίου και ισοβουτενίου·
πετρελαϊκό αέριο

649-118-00-X 306-004-1 95465-89-7 K

Εκχυλισµένα προϊόντα (πετρελαίου), εκχύλισης µε εναµµώνιο οξικό χαλκό (II)
ατµοπυρολυθέντος κλάσµατος C4, C3-5 και C3-5 ακόρεστα, ελεύθερα βουτα-
διενίου· πετρελαϊκό αέριο

649-119-00-5 307-769-4 97722-19-5 K

Αέρια (πετρελαίου), τροφοδότησης συστήµατος αµίνης· καύσιµο αέριο
διυλιστηρίου

(Το αέριο τροφοδότησης του συστήµατος αµίνης για την αποµάκρυνση υδρο-
θείου· συνίσταται από υδρογόνο· µπορεί επίσης να υπάρχουν µονοξείδιο
άνθρακα, διοξείδιο άνθρακα, υδρόθειο και αλειφατικοί υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-120-00-0 270-746-1 68477-65-6 K

Αέρια (πετρελαίου), εκλυόµενα από αποϋδροθείωση µονάδας βενζολίου·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Εκλυόµενα αέρια που παρασκευάζονται στη µονάδα βενζολίου· συνίσταται
πρωτίστως από υδρογόνο· είναι δυνατό επίσης να υπάρχουν µονοξείδιο
άνθρακα και υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C1 ως και C6, περιλαµβανοµένου βενζολίου)

649-121-00-6 270-747-7 68477-66-7 K

Αέρια (πετρελαίου), ανακύκλωσης µονάδας βενζολίου, πλούσια σε υδρογόνο·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε ανακύκλωση
των αερίων της µονάδας βενζολίου· συνίσταται πρωτίστως από υδρογόνο µε
διάφορες µικροποσότητες µονοξειδίου άνθρακα και υδρογονανθράκων µε
αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C6)

649-122-00-1 270-748-2 68477-67-8 K

Αέρια (πετρελαίου), ελαίου ανάµειξης, πλούσια σε υδρογόνο-άζωτο· καύσιµο
αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
ελαίου ανάµειξης· συνίσταται πρωτίστως από υδρογόνο και άζωτο µε διάφορες
µικροποσότητες µονοξειδίου άνθρακα, διοξειδίου άνθρακα και αλειφατικών
υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως
και C5)

649-123-00-7 270-749-8 68477-68-9 K
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Αέρια (πετρελαίου), κορυφής απογυµνωτή καταλυτικά αναµορφωµένης νάφθας
προϊόντων· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την σταθε-
ροποίηση καταλυτικά αναµορφωµένης νάφθας· συνίσταται από υδρογόνο και
κορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-124-00-2 270-759-2 68477-77-0 K

Αέρια (πετρελαίου), ανακύκλωσης καταλυτικού αναµορφωτήρα C6-8· καύσιµο
αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής αναµόρφωσης τροφοδότησης C6-8 και ανακύκλωση για
διατήρηση του υδρογόνου· συνίσταται πρωτίστως από υδρογόνο· µπορεί
επίσης να περιέχει διάφορες µικροποσότητες µονοξειδίου άνθρακα, διοξειδίου
άνθρακα, αζώτου και υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C1 ως και C6)

649-125-00-8 270-761-3 68477-80-5 K

Αέρια (πετρελαίου), C6-8 καταλυτικού αναµορφωτήρα· καύσιµο αέριο
διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής αναµόρφωσης τροφοδότησης C6-8· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C5
και υδρογόνο)

649-126-00-3 270-762-9 68477-81-6 K

Αέρια (πετρελαίου), ανακύκλωµα C6-8 καταλυτικού αναµορφωτήρα πλούσια σε
υδρογόνο· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

649-127-00-9 270-763-4 68477-82-7 K

Αέρια (πετρελαίου), ρεύµα επιστροφής C2· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την εξαγωγή
υδρογόνου από ρεύµα αερίου, το οποίο συνίσταται πρωτίστως από υδρογόνο
µε µικρές ποσότητες αζώτου, µονοξειδίου άνθρακα µεθανίου, αιθανίου και
αιθυλενίου· περιέχει κυρίως υδρογονάνθρακες, όπως µεθάνιο, αιθάνιο και αιθυ-
λένιο µε µικρές ποσότητες υδρογόνου, αζώτου και µονοξειδίου άνθρακα)

649-128-00-4 270-766-0 68477-84-9 K

Αέρια (πετρελαίου), όξινα ξηρά, εκλυόµενα από µονάδα συµπύκνωσης αερίου·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός ξηρών αερίων µονάδας συµπύκνωσης αερίου·
συνίσταται από υδρογόνο, υδρόθειο και υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C3)

649-129-00-X 270-774-4 68477-92-9 K

Αέρια (πετρελαίου), απόσταξης επαναπορροφητήρα συµπύκνωσης αερίου·
καύσιµο αέριο διυλιστήριου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων κοινών ρευµάτων αερίου σε επαναπορροφητήρα συµπύκνωσης
αερίου· συνίσταται κυρίως από υδρογόνο, µονοξείδιο άνθρακα, διοξείδιο
άνθρακα, άζωτο υδρόθειο και υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
στην περιοχή από C1 ως και C3)

649-130-00-5 270-776-5 68477-93-0 K

Αέρια (πετρελαίου), εκλυόµενα από απορροφητήρα υδρογόνου· καύσιµο αέριο
διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται µε απορρόφηση από ρεύµα
πλούσιο σε υδρογόνο· συνίσταται κυρίως από υδρογόνο, µονοξείδιο άνθρακα,
άζωτο και µεθάνιο µε µικροποσότητες υδρογονανθράκων C2)

649-131-00-0 270-779-1 68477-96-3 K
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Αέρια (πετρελαίου), πλούσια σε υδρογόνο· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που διαχωρίζεται σαν αέριο από αέριους υδρο-
γονάθρακες µε ψύξη· συνίσταται κυρίως από υδρογόνο µε διάφορες µικροπο-
σότητες µονοξειδίου άνθρακα αζώτου, µεθανίου και υδρογονανθράκων C2)

649-132-00-6 270-780-7 68477-97-4 K

Αέρια (πετρελαίου), ανακυκλωµένου κατεργασµένου µε υδρογόνο ελαίου
ανάµειξης, πλούσια σε υδρογόνο-άζωτο· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από ανακυκλωµένο κατεργασµένο
µε υδρογόνο έλαιο ανάµειξης· συνίσταται κυρίως από υδρογόνο και άζωτο µε
διάφορες µικροποσότητες µονοξειδίου άνθρακα, διοξειδίου άνθρακα και υδρο-
γονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και
C5)

649-133-00-1 270-781-2 68477-98-5 K

Αέρια (πετρελαίου), ανακύκλωσης, πλούσια σε υδρογόνο· καύσιµο αέριο
διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από ανακυκλωµένα αέρια αντιδ-
ραστήρα· συνίσταται κυρίως από υδρογόνο µε διάφορες µικροποσότητες µονο-
ξειδίου άνθρακα, διοξειδίου άνθρακα, αζώτου, υδροθείου και αλειφατικών
υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και
C5.)

649-134-00-7 270-783-3 68478-00-2 K

Αέρια (πετρελαίου), συµπληρώµατος αναµορφωτήρα, πλούσια σε υδρογόνο·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από τους αναµορφωτήρες·
συνίσταται πρωτίστως από υδρογόνο µε διάφορες µικροποσότητες µονοξειδίου
άνθρακα και αλειφατικών υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-135-00-2 270-784-9 68478-01-3 K

Αέρια (πετρελαίου), αναµόρφωσης µε κατεργασία µε υδρογόνο· καύσιµο αέριο
διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός, υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
αναµόρφωση µε κατεργασία µε υδρογόνο· συνίσταται πρωτίστως από υδρο-
γόνο, µεθάνιο και αιθάνιο µε διάφορες µικροποσότητες υδροθείου και αλειφα-
τικών υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή κυρίως από
C31 ως και C5)

649-136-00-8 270-785-4 68478-02-4 K

Αέρια (πετρελαίου), ανοµόρφωσης µε κατεργασία µε υδρογόνο πλούσια σε
υδρογόνο-µεθάνιο· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από την αναµόρφωση µε κατερ-
γασία µε υδρογόνο· συνίσταται πρωτίστως από υδρογόνο και µεθάνιο µε
διάφορες µικροποσότητες µονοξειδίου άνθρακα, διοξειδίου άνθρακα, αζώτου
και κορεσµένων αλειφατικών υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα
στην περιοχή από C2 ως και C5)

649-137-00-3 270-787-5 68478-03-5 K

Αέρια (πετρελαίου), συµπλήρωσης µονάδας υδρογονοκατεργασίας αναµόρ-
φωσης, πλούσια σε υδρογόνο· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από την υδρογονοκατεργασία
αναµόρφωσης· συνίσταται πρωτίστως από υδρογόνο και ποικίλες µικροπο-
σότητες µονοξειδίου άνθρακα και αλειφατικών υδρογονανθράκων µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-138-00-9 270-788-0 68478-04-6 K

Αέρια (πετρελαίου), απόσταξης θερµικής πυρόλυσης· καύσιµο αέριο
διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε απόσταξη προϊόντων από θερµική
πυρόλυση· συνίσταται από υδρογόνο, υδρόθειο, µονοξείδιο άνθρακα, διοξείδιο
άνθρακα, και υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C1 ως και C6)

649-139-00-4 270-789-6 68478-05-7 K
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Αέριο ουράς (πετρελαίου), απορροφητήρα κλασµάτωσης µονάδας, καταλυτικής
πυρόλυσης· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από επανακ-
λασµάτωση προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογόνο και
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C3)

649-140-00-X 270-805-1 68478-25-1 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), διαχωριστήρα καταλυτικά αναµορφωµένης νάφθας·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κατα-
λυτική αναµόρφωση νάφθας απευθείας απόσταξης· συνίσταται από υδρογόνο
και υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1
ως και C6)

649-141-00-5 270-807-2 68478-27-3 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), σταθεροποιητήρα καταλυτικά αναµορφωµένης
νάφθας· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την σταθε-
ροποίηση καταλυτικά αναµορφωµένης νάφθας· συνίσταται από υδρογόνο και
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως
και C6)

649-142-00-0 270-808-8 68478-28-4 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), διαχωριστήρα µονάδας υδρογονοκατεργασίας πυρο-
λυµένου αποστάγµατος· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
πυρολυµένων αποσταγµάτων µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογόνο και κορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5 περίπου)

649-143-00-6 270-809-3 68478-29-5 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), διαχωριστήρα υδρογοναποθειωµένης νάφθας απευ-
θείας απόσταξης· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από υδρογονοα-
ποθείωση νάφθας απευθείας απόσταξης· συνίσταται από υδρογόνο και
κορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως από C1 ως και C6 περίπου)

649-144-00-1 270-810-9 68478-30-8 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντων κορυφής σταθεροποιητή καταλυτικά αναµορ-
φωµένης απευθείας νάφθας· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κατα-
λυτική αναµόρφωση απευθείας νάφθας, που ακολουθείται από κλασµάτωση
της ολικής απορροής· συνίσταται από υδρογόνο, µεθάνιο, αιθάνιο και
προπάνιο)

649-145-00-7 270-999-8 68513-14-4 K

Αέρια (πετρελαίου), απορροής αναµορφωτήρα εκλυόµενα από δοχείο εκτό-
νωσης υψηλής πίεσης· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε υψηλής πίεσης απότοµη εκτό-
νωση της απορροής από τον αντιδραστήρα αναµόρφωσης· συνίσταται πρωτί-
στως από υδρογόνο µε διάφορες µικρές ποσότητες µεθανίου, αιθανίου και
προπανίου)

649-146-00-2 271-003-4 68513-18-8 K

Αέρια (πετρελαίου), απορροής αναµορφωτήρα εκλυόµενα από δοχείο εκτό-
νωσης χαµηλής πίεσης· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε απότοµη εκτόνωση χαµηλής
πίεσης της απορροής του αντιδραστήρα αναµόρφωσης· συνίσταται κυρίως από
υδρογόνο µε διάφορες µικρές ποσότητες µεθανίου, αιθανίου και προπανίου)

649-147-00-8 271-005-5 68513-19-9 K
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Αέρια (πετρελαίου), εξόδου απόσταξης αερίου διυλιστηρίου πετρελαίου·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που διαχωρίζεται µε απόσταξη αερίου ρεύµατος το
οποίο περιέχει υδρογόνο, µονοξείδιο άνθρακα, διοξείδιο άνθρακα και υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή C1 ως και C6 ή λαµβά-
νεται µε πυρόλυση αιθανίου και προπανίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C2, υδρογόνο,
άζωτο και µονοξείδιο άνθρακα)

649-148-00-3 271-258-1 68527-15-1 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντα κορυφής αποπεντανιωτήρα µονάδας υδρογονο-
κατεργασίας βενζολίου· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
πρώτης ύλης που προέρχεται από τη µονάδα βενζολίου µε υδρογόνο παρουσία
καταλύτη και η οποία ακολουθείται από αποπεντανίωση· συνίσταται κυρίως
από υδρογόνο, αιθάνιο και προπάνιο µαζί µε διάφορες µικροποσότητες
αζώτου, µονοξειδίου άνθρακα, διοξειδίου άνθρακα και υδρογονανθράκων µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C6· µπορεί να
περιέχει ίχνη βενζολίου)

649-149-00-9 271-623-5 68602-82-4 K

Αέρια (πετρελαίου), εκλυόµενα από δευτερεύοντα απορροφητήρα, προϊόντων
κορυφής µονάδας κλασµάτωσης µονάδας καταλυτικής πυρόλυσης σε ρευστο-
στερεά κλίνη· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε την κλασµάτωση των προϊόντων
κορυφής από καταλυτική πυρόλυση σε µονάδα καταλυτικής πυρόλυσης σε
ρευστοστερεά κλίνη· συνίσταται από υδρογόνο, άζωτο και υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή κυρίως από C1 ως και C3.)

649-150-00-4 271-625-6 68602-84-6 K

Προϊόντα πετρελαίου, αέρια διυλιστηρίου· Καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που αποτελείται κυρίως από υδρογόνο και διάφορες
µικροποσότητες µεθανίου, αιθανίου και προπανίου)

649-151-00-X 271-750-6 68607-11-4 K

Αέρια (πετρελαίου), χαµηλής πίεσης διαχωριστήρα υδρογονοπυρόλυσης·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε τον διαχωρισµό υγρού-ατµού,
των εκροών του αντιδραστήρα υδρογονοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από
υδρογόνο και κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C3)

649-152-00-5 272-182-1 68783-06-2 K

Αέρια (πετρελαίου), διϋλιστηρίου· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από διάφορες διαδικασίες διύλισης
πετρελαίου· συνίσταται από υδρογόνο και υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C3)

649-153-00-0 272-338-9 68814-67-5 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου διαχωριστήρα προϊόντων µονάδας αναµόρφωσης
µε καταλύτη λευκόχρυσο· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από την χηµική αναµόρφωση
ναφθενίων σε αρωµατικά· συνίσταται από υδρογόνο και κεκορεσµένους αλειφα-
τικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C2 ως
και C4)

649-154-00-6 272-343-6 68814-90-4 K
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Αέρια (πετρελαίου), εξόδου σταθεροποιητή αποπροπανιωτήρα υδρογονοκατερ-
γασµένης αγλύκαστης κηροζίνης· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από τη σταθεροποίηση υδρογο-
νοκατεργασµένης κηροζίνης αποπροπανιωτήρα· συνίσταται πρωτίστως από
υδρογόνο, µεθάνιο και προπάνιο µαζί µε ποικίλες µικροποσότητες αζώτου,
υδροθείου, µονοξειδίου άνθρακα και υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C5)

649-155-00-1 272-775-5 68911-58-0 K

Αέρια (πετρελαίου), δοχείου εκτόνωσης υδρογονοκατεργασµένης αγλύκαστης
κηροζίνης· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από το δοχείο εκτόνωσης της
µονάδας κατεργασίας αγλύκαστης κηροζίνης µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη·
συνίσταται πρωτίστως από υδρογόνο και µεθάνιο µαζί µε ποικίλες µικροπο-
σότητες αζώτου, µικροποσότητες µονοξειδίου άνθρακα και υδρογονανθράκων
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C2 ως και C5)

649-156-00-7 272-776-0 68911-59-1 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου απογυµνωτή µονάδας αποθείωσης αποστάγµατος
µε τη µέθοδο unifining· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται µε απογύµνωση από το υγρό
προϊόν της αποθείωσης µε τη µέθοδο unifining· συνίσταται από υδρόθειο,
µεθάνιο, αιθάνιο και προπάνιο)

649-157-00-2 272-873-8 68919-01-7 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου κλασµάτωσης µονάδας καταλυτικής πυρόλυσης σε
ρευστοστερεά κλίνη· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε την κλασµάτωση του προϊόντος
κορυφής της καταλυτικής πυρόλυσης σε ρευστοστερεά κλίνη· συνίσταται από
υδρογόνο υδρόθειο, άζωτο και υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-158-00-8 272-874-3 68919-02-8 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου δευτερεύοντος απορροφητήρα καταιωνιστήρα
µονάδας καταλυτικής πυρόλυσης σε ρευστοστερεά κλίνη· καύσιµο αέριο
διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε το πλύσιµο σε καταιωνιστήρα
του αερίου κορυφής, από µονάδα καταλυτικής πυρόλυσης σε ρευστοστερεά
κλίνη· συνίσταται από υδρογόνο, άζωτο, µεθάνιο, αιθάνιο και προπάνιο)

649-159-00-3 272-875-9 68919-03-9 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου απογυµνωτή αποθείωσης µονάδας υδρογονοκατερ-
γασίας βαρέος αποστάγµατος· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που έχει απογυµνωθεί από το υγρό προϊόν της
αποθείωσης µονάδας υδρογονοκατεργασίας βαρέος αποστάγµατος· συνίσταται
από υδρογόνο, υδρόθειο και κεκορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-160-00-9 272-876-4 68919-04-0 K

Αέρια (πετρελαίου), εξερχόµενα από σταθεροποιητή αναµορφωτήρα, µε
καταλύτη λευκόχρυσο, κλασµάτωσης ελαφρών τελικών προϊόντων· καύσιµο
αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται µε κλασµάτωση των ελαφρών
τελικών προϊόντων των αντιδραστήρων µε καταλύτη λευκόχρυσο της µονάδας
του αναµορφωτήρα· συνίσταται από υδρογόνο, µεθάνιο, αιθάνιο και προπάνιο

649-161-00-4 272-880-6 68919-07-3 K

Αέρια (πετρελαίου), εξερχόµενα στήλης προεκτόνωσης, απόσταξης αργού·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται από την πρώτη στήλη που χρησιµο-
ποιείται στην απόσταξη του αργού πετρελαίου· συνίσταται από άζωτο και
κορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην
περιοχή από C1 ως και C5)

649-162-00-X 272-881-1 68919-08-4 K
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Αέρια (πετρελαίου), εξερχόµενα από απογυµνωτήρα πίσσας· καύσιµο αέριο
διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κλασµά-
τωση ανοιγµένου αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογόνο και υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και
C4)

649-163-00-5 272-884-8 68919-11-9 K

Αέρια (πετρελαίου), εξερχόµενα από απογυµνωτήρα ενοποιητήρα· καύσιµο
αέριο διυλιστηρίου

(Συνδυασµός υδρογόνου και µεθανίου που λαµβάνεται µε κλασµάτωση των
προϊόντων από τη µονάδα ενοποιητήρα)

649-164-00-0 272-885-3 68919-12-0 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), καταλυτικά υδρογονοαποθειωµένης νάφθας διαχω-
ριστήρα· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την υδρογο-
νοαποθείωση νάφθας· συνίσταται από υδρογόνο, µεθάνιο, αιθάνιο και
προπάνιο)

649-165-00-6 273-173-5 68952-79-4 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), απευθείας αποστάγµατος νάφθας υδρογονοαπο-
θειωτήρα· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από την υδρογοναποθείωση απευ-
θείας αποστάγµατος νάφθας· συνίσταται από υδρογόνο και υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-166-00-1 273-174-0 68952-80-7 K

Αέρια (πετρελαίου), ελκυόµενα από σπογγώδη απορροφητήρα, ρευστοειδούς
καταλυτικού πυρολυτήρα και κλασµάτωσης προϊόντος κορυφής αποθειωτήρα
ακάθαρτου πετρελαίου· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται µε την κλασµάτωση προϊόντων από
ρευστοειδή καταλυτικό πυρολυτήρα και αποθειωτήρα ακάθαρτου πετρελαίου·
συνίσταται από υδρογόνο και υδρογονάθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-167-00-7 273-269-7 68955-33-9 K

Αέρια (πετρελαίου), απόσταξης αργού πετρελαίου και καταλυτικής πυρόλυσης·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε µεθόδους απόσταξης αργού
πετρελαίου και καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογόνο, υδρόθειο,
άζωτο µονοξείδιο άνθρακα και παραφινικούς και ολεφινικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C6)

649-168-00-2 273-563-5 68989-88-8 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου πλυντρίδας µε διαιθανολαµίνη ακαθάρτου πετρε-
λαίου· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που παράγεται µε αποθείωση ακαθάρτων πετρε-
λαίων µε διαιθανολαµίνη· συνίσταται κυρίως από υδρόθειο, υδρογόνο και αλει-
φατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1
ως και C5)

649-169-00-8 295-397-2 92045-15-3 K

Αέρια (πετρελαίου), απορροής υδρογονοαποθείωσης ακαθάρτου πετρελαίου·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε διαχωρισµό
της υγρής φάσης από την απορροή της αντίδρασης υδρογόνωσης· συνίσταται
κυρίως από υδρογόνο, υδρόθειο και αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων ανθράκα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C3)

649-170-00-3 295-398-8 92045-16-4 K
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Αέρια (πετρελαίου), υδρογονοαποθείωσης ακάθαρτου πετρελαίου διαφυγή
κάθαρσης· καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από τη µονάδα αναµόρφωσης και
από διαφυγές κάθαρσης από τον αντιδραστήρα υδρογόνωσης· συνίσταται
κυρίως από υδρογόνο και αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-171-00-9 295-399-3 92045-17-5 K

Αέρια (πετρελαίου), απότοµη εξάτµιση από δοχείο επαναρροής υδρογονωτήρα·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός αερίων που λαµβάνεται από ακαριαία εξάτµιση των
εκροών µετά την αντίδραση υδρογόνωσης· συνίσταται κυρίως από υδρογόνο
και αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C1 ως και C6)

649-172-00-4 295-400-7 92045-18-6 K

Αέρια (πετρελαίου), υπολείµµατος υψηλής πίεσης ατµοπυρόλυσης νάφθας·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται σαν µείγµα των µη συµπυκνώσιµων
τµηµάτων από το προϊόν ατµοπυρόλυσης νάφθας και σαν υπολειµµατικά αέρια
που λαµβάνονται κατά την παρασκευή επόµενων προϊόντων· συνίσταται κυρίως
από υδρογόνο και παραφινικούς ολεφινικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5 µε τον οποίο µπορεί
επίσης να αναµειχθεί και φυσικό αέριο)

649-173-00-X 295-401-2 92045-19-7 K

Αέρια (πετρελαίου), εξόδου µονάδας ελάτωσης, ιξώδους υπολείµµατος·
καύσιµο αέριο διυλιστηρίου

(Πολύπλοκος συνδυασµός που λαµβάνεται από ελάτωση ιξώδους
υπολειµµάτων σε φούρνο· συνίσταται κυρίως από υδρόθειο και παραφινικούς
και ολεφινικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C1 ως και C5)

649-174-00-5 295-402-8 92045-20-0 K

Έλαιο Foot (πετρελαίου), κατεργασµένο µε οξύ· Έλαιο foot

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
ελαίου foot µε θειϊκό οξύ· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες διακλα-
δισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως
και C50)

649-175-00-0 300-225-7 93924-31-3 L

Έλαιο Foot (πετρελαίου), κατεργασµένο µε άργιλλο Έλαιο foot

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
ελαίου foot, µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλλο είτε µε τη µέθοδο της
επαφής είτε µε τη µέθοδο της διήθησης για να αποµακρυνθούν τα ίχνη
πολικών ενώσεων και προσµείξεων που συνυπάρχουν· συνίσταται κυρίως από
υδρογονάνθρακες µε διακλαδισµένες αλύσους µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C20 ως και C50)

649-176-00-6 300-226-2 93924-32-4 L

Αέρια (πετρελαίου), C3-4· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
προϊόντων πυρόλυσης αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα C3 ως και C4, κυρίως προπάνιο και προπυλένιο και µε
περιοχή βρασµού από – 51 °C ως – 1 °C)

649-177-00-1 268-629-5 68131-75-9 K
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Αέριο ουράς (πετρελαίου), καταλυτικά πυρολυµένου απόσταγµατος και απορ-
ροφητήρα κλασµάτωσης καταλυτικά πυρολυµένης νάφθας· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη των
προϊόντων από την καταλυτική πυρόλυση αποσταγµάτων και καταλυτικά πυρο-
λυµένης νάφθας· αποτελείται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-178-00-7 269-617-2 68307-98-2 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), σταθεροποιητή κλασµάτωσης καταλυτικά πολυµε-
ρισµένης νάφθας· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από τα προϊόντα σταθερο-
ποίησης κλασµάτωσης από πολυµερισµό νάφθας· συνίσταται κυρίως από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-179-00-2 269-618-8 68307-99-3 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), σταθεροποιητή κλασµάτωσης καταλυτικά αναµορ-
φωµένης νάφθας, ελεύθερο υδροθείου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από σταθερο-
ποίηση κλασµάτωσης καταλυτικά αναµορφωµένης νάφθας και από τον οποίο
έχει αποµακρυνθεί υδρόθειο µε κατεργασία µε αµίνη· συνίσταται κυρίως από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως
και C4)

649-180-00-8 269-619-3 68308-00-9 K

Τελικό αέριο ουράς (πετρελαίου), απογυµνωτήρα υδρογονοκατεργαστήρα
πυρολυµένου αποστάγµατος· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
θερµικά πυρολυµένων αποσταγµάτων µε υδρογόνο παρουσία καταλυτή·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα στην περιοχή από C1 ως και C6)

649-181-00-3 269-620-9 68308-01-0 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωτήρα απευθείας αποστάγµατος,
απαλλαγµένου υδροθείου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
υδρογονοαποθείωση απευθείας αποσταγµάτων και από τα οποία έχει αποµακ-
ρυνθεί υδρόθειο µε κατεργασία αµίνης· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-182-00-9 269-630-3 68308-10-1 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), απορροφητήρα καταλυτικής πυρόλυσης ακάθαρτου
πετρελαίου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
απόσταξη προϊόντων από την καταλυτική πυρόλυση ακαθάρτου πετρελαίου·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-183-00-4 269-623-5 68308-03-2 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), εγκατάσταση ανάκτησης αερίου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη προϊόντων
από διάφορα ρεύµατα υδρογονανθράκων· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-184-00-X 269-624-0 68308-04-3 K
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Αέριο ουράς (πετρελαίου), εγκατάστασης ανάκτησης αερίου απαιθανιωτήρα·
πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη προϊόντων
από διάφορα ρεύµατα υδρογονανθράκων· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C4)

649-185-00-5 269-625-6 68308-05-4 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), µονάδας κλασµάτωσης υδρογονοαποθειµένου
αποστάγµατος και υδρογονοαποθειµένης νάφθας, απαλλαγµένο οξέος· πετρε-
λαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κλασµά-
τωση υδρογονοαποθειωµένης νάφθας και αποσταγµάτων ρευµάτων υδρογο-
νανθράκων και που υφίσταται κατεργασία, για να αποµακρύνονται οι όξινες
προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C5)

649-186-00-0 269-626-1 68308-06-5 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), απογυµνωτήρα υδρογονοαποθειωµένου ακάθαρτου
πετρελαίου κενού, απαλλαγµένο υδροθείου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από σταθερο-
ποίηση απογυµνωµένου καταλυτικά υδρογονοαποθειωµένου ακάθαρτου πετρε-
λαίου κενού και από το οποίο έχει αποµακρυνθεί υδρόθειο µε κατεργασία
αµίνης· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C1 ως και C6)

649-187-00-6 269-627-7 68308-07-6 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), σταθεροποιητήρα ελαφράς απευθείας νάφθας, απαλ-
λαγµένης υδροθείου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από σταθερο-
ποίηση κλασµάτωσης από ελαφρά απευθείας νάφθα και από την οποία έχει
αποµακρυνθεί υδρόθειο µε κατεργασία αµίνης· συνίσταται κυρίως από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως και
C5)

649-188-00-1 269-629-8 68308-09-8 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), αποαιθανιωτήρα τροφοδοσίας αλκυλίωσης
προπανίου-προπυλενίου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
απόσταξη προϊόντων αντίδρασης προπανίου µε προπυλένιο· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως
και C4)

649-189-00-7 269-631-9 68308-11-2 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωτήρια ακάθαρτου πετρελαίου
κενού απαλλαγµένου από υδρόθειο· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
υδρογονοαποθείωση ακάθαρτου πετρελαίου κενού και από το οποίο έχει
αποµακρυνθεί το υδρόθειο µε κατεργασία αµίνης· συνίσταται κυρίως από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 ως
και C6)

649-190-00-2 269-632-4 68308-12-3 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντα κορυφής καταλυτικής πυρόλυσης· πετρελαϊκό
αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων από την καταλυτική πυρόλυση· συνίσταται από υδρογονάθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 ως και C5 και βράζει
στην περιοχή από – 48 °C ως 32 °C περίπου)

649-191-00-8 270-071-2 68409-99-4 K

Αλκάνια, C1-2· πετρελαϊκό αέριο 649-193-00-9 270-651-5 68475-57-0 K

Αλκάνια, C2-3· πετρελαϊκό αέριο 649-194-00-4 270-652-0 68475-58-1 K
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Αλκάνια, C3-4· πετρελαϊκό αέριο 649-195-00-X 270-653-6 68475-59-2 K

Αλκάνια, C4-5· πετρελαϊκό αέριο 649-196-00-5 270-654-1 68475-60-5 K

Καύσιµα αέρια· πετρελαϊκό αέριο

(Συνδυασµός ελαφρών αερίων· συνίσταται κυρίως από υδρογόνο ή και υδρο-
γονάνθρακες µικρού µοριακού βάρους)

649-197-00-0 270-667-2 68476-26-6 K

Αερία (πετρελαίου), αποστάγµατα αργού πετρελαίου· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός ελαφρών αερίων που παράγεται µε απόσταξη αργού
πετρελαίου και καταλυτική αναµόρφωση νάφθας· συνίσταται από υδρογόνο
και υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1
ως και C4 και µε περιοχή βρασµού από – 217 °C ως – 12 °C) περίπου

649-198-00-6 270-670-9 68476-29-9 K

Υδρογονάνθρακες, C3-4· πετρελαϊκό αέριο 649-199-00-1 270-681-9 68476-40-4 K

Υδρογονάνθρακες, C4-5· πετρελαϊκό αέριο 649-200-00-5 270-682-4 68476-42-6 K

Υδρογονάνθρακες, C2-4, πλούσιοι σε C3· πετρελαϊκό αέριο 649-201-00-0 270-689-2 68476-49-3 K

Πετρελαίου αέρια, υγροποιηµένα· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την απόσταξη
αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδργογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 ως και C7 και µε περιοχή βρασµού από
– 40 °C ως 80 °C περίπου)

649-202-00-6 270-704-2 68476-85-7 K

Πετρελαίου αέρια, υγροποιηµένα γλυκασµένα· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρονανθράκων που λαµβάνεται από υγροποιηµένο
µείγµα πετρεαλαίου µε γλύκανση, για να µετατραπούν µερκαπτάνες ή να
αποµακρυνθούν οι όξινες προσµίξεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 ως και C7 και µε περιοχή
βρασµού από – 40 °C ως 80 °C περίπου)

649-203-00-1 270-705-8 68476-86-8 K

Αέρια (πετρελαίου), C3-4, πλούσια σε ισοβουτάνιο· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη κορεσµένων
και ακόρεστων υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα, που συνήθως
κυµαίνεται από C3-4 ως και C6, κυρίως βουτάνιο και ισοβουτάνιο· συνίσταται
από κορεσµένους και ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα στην περιοχή από C3 ως και C4 κυρίως ισοβουτάνιο)

649-204-00-7 270-724-1 68477-33-8 K

Αποστάγµατα (πετρελαίου) C3-6, πλούσια σε πιπερυλένιο· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη κορεσµένων
και ακόρεστων αλειφατικών υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα,
που συνήθως κυµαίνεται από C3 ως και C6· συνίσταται από κορεσµένους και
ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από
C3 ως και C6, κυρίως πιπερυλένια)

649-205-00-2 270-726-2 68477-35-0 K

14.11.2006 C 276E/189Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντα κορυφής διαχωριστήρα βουτανίου· πετρελαϊκό
αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
απόσταξη του ρεύµατος βουτανίου· συνίσταται από αλειφατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό άνθρακα κυρίως C3 και C4)

649-206-00-8 270-750-3 68477-69-0 K

Αέρια (πετρελαίου), C2-3· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής κλασµάτωσης· περιέχει κυρίως αιθάνιο, αιθυλένιο,
προπάνιο και προπυλένιο)

649-207-00-3 270-751-9 68477-70-3 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντων πυθµένα αποπροπανιωτήρα καταλυτικώς πυρο-
λυµένου ακαθάρτου πετρελαίου, πλούσια σε C4 ελεύθερα οξέος· πετρελαϊκό
αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κλασµά-
τωση ρεύµατος υδρογονανθράκων, καταλυτικώς πυρολυµένου ακάθαρτου
πετρελαίου και κατεργασία για να αποµακρυνθούν το υδρογόνο, το υδρόθειο
και άλλα όξινα συστατικά· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C3 ως και C5, κυρίως C4)

649-208-00-9 270-752-4 68477-71-4 K

Αέρια (πετρελαίου), προϊόντων πυθµένα αποβουτανιωτήρα καταλυτικώς πυρο-
λυµένης νάφθας, πλούσια σε C3-5· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από τη σταθερο-
ποίηση καταλυτικά πυρολυµένης νάφθας· συνίσταται από αλειφατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 ως και
C5)

649-209-00-4 270-754-5 68477-72-5 K

Αέριο ουράς (πετρελαίου), σταθεροποιητήρα κλασµάτωσης ισοµερισµένης
νάφθας· πετρελαϊκό αέριο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από τη σταθερο-
ποίηση κλασµάτωσης προϊόντων από ισοµερισµένη νάφθα· συνίσταται κυρίως
από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από
C1 ως και C4)

649-210-00-X 269-628-2 68308-08-7 K

Έλαιο foot (πετρελαίου), κατεργασµένο µε άνθρακα· Έλαιο foot

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία ελαίου foot µε ενεργό άνθρακα για να αποµακρυνθούν ιχνοσυστατικά
και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες
ευθείας αλύσου µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C12.)

649-211-00-5 308-126-0 97862-76-5 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), µεσαία γλυκασµένα· πετρέλαιο µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε γλύκανση
αποστάγµατος πετρελαίου για να µετατραπούν µερκαπτάνες ή να αποµακ-
ρυνθούν όξινες προσµείξεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 ως και C20 και µε περιοχή
βρασµού από 150 °C ως 345 °C περίπου)

649-212-00-0 265-088-7 64741-86-2 N
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Ακάθαρτα πετρέλαια (πετρελαίου), εξευγενισµένα µε διαλύτη· πετρέλαιο µη
προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το εκχυ-
λισµένο προϊόν εκχύλισης µε διαλύτη· συνίσταται κυρίως από αλειφατικούς
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C11 ως
και C25 και µε περιοχή βρασµού από 205 °C ως 400 °C περίπου)

649-213-00-6 265-092-9 64741-90-8 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), µεσαία εξευγενισµένα µε διαλύτη· πετρέλαιο µη
προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το εκχυ-
λισµένο προϊόν εκχύλισης µε διαλύτη· συνίσταται κυρίως από αλειφατικούς
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 ως
και C20 και µε περιοχή βρασµού από 150 °C έως 345 °C περίπου)

649-214-00-1 265-093-4 64741-91-9 N

Ακάθαρτα πετρέλαια (πετρελαίου), κατεργασµένα µε οξύ· πετρέλαιο µη προδια-
γεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το εκχυ-
λισµένο προϊόν εκχύλισης µε διαλύτη· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C13 έως και C25 και µε
περιοχή βρασµού από 230 °C έως 400 °C περίπου)

649-215-00-7 265-112-6 64742-12-7 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), µεσαία κατεργασµένα µε οξύ· πετρέλαιο µη
προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχυλισµένο
προϊόν από κατεργασία µε θειϊκό οξύ· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C11 ως και C20 και µε
περιοχή βρασµού από 205 °C έως 345 °C περίπου)

649-216-00-2 265-113-1 64742-13-8 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά κατεργασµένα µε οξύ· πετρέλαιο µη
προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχυλισµένο
προϊόν από κατεργασία µε θειϊκό οξύ· συνίσταται από υδρογονάνθρακες υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 ως και
C16 και µε περιοχή βρασµού από 150 °C έως 290 °C περίπου)

649-217-00-8 265-114-7 64742-14-9 N

Ακάθαρτα (πετρέλαια), χηµικώς εξουδετερωµένα· πετρέλαιο µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
για να αποµακρυνθούν όξινα συστατικά· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή C13 ως και C25 και µε περιοχή
βρασµού από 230 °C έως 400 °C περίπου)

649-218-00-3 265-129-9 64742-29-6 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), µεσαία εξουδετερωµένα· πετρέλαιο µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
για να αποµακρυνθούν όξινα συστατικά· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C11 ως και C20 και µε
περιοχή βρασµού από 205 °C έως 345 °C περίπου)

649-219-00-9 265-130-4 64742-30-9 N
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), µεσαία κατεργασµένα µε άργιλο· πετρέλαιο µη
προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλλο, συνήθως µε διερ-
γασία διήθησης για να αποµακρυνθούν ιχνοποσότητες πολικών ενώσεων και
υπάρχουσες προσµείξεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 ως και C20 και µε περιοχή βρασµού
150 °C έως 345 °C περίπου)

649-220-00-4 265-139-3 64742-38-7 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), µεσαία κατεργασµένα µε υδρογόνο· πετρέλαιο µη
προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C11 ως
και C25 και µε περιοχή βρασµού από 205 °C έως 400 °C περίπου)

649-221-00-X 265-148-2 64742-46-7 N

Ακάθαρτα πετρέλαια (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα· πετρέλαιο µη
προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από πρώτη ύλη
πετρελαίου µε κατεργασία µε υδρογόνο για τη µετατροπή οργανικού θείου σε
υδρόθειο, το οποίο αποµακρύνεται· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C13 ως και C25 και
βράζει στην περιοχή από 230 °C έως 400 °C περίπου)

649-222-00-5 265-182-8 64742-79-6 N

Απόσταγµα (πετρελαίου), µεσαία υδρογονοαποθειωµένα· πετρέλαιο µη προδια-
γεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από πρώτη ύλη
πετρελαίου µε κατεργασία µε υδρογόνο για τη µετατροπή του οργανικού
θείου σε υδρόθειο, το οποίο αποµακρύνεται· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C11 ως και C25 και
βράζει στην περιοχή από 205 °C έως 400 °C περίπου)

649-223-00-0 265-183-3 64742-80-9 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υπολείµµατα κλασµάτωσης καταλυτικού αναµορ-
φωτήρα, υψηλής µονάδας θερµοκρασίας βρασµού· πετρέλαιο µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη υπολείµµατος
µονάδας κλασµάτωσης καταλυτικού αναµορφωτήρα· βράζει στην περιοχή από
343 °C έως 399 °C περίπου)

649-228-00-8 270-719-4 68477-29-2 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υπολείµµατος µονάδας πλασµάτωσης καταλυτικού
αναµορφωτήρα, ενδιάµεσης θερµοκρασίας βρασµού· πετρέλαιο µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη υπολείµµατος
µονάδας κλασµάτωσης καταλυτικού αναµορφωτήρα· βράζει στην περιοχή από
288 °C έως 371 °C περίπου)

649-229-00-3 270-721-5 68477-30-5 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υπολείµµατος κλασµάτωσης καταλυτικού αναµορ-
φωτήρα, χαµηλών θερµοκρασιών βρασµού· πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη υπολείµ-
µατος µονάδας κλασµάτωσης καταλυτικού αναµορφωτήρα· βράζει κάτω από
288 °C περίπου)

649-230-00-9 270-722-0 68477-31-6 N
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Απόσταγµα (πετρελαίου), εντόνως διυλισµένα µεσαία· πετρέλαιο µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την υποβολή
κλάσµατος πετρελαίου σε πολλά από τα παρακάτω στάδια κατεργασίας:
διήθηση, φυγοκέντρωση, ατµοσφαιρική απόσταξη, απόσταξη σε κενό, οξύνιση,
εξουδετέρωση και κατεργασία µε άργιλο· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C10 ως και C20

649-231-00-4 292-615-8 90640-93-0 N

Κλάσµατα (πετρελαίου), καταλυτικού αναµορφωτήρα, συµπύκνωµα βαρέων
αρωµατικών· πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
απόσταξη κλάσµατος πετρελαίου καταλυτικά αναµοφωµένου· συνίσταται
κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C10 ως και C16 και βράζει στην περιοχή από 200 °C έως
300 °C περίπου)

649-232-00-X 295-294-2 91995-34-5 N

Ακάθαρτα πετρέλαια, παραφινικά· πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Απόσταγµα που λαµβάνεται από την επαναπόσταξη πολύπλοκου συνδυασµού
υδρογονανθράκων οι οποίοι λαµβάνονται µε την απόσταξη των εκροών
έντονης καταλυτικής κατεργασίας παραφινών µε υδρογόνο· βράζει στην
περιοχή από 190 °C έως 330 °C περίπου)

649-233-00-5 300-227-8 93924-33-5 N

Νάφθα (πετρελαίου), διυλισµένη µε διαλύτη υδρογονοαποθειωµένη βαριά·
πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

649-234-00-0 307-035-3 97488-96-5 N

Υδρογονάνθρακες, C16-20 κατεργασµένου µε υδρογόνο µεσαίου αποστάγµατος,
ελαφρά κλάσµατα απόσταξης· πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν τα πρώτα
αποστάγµατα από την απόσταξη σε κενό, των απορροών από την κατεργασία
µε υδρογόνο, µεσαίου αποστάγµατος· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C16 ως και C20 και
µε περιοχή βρασµού από 290 °C έως 350 °C περίπου. Το έτοιµο έλαιο έχει
ιξώδες 2 10-6 m2·s-1 στους 100 °C )

649-235-00-6 307-659-6 97675-85-9 N

Υδρογονάνθρακες, C12-20, παραφινικών κατεργασµένων µε υδρογόνο, ελαφρά
προϊόντα απόσταξης· πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν τα πρώτα
αποστάγµατα, απόσταξης στο κενό, απορροών από την κατεργασία βαριών
παραφινών µε υδρογόνο, παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C12 ως και
C20 και µε περιοχή βρασµού από 230 °C περίπου. Το έτοιµο έλαιο έχει ιξώδες
2 10-6 m2·s-1 στους 100 °C )

649-236-00-1 307-660-1 97675-86-0 N

Υδρογονάνθρακες C11-17, εκχυλισµένοι µε διαλύτη ελαφροί ναφθενικοί· πετρέ-
λαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
των αρωµατικών από ελαφρό ναφθενικό απόσταγµα µε ιξώδες 2 10-6 m2·s-1

στους 40 °C· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C11 ως και C17 και µε περιοχή βρασµού
από 200 °C έως 300 °C περίπου)

649-237-00-7 307-757-9 97722-08-2 N
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Ακάθαρτα πετρέλαια, υδρογονοκατεργασµένα· πετρέλαιο µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την εναπό-
σταξη των εκροών από την κατεργασία παραφινών µε υδρογόνο παρουσία
καταλύτη· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C17 έως και C27 και µε περιοχή βρασµού
από 330 °C έως 340 °C περίπου)

649-238-00-2 308-128-1 97862-78-7 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά κατεργασµένα µε άνθρακα·
πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε ενεργό ξυλάνθρακα για την αποµάκρυνση ιχνών
πολικών συστατικών και προσµείξεων· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C12 έως και C28)

649-239-00-8 309-667-5 100683-97-4 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ενδιάµεσα παραφινικά, κατεργασµένα µε άνθρακα·
πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία πετρελαίου µε ενεργό ξυλάνθρακα για την αποµάκρυνση ιχνών πολικών
συστατικών και προσµείξεων· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C16 έως και C36)

649-240-00-3 309-668-0 100683-98-5 N

Αποστάγµατα (πετρελαίου), παραφινικά ενδιάµεσα, κατεργασµένα µε άργιλλο·
πετρέλαιο µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία πετρελαίου µε λευκαντική γη για να αποµακρυνθούν ίχνη πολικών
συστατικών και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C16 έως και C36)

649-241-00-9 309-669-6 100683-99-6 N

Αλκάνια, C12-26 διακλαδισµένα και γραµµικά 649-242-00-4 292-454-3 90622-53-0 N

Λιπαντικά γράσσα· γράσσο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων µε αριθµό άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C12 ως και C50 και που µπορεί να περιέχει οργανικά άλατα
µετάλλων αλκαλίων, µετάλλων αλκαλικών γαιών, ή και ενώσεις αργιλίου)

649-243-00-X 278-011-7 74869-21-9 N

Ελαιώδης κηρός (πετρελαίου)· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κλάσµα
πετρελαίου µε κρυστάλλωση από διαλύτη (αποκήρωση µε διαλύτη) ή σαν
κλάσµα απόσταξης από πολύ κηρώδες αργό· συνίσταται κυρίως από κορεσµέ-
νους υδρογονάνθρακες ευθείας και διακλαδισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων
άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο κυρίως από C20)

649-244-00-5 265-165-5 64742-61-6 N

Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), κατεργασµένος µε οξύ· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογοναθράκων που λαµβάνεται σαν εκχυλισµένο
προϊόν µε κατεργασία κλάσµατος ελαιούχου κηρού πετρελαίου µε θειικό οξύ·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες γραµµικής και διακλα-
δισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C20)

649-245-00-0 292-659-8 90669-77-5 N
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Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), κατεργασµένος µε άργιλο· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος ελαιούχου κηρού πετρελαίου µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλο
είτε µε τη µέθοδο της επαφής είτε µε τη µέθοδο της διήθησης· συνίσταται
κυρίως από κορεσµένους και διακλαδισµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως µεγαλύτερο από C20)

649-246-00-6 292-660-3 90669-78-6 N

Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), υδρογονοκατεργασµένος· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
ελαιούχου κηρού µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως από
κορεσµένους υδρογονάνθρακες απευθείας και διακλαδισµένης αλύσου µε
αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C20)

649-247-00-1 295-523-6 92062-09-4 N

Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), χαµηλής θερµοκρασίας· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κλάσµα
πετρελαίου µε αποπαραφίνωση µε διαλύτη· συνίσταται κυρίως από κορεσµέ-
νους υδρογονάνθρακες ευθείας και διακλαδισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων
άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C12)

649-248-00-7 295-524-1 92062-10-7 N

Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), χαµηλής θερµοκρασίας τήξεως, υδροκατερ-
γασµένος· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία ελαιούχου κηρού πετρελαίου χαµηλής θερµοκρασίας τήξεως µε υδρο-
γόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους ευθείας και
διακλαδισµένης αλύσου υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
σηµαντικά µεγαλύτερο από C12)

649-249-00-2 295-525-7 92062-11-8 N

Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), χαµηλής θερµοκρασίας τήξης, κατεργασµένος
µε άνθρακα· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία πετρελαϊκού ελαιούχου κηρού χαµηλής θερµοκρασίας τήξης µε άνθρακα
για να αποµακρυνθούν πολλά ιχνοσυστατικά και προσµείξεις· συνίσταται
κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες ευθείας και διακλαδισµένης
αλύσου µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C12)

649-250-00-8 308-155-9 97863-04-2 N

Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), χαµηλής θερµοκρασίας τήξης, κατεργασµένος
µε άργιλλο· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία πετρελαϊκού ελαιούχου κηρού χαµηλής θερµοκρασίας τήξης µε µπεν-
τονίτη για να αποµακρυνθούν πολικά ιχνοσυστατικά και προσµείξεις·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες ευθείας και διακλα-
δισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C12)

649-251-00-3 308-156-4 97863-05-3 N

Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), χαµηλής θερµοκρασίας τήξης, κατεργασµένος
µε πυριτικό οξύ· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία ελαιούχου κηρού πετρελαίου χαµηλής θερµοκρασίας τήξης µε πυριτικό
οξύ για την αποµάκρυνση ιχνών πολικών συστατικών και προσµείξεων·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε ευθεία και διακλα-
δισµένη άλυσο, οι οποίοι έχουν αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγα-
λύτερο από C12)

649-252-00-9 308-158-5 97863-06-4 N
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Ελαιούχος κηρός (πετρελαίου), κατεργασµένος µε άνθρακα· ψευδοκηρός

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
ελαιούχου κηρού πετρελαίου µε ενεργό ξυλάνθρακα για να αποµακρυνθούν
ίχνη πολικών συστατικών και προσµείξεων)

649-253-00-4 309-723-9 100684-49-9 N

Βαζελίνη· βαζελίνη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σε ηµιστερεά
µορφή από την αποκήρωση παραφινικού υπολειµµατικού ελαίου· συνίσταται
κυρίως από κορεσµένους κρυσταλλικούς και υγρούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C25)

649-254-00-X 232-373-2 8009-03-8 N

Βαζελίνη (πετρελαίου), οξειδωµένη· βαζελίνη

(Πολύπλοκος συνδυασµός οργανικών ενώσεων, κυρίως καρβοξυλικών οξέων
µεγάλου µοριακού βάρους, που λαµβάνεται µε την οξείδωση βαζελίνης µε
αέρα)

649-255-00-5 265-206-7 64743-01-7 N

Βαζελίνη (πετρελαίου), κατεργασµένη µε αλουµίνα· βαζελίνη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται, όταν βαζελίνη
υφίσταται κατεργασία µε Al2 O3, για την αποµάκρυνση πολικών συστατικών
και ξένων προσµείξεων· συνίσταται κατά κύριο λόγο από κορεσµένους
κρυσταλλικούς και υγρούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
σηµαντικά µεγαλύτερο από C25)

649-256-00-0 285-098-5 85029-74-9 N

Βαζελίνη (πετρελαίου), κατεργασµένη µε υδρογόνο· βαζελίνη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σε ηµίρευστη
µορφή, από αποκηρωµένο παραφινικό υπολειµµατικό έλαιο το οποίο έχει
υποστεί κατεργασία µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως από
C20)

649-257-00-6 295-459-9 92045-77-7 N

Βαζελίνη (πετρελαίου), κατεργασµένη µε άνθρακα· βαζελίνη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία βαζελίνης πετρελαίου µε ενεργό άνθρακα, για να αποµακρυνθούν πολικά
ιχνοσυστατικά και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C20)

649-258-00-1 308-149-6 97862-97-0 N

Βαζελίνη (πετρελαίου), κατεργασµένη µε πυριτικό οξύ· βαζελίνη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία βαζελίνης πετρελαίου µε πυριτικό οξύ για να αποµακρυνθούν πολικά
ιχνοσυστατικά και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C20)

649-259-00-7 308-150-1 97862-98-1 N

Βαζελίνη (πετρελαίου), κατεργασµένη µε άργιλλο· βαζελίνη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογοναθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία βαζελίνης µε λευκαντική γη για να αποµακρυνθούν ίχνη πολικών συστα-
τικών και προσµείξεων· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή µεγαλύτερη από C25)

649-260-00-2 309-706-6 100684-33-1 N
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Βενζίνη, φυσική· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που διαχωρίζεται από φυσικό
αέριο µε διεργασίες όπως ψύξη ή απορρόφηση· συνίσταται κυρίως από
κορεσµένους αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C8 και µε περιοχή βρασµού από µείον
20 °C έως και 120 °C περίπου)

649-261-00-8 232-349-1 8006-61-9 P

Νάφθα· ελαφρά νάφθα

(∆ιυλισµένα, µερικώς διυλισµένα, ή µη διυλισµένα προϊόντα πετρελαίου, που
παρασκευάζονται µε απόσταξη φυσικού αερίου· συνίσταται από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως C5 και C6 και βράζει στην περιοχή
από 100 °C έως 200 °C περίπου)

649-262-00-3 232-443-2 8030-30-6 P

Λιγροΐνη· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την
κλασµατική απόσταξη πετρελαίου· το κλάσµα αυτό βράζει στην περιοχή από
20 °C έως 135 °C περίπου)

649-263-00-9 232-453-7 8032-32-4 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαριά απευθείας απόσταγµα· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C6 έως και C12 και µε περιοχή βρασµού
από 65 °C έως 230 °C περίπου)

649-264-00-4 265-041-0 64741-41-9 P

Νάφθα (πετρελαίου), πλήρους σύστασης απευθείας απόσταγµα· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C11 και µε περιοχή βρασµού
από µείον 20 °C έως 220 °C περίπου)

649-265-00-X 265-042-6 64741-42-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά απευθείας απόσταγµα· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
αργού πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C10 και µε
περιοχή βρασµού από µείον 20 °C έως και 180 °C περίπου)

649-266-00-5 265-046-8 64741-46-4 P

∆ιαλύτης νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά αλειφατική· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
απόσταξη αργού πετρελαίου ή φυσικής βενζίνης· συνίσταται κυρίως από
κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C5 έως και C10 και βράζει στην περιοχή από 35 °C έως και
160 °C περίπου)

649-267-00-0 265-192-2 64742-89-8 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά απευθείας απόσταξης· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
αργού πετρελαίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C2 έως και C7 και βράζει στην περιοχή από
-88 °C έως 99 °C περίπου)

649-268-00-6 270-077-5 68410-05-9 P
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Βενζίνη, ανάκτησης ατµών· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που διαχωρίζεται µε ψύξη από
τα αέρια του συστήµατος ανάκτησης ατµών· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C11 και µε
περιοχή βρασµού από - 20 °C έως 196 °C περίπου)

649-269-00-1 271-025-4 68514-15-8 P

Βενζίνη, απευθείας απόσταγµα, µονάδας ατµοσφαιρικής απόσταξης· ελαφρά
νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται από τη µονάδα
ατµοσφαιρικής απόσταξης αργού πετρελαίου. Βράζει στην περιοχή από
36,1 °C έως 193,3 °C περίπου)

649-270-00-7 271-727-0 68606-11-1 P

Νάφθα (πετρελαίου), µη γλυκασµένη· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται από την
απόσταξη ρευµάτων νάφθας από διάφορες παραγωγικές διαδικασίες
διυλιστηρίου· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C5 έως και C12 και µε περιοχή βρασµού από 0 °C
έως 230 °C περίπου)

649-271-00-2 272-186-3 68783-12-0 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), προϊόντα κορυφής κλασµάτωσης σταθεροποιητή
ελαφράς απευθείας βενζίνης· ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κλασµά-
τωση ελαφράς απευθείας βενζίνης· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους αλει-
φατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C3 έως και C6)

649-272-00-8 272-931-2 68921-08-4 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαριά απευθείας απόσταγµα, που περιέχει αρωµατικά·
ελαφρά νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από απόσταξη
αργού πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C8 έως και C12 και µε περιοχή βρασµού
από 130 °C έως 210 °C περίπου)

649-273-00-3 309-945-6 101631-20-3 P

Νάφθα (πετρελαίου), προϊόν αλκυλίωσης πλήρους σύστασης· ελαφρά επεξερ-
γασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη των
προϊόντων αντίδρασης ισοβουτανίου µε µονοολεφινικούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα που κυµαίνεται συνήθως από C3 έως C5· συνίσταται
κυρίως από κορεσµένους διακλαδισµένης αλύσου υδρογονάνθρακες, µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 έως και C12 και µε περιοχή
βρασµού από 90 °C έως 220 °C περίπου)

649-274-00-9 265-066-7 64741-64-6 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαρύ προϊόν αλκυλίωσης· ελαφρά επεξεργασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη των
προϊόντων αντίδρασης ισοβουτανίου µε µονοολεφινικούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα που κυµαίνεται συνήθως από C3 έως C5· συνίσταται
κυρίως από κορεσµένους διακλαδισµένης αλύσου υδρογονάνθρακες, µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 έως και C12 και µε περιοχή
βρασµού από 150 °C έως 220 °C περίπου)

649-275-00-4 265-067-2 64741-65-7 P
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Νάφθα (πετρελαίου), προϊόν ελαφράς αλκυλίωσης· ελαφρά επεξεργασµένη
νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη των
προϊόντων αντίδρασης ισοβουτανίου µε µονοολεφινικούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα που κυµαίνεται συνήθως από C3 έως και C5·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους διακλαδισµένης αλύσου υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 έως και C10 και µε
περιοχή βρασµού από 90 °C έως 160 °C περίπου)

649-276-00-X 265-068-8 64741-66-8 P

Νάφθα (πετρελαίου), ισοµερισµού· ελαφρά επεξεργασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτικό
ισοµερισµό ευθείας αλύσου παραφινικών υδρογονοναθράκων, από C4 έως και
C6· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες όπως ισοβουτάνιο,
ισοπεντάνιο, 2,2-διµεθυλοβουτάνιο, 2-µεθυλοπεντάνιο και 3-µεθυλοπεντάνιο)

649-277-00-5 265-073-5 64741-70-4 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά εξευγενισµένη µε διαλύτη· ελαφρά επεξεργασµένη
νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το προϊόν
εκχύλισης µε διαλύτη· συνίσταται κυρίως από αλειφατικούς υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 έως και C11 και µε
περιοχή βρασµού από 35 °C έως 190 °C περίπου)

649-278-00-0 265-086-6 64741-84-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαριά, εξευγενισµένη µε διαλύτη· ελαφρά επεξεργασµένη
νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν προϊόν
εκχύλισης µε διαλύτη· συνίσταται κυρίως από αλειφατικούς υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 έως και C12 και µε
περιοχή βρασµού από 90 °C έως 230 °C περίπου)

649-279-00-6 265-095-5 64741-92-0 P

Εκχυλισµένα προϊόντα (πετρελαίου), εκχύλισης κατ' αντιρροή µε αιθυλενογλυ-
κόλη-νερό σε µονάδα καταλυτικής αναµόρφωσης· ελαφρά επεξεργασµένη
νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχυλισµένο
προϊόν από εκχύλιση µε την µέθοδο UDEX του ρεύµατος µονάδας καταλυ-
τικής αναµόρφωσης· συνίσταται από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C6 έως και C9)

649-280-00-1 270-088-5 68410-71-9 P

Εκχυλισµένα προϊόντα (πετρελαίου), αναµορφωτήρα, διαχωρισµένα από µονάδα
Lurgi· ελαφρά επεξεργασµένη νάφθα

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχυ-
λισµένο προϊόν από µονάδα διαχωρισµού Lurgi· συνίσταται κυρίως από µη
αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε διάφορες µικροποσότητες αρωµατικών
υδρογονανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C6
έως και C8)

649-281-00-7 270-349-3 68425-35-4 P
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Νάφθα (πετρελαίου), προϊόν αλκυλίωσης πλήρους σύστασης, που περιέχει
βουτάνιο· ελάφρα επεξεργασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογοναθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
των προϊόντων αντίδρασης ισοβουτανίου µε µονοολεφινικούς υδρογονάνθακες,
συνήθως µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 έως και C5·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε διακλαδισµένη
άλυσο και µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 έως και
C12 µαζί µε µερικά βουτάνια και βράζει στην περιοχή από 35 °C έως 200 °C
περίπου)

649-282-00-2 271-267-0 68527-27-5 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), παράγωγα ατµοπυρολυµένης νάφθας, διϋλισµένα
µε διαλύτη ελαφρά κατεργασµένα µε υδρογόνο· ελαφρά επεξεργασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το εκχυ-
λισµένο προϊόν από εκχύλιση µε διαλύτη ελαφρού αποστάγµατος κατερ-
γασµένο µε υδρογόνο από ατµοπυρολυµένη νάφθα)

649-283-00-8 295-315-5 91995-53-8 P

Νάφθα (πετρελαίου), αλκυλιωµένα βουτάνια C4-12, πλούσια σε ισοοκτάνιο·
ελαφρά επεξεργασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αλκυλίωση
βουτανίων· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C12, είναι πλούσιο σε ισοοκτάνιο
και έχει περιοχή βρασµού από 35 °C έως 210 °C περίπου)

649-284-00-3 295-430-0 92045-49-3 P

Υδρογονάνθρακες, ελαφρά αποστάγµατα νάφθας κατεργασίας µε υδρογόνο,
εξευγενισµένα µε διαλύτη· ελαφρά επεξεργασµένη νάφθα

(Συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την απόσταξη νάφθας
κατεργασµένης µε υδρογόνο που ακολουθείται από εκχύλιση µε διαλύτη και
απόσταξη· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε περιοχή
βρασµού από 94 °C έως 99 °C περίπου)

649-285-00-9 295-436-3 92045-55-1 P

Νάφθα (πετρελαίου), ισοµερισµού, κλάσµα C6· ελαφρά επεξεργασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
βενζίνης που έχει καταλυτικώς ισοµερισθεί· συνίσταται κυρίως από ισοµερή
εξανίου µε περιοχή βρασµού από 60 °C έως 66 °C περίπου)

649-286-00-4 295-440-5 92045-58-4 P

Υδρογονάνθρακες, C6-7, πυρόλυσης νάφθας, διυλισµένοι µε διαλύτη· ελαφρά
επεξεργασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε τη ρόφηση
βενζολίου από υδρογονανθρακικό κλάσµα, πλούσιο σε βενζόλιο, το οποίο έχει
πλήρως υδρογονωθεί καταλυτικώς, και το οποίο είχε ληφθεί µε απόσταξη από
προ-υδρογονωθείσα πυρολυµένη νάφθα· συνίσταται κυρίως από παραφινικούς
και ναφθενικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C6 έως και C7 και βράζει στην περιοχή από 70 °C έως 100 °C
περίπου)

649-287-00-X 295-446-8 92045-64-2 P

Υδρογονάνθρακες, πλούσιοι σε C6 κατεργασµένοι µε υδρογόνο ελαφρά
αποστάγµατα νάφθας, εξευγενισµένα µε διαλύτη· ελαφρά επεξεργασµένη νάφθα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
κατεργασµένης µε υδρογόνο νάφθας και στη συνέχεια από εκχύλιση µε
διαλύτη· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες και µε περιοχή
βρασµού από 65 °C έως 70 °C περίπου)

649-288-00-5 309-871-4 101316-67-0 P
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Νάφθα (πετρελαίου), βαριά, καταλυτικά πυρολυµένη· ελαφρά νάφθα από κατα-
λυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C6 έως και C12 και µε
περιοχή βρασµού από 65 °C έως 230 °C περίπου· περιέχει σχετικά µεγάλη
αναλογία ακόρεστων υδρογονανθράκων)

649-289-00-0 265-055-7 64741-54-4 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά, καταλυτικά πυρολυµένη· ελαφρά νάφθα από
καταλυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C11 και µε
περιοχή βρασµού από µείον 20 °C έως 190 °C περίπου· περιέχει σχετικά
µεγάλη αναλογία ακόρεστων υδρογονανθράκων)

649-290-00-6 265-056-2 64741-55-5 P

Υδρογονάνθρακες, C3-11, αποστάγµατα µονάδας καταλυτικής πυρόλυσης·
ελαφρά νάφθα από καταλυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 έως και C11 και µε
περιοχή βρασµού µέχρι 204 °C περίπου)

649-291-00-1 270-686-6 68476-46-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), αποσταγµένη ελαφρά καταλυτικά πυρολυµένη· ελαφρά
νάφθα από καταλυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C1 έως και C5)

649-292-00-7 272-185-8 68783-09-5 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), παράγωγα ατµοπυρόλυσης νάφθας, ελαφρά
αρωµατικά κατεργασµένα µε υδρογόνο· έλαφρά νάφθα από καταλυτική
διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
ελαφρού αποστάγµατος από ατµοπυρολυµένη νάφθα· συνίσταται κυρίως από
αρωµατικούς υδρογονάνθρακες)

649-293-00-2 295-311-3 91995-50-5 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαριά καταλυτικά πυρολυµένη, γλυκασµένη· ελαφρά
νάφθα από καταλυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται όταν υποβάλ-
λεται καταλυτικά πυρολυµένο απόσταγµα πετρελαίου σε γλύκανση για να
µετατραπούν οι µερκαπτάνες ή να αποµακρυνθούν οι όξινες προσµείξεις·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C6 έως και C12 και βράζει στην περιοχή από 60 °C έως
200 °C περίπου)

649-294-00-8 295-431-6 92045-50-6 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά καταλυτικά πυρολυµένη γλυκασµένη· ελαφρά
νάφθα από καταλυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται όταν νάφθα από
καταλυτική πυρόλυση υποβάλλεται σε γλύκανση για να µετατραπούν οι
µερκαπτάνες ή να αποµακρυνθούν οι όξινες προσµείξεις· συνίσταται κυρίως
από υδρογονάνθρακες µε περιοχή βρασµού από 35 °C έως 210 °C περίπου)

649-295-00-3 295-441-0 92045-59-5 P
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Υδρογονάνθρακες, C8-12, καταλυτικής πυρόλυσης, χηµικώς εξουδετερωµένοι·
ελαφρά νάφθα από καταλυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
κλάσµατος καταλυτικής πυρόλυσης, και το οποίο έχει υποστεί έκπλυση µε
άλκαλι· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
στην περιοχή από C8 και C12 και βράζει στην περιοχή από 130 °C έως 210 °C
περίπου)

649-296-00-9 295-794-0 92128-94-4 P

Υδρογονάνθρακες, C8-12, αποστάγµατα µονάδας καταλυτικής πυρόλυσης·
ελαφρά νάφθα από καταλυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C8 έως και C12 και µε
περιοχή βρασµού από 140 °C έως 210 °C περίπου)

649-297-00-4 309-974-4 101794-97-2 P

Υδρογονάνθρακες, C8-12, καταλυτικής πυρόλυσης, χηµικώς εξουδετερωµένοι,
γλυκασµένοι· ελαφρά νάφθα από καταλυτική διάσπαση

649-298-00-X 309-987-5 101896-28-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά καταλυτικά αναµορφωµένη· ελαφρά νάφθα από
καταλυτική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται από την
απόσταξη προϊόντων καταλυτικής αναµόρφωσης· συνίσταται από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 έως και C11 και
µε περιοχή βρασµού από 35 °C έως 190 °C περίπου· περιέχει σχετικά µεγάλη
αναλογία αρωµατικών και διακλαδισµένης αλύσου υδρογονανθράκων· το
ρεύµα αυτό µπορεί να περιέχει 10 % κατ' όγκον ή περισσότερο βενζόλιο)

649-299-00-5 265-065-1 64741-63-5 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαριά καταλυτικά αναµορφωµένη· ελαφρά νάφθα αναµορ-
φωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται από την
απόσταξη προϊόντων καταλυτικής αναµόρφωσης· συνίσταται κυρίως από
αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C7 έως και C12 και µε περιοχή βρασµού από 90 °C έως 230 °C
περίπου)

649-300-00-9 265-070-9 64741-68-0 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), καταλυτικά αναµορφωµένα αποπεντανιωτήρα·
ελαφρά νάφθα αναµορφωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη προϊόντων
καταλυτικής αναµόρφωσης· συνίσταται κυρίως από αλειφατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 έως και C1 και
µε περιοχή βρασµού από - 49 °C έως 63 °C περίπου)

649-301-00-4 270-660-4 68475-79-6 P

Υδρογονάνθρακες, C2-6, C6-8 καταλυτικού αναµορφωτή· ελαφρά νάφθα
αναµορφωµένη

649-302-00-X 270-687-1 68476-47-1 P

Υπολείµµατα (πετρελαίου), µονάδας καταλυτικής αναµόρφωσης C6-8· Ελαφρά
νάφθα αναµορφωµένη

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την καταλυτική αναµόρφωση πρώτης ύλης C6-8·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C2 έως και C6)

649-303-00-5 270-794-3 68478-15-9 P
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Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά αναµορφωµένη καταλυτικά, απαλλαγµένη από
αρωµατικά· ελαφρά νάφθα αναµορφωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από απόσταξη
προϊόντων από καταλυτική αναµόρφωση· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 έως και C8 και
µε περιοχή βρασµού από 35 °C έως 120 °C περίπου· περιέχει σχετικά µεγάλη
αναλογία διακλαδισµένων υδρογονανθράκων µε το αρωµατικό συστατικό να
έχει αποµακρυνθεί)

649-304-00-0 270-993-5 68513-03-1 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), προϊόντων κορυφής καταλυτικά αναµορφωµένης
απευθείας νάφθας· ελαφρά νάφθα αναµορφωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε καταλυτική
αναµόρφωση απευθείας νάφθας που ακολουθείται από κλασµάτωση του
συνόλου της απορροής· συνίσταται από κορεσµένους αλειφατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C2 έως και
C6)

649-305-00-6 271-008-1 68513-63-3 P

Προϊόντα πετρελαίου, αναµορφώµατα αναµορφωτήρα· ελαφρά νάφθα αναµορ-
φωµένη

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε διαδικασία
αναµόρφωσης και που βράζει στην περιοχή από 27 °C έως 210 °C περίπου)

649-306-00-1 271-058-4 68514-79-4 P

Νάφθα (πετρελαίου), αναµορφωµένη πλήρους σύστασης· ελαφρά νάφθα
αναµορφωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
των προϊόντων καταλυτικής αναµόρφωσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 έως και C12 και µε
περιοχή βρασµού από 35 °C έως 230 °C περίπου)

649-307-00-7 272-895-8 68919-37-9 P

Νάφθα (πετρελαίου), καταλυτικά αναµορφωµένη· ελαφρά νάφθα αναµορ-
φωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων από διεργασία καταλυτικής αναµόρφωσης· συνίσταται από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και
C12 και µε περιοχή βρασµού από 30 °C έως 220 °C περίπου· περιέχει σχετικά
µεγάλη αναλογία αρωµατικών και διακλαδισµένης αλύσου υδρογονανθράκων.
Αυτό το ρεύµα µπορεί να περιέχει 10 % κατ' όγκο ή περισσότερο βενζόλιο)

649-308-00-2 273-271-8 68955-35-1 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), καταλυτικά αναµορφωµένων κατεργασµένων µε
υδρογόνο, ελαφρών, αρωµατικό κλάσµα C8-12· ελαφρά νάφθα αναµορφωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός αλκυλοβενζολίων που λαµβάνεται µε την κατα-
λυτική αναµόρφωση νάφθας πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από αλκυλοβεν-
ζόλια µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C8 έως και C10 και
βράζει στην περιοχή από 160 °C έως 180 °C περίπου)

649-309-00-8 285-509-8 85116-58-1 P

14.11.2006 C 276E/203Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C8, προερχόµενοι από καταλυτική αναµόρ-
φωση· ελαφρά νάφθα αναµορφωµένη

649-310-00-3 295-279-0 91995-18-5 P

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C7-12, πλούσιοι σε C8· ελαφρά νάφθα αναµορ-
φωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε διαχωρισµό
από το κλάσµα που περιέχει το προϊόν αναµόρφωσης µε καταλύτη λευκόχ-
ρυσο· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 έως και C12 (πρωτίστως C8) και
µπορεί να περιέχει µη αρωµατικούς υδρογονάνθρακες, αµφότεροι δε βράζουν
στην περιοχή από 130 °C έως 200 °C περίπου)

649-311-00-9 297-401-8 93571-75-6 P

Βενζίνη, C5-11, αναµορφωµένη σταθεροποιηµένη υψηλού αριθµού οκτανίου·
ελαφρά νάφθα αναµορφωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων υψηλού αριθµού οκτανίου που
λαµβάνεται µε την καταλυτική αφυδρογόνωση νάφθας κυρίως ναφθενικής·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικά και µη αρωµατικά µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 έως και C11 και βράζει στην περιοχή από
45 °C έως 185 °C περίπου)

649-312-00-4 297-458-9 93572-29-3 P

Υδρογονάνθρακες, C7-12, πλούσιοι σε αρωµατικούς µε C> 9, βαρύ κλάσµα
αναµόρφωσης· ελαφρά νάφθα αναµορφωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε διαχωρισµό
από το κλάσµα που περιέχει το προϊόν αναµόρφωσης µε καταλύτη λευκόχ-
ρυσο· συνίσταται κυρίως από µη αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα στην περιοχή από C7 έως και C12 και βράζει στην περιοχή
από 120 °C έως 210 °C περίπου, καθώς και C9 και ανώτερους αρωµατικούς
υδρογονάνθρακες)

649-313-00-X 297-465-7 93572-35-1 P

Υδρογονάνθρακες, C5-11, πλούσιοι σε µη αρωµατικά, ελαφρό κλάσµα αναµόρ-
φωσης· ελαφρά νάφθα αναµορφωµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε διαχωρισµό
από το κλάσµα το οποίο περιέχει το προϊόν αναµόρφωσης µε καταλύτη
λευκόχρυσο· συνίσταται κυρίως από µη αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 έως και C11 που βράζουν
στην περιοχή από 35 °C έως 125 °C, βενζόλιο και τολουόλιο)

649-314-00-5 297-466-2 93572-36-2 P

Έλαιο foot (πετρελαίου), κατεργασµένο µε πυριτικό οξύ· Έλαιο foot.

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
ελαίου foot µε πυριτικό οξύ, για να αποµακρυνθούν ιχνοσυστατικά και
προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες ευθείας αλύσου µε
αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C12)

649-315-00-0 308-127-6 97862-77-6 L

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφριά θερµικά πυρολυµένη· ελαφρά νάφθα από
θερµική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από απόσταξη προϊόντων
θερµικής πυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C8 και µε
περιοχή βρασµού από µείον - 10 °C έως 130 °C περίπου)

649-316-00-6 265-075-6 64741-74-8 P
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Νάφθα (πετρελαίου), βαριά θερµικά πυρολυµένη· ελαφρά νάφθα από θερµική
διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη των
προϊόντων θερµικής πυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από ακόρεστους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C6 έως και
C12 και µε περιοχή βρασµού από 65 °C έως 220 °C περίπου)

649-317-00-1 265-085-0 64741-83-9 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα αρωµατικά· ελαφρά νάφθα από θερµική
διάσπαση

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη των
προϊόντων της θερµικής πυρόλυσης αιθανίου και προπανίου. Αυτό το κλάσµα
υψηλότερης περιοχής βρασµού συνίσταται µαζί κυρίως από αρωµατικούς
υδρογονάνθρακες µε C5-C7 µαζί µε µερικούς ακόρεστους αλειφατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως C5. Το ρεύµα αυτό µπορεί να
περιέχει βενζόλιο)

649-318-00-7 267-563-4 67891-79-6 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά αρωµατικά· ελαφρά νάφθα από θερµική
διάσπαση

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη των
προϊόντων της θερµικής πυρόλυσης αιθανίου και προπανίου. Αυτό το κλάσµα
χαµηλότερης περιοχής βρασµού συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε C5-C7 µαζί µε µερικούς αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως C5. Το ρεύµα αυτό µπορεί να περιέχει
βενζόλιο)

649-319-00-2 267-565-5 67891-80-9 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), προερχόµενα από προϊόν πυρόλυσης νάφθας-εκχυ-
λισµένου προϊόντος, ανάµειξης βενζίνης· ελαφρά νάφθα από θερµική διάσπαση

(Ο πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την πυρο-
λυτική κλασµάτωση τους 816 °C, νάφθας και εκχυλισµένου προϊόντος·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα C9 και
βράζει στους 204 °C περίπου)

649-320-00-8 270-344-6 68425-29-6 P

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C6-8 από πυρόλυση νάφθας και εκχυλισµένου
προϊόντος νάφθας· ελαφρά νάφθα από θερµική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την πυρο-
λυτική κλασµάτωση, σε 816 °C νάφθας και εκχυλισµένου προϊόντος·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C6 έως και C8, περιλαµβανοµένου
βενζολίου)

649-321-00-3 270-658-3 68475-70-7 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), νάφθας και ακάθαρτου πετρελαίου θερµικά πυρο-
λυµένων· ελαφρά νάφθα από θερµική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
νάφθας ή και ακάθαρτου πετρελαίου που έχουν υποστεί θερµική πυρόλυση·
συνίσταται κυρίως από ολεφινικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα C5 και βράζει στην περιοχή από 33 °C έως 60 °C περίπου)

649-322-00-9 271-631-9 68603-00-9 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), νάφθας και ακάθαρτου πετρελαίου θερµικά πυρο-
λυµένου, µε πρόσµειξη διµερών C5· ελαφρά νάφθα από θερµική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την εκχυλι-
στική απόσταξη νάφθας ή και ακάθαρτου πετρελαίου που έχουν υποστεί
θερµική πυρόλυση· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα C5 µαζί µε λίγες διµερισµένες C5 ολεφίνες και βράζει στην
περιοχή από 33 °C έως 184 °C περίπου)

649-323-00-4 271-632-4 68603-01-0 P
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), νάφθας και ακαθάρτου πετρελαίου θερµικά πυρο-
λυµένων, εκχυλιστικά· ελαφρά νάφθα από θερµική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την εκχυλι-
στική απόσταξη νάφθας ή και ακαθάρτου πετρελαίου που έχουν υποστεί
θερµική πυρόλυση· συνίσταται από παραφινικούς και ολεφινικούς υδρογονάνθ-
ρακες, κυρίως ισοαµυλένια, όπως 2-µεθυλο-2-βουτένιο και βράζει στην
περιοχή από 31 °C έως 40 °C περίπου)

649-324-00-X 271-634-5 68603-03-2 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά θερµοπυρολυµένα, αρωµατικά αποβουτα-
νιωµένα· ελαφρά νάφθα από θερµική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων θερµοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθ-
ρακες, πρωτίστως βενζόλιο)

649-325-00-5 273-266-0 68955-29-3 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά θερµικά πυρολυµένη, γλυκασµένη· ελαφρά νάφθα
από θερµική διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται όταν απόσταγµα
πετρελαίου από την θερµική πυρόλυση σε υψηλή θερµοκρασία κλασµάτων
βαρέος ελαίου υποβάλλεται σε κατεργασία γλύκανσης για την µετατροπή των
µερκαπτανών· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς, ολεφινικούς και κορεσµέ-
νους υδρογονάνθρακες και βράζει στην περιοχή από 20 °C έως 100 °C
περίπου)

649-326-00-0 295-447-3 92045-65-3 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαριά κατεργασµένη µε υδρογόνο· ελαφρά νάφθα από
υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C6
έως και C13 και µε περιοχή βρασµού από 65 °C έως 230 °C περίπου)

649-327-00-6 265-150-3 64742-48-9 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφριά κατεργασµένη µε υδρογόνο· ελαφρά νάφθα από
υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4
έως και C11 και µε περιοχή βρασµού από - 20 °C έως 190 °C περίπου)

649-328-00-1 265-151-9 64742-49-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά υδρογονοαποθειωµένη· ελαφρά νάφθα από υδρο-
γονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
υδρογονοαποθείωση· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C11 και βράζει στην περιοχή από
- 20 °C έως 190 °C περίπου)

649-329-00-7 265-178-6 64742-73-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαρεία υδρογονοαποθειωµένη· ελαφρά νάφθα από υδρο-
γονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
υδρογονοαποθείωση· συνίσταται από υδρογονονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 έως και C12 και βράζει στην περιοχή από
90 °C έως 230 °C περίπου)

649-330-00-2 265-185-4 64742-82-1 P
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδρογονοκατεργασµένα µεσαία, ενδιάµεσης
θερµοκρασίας βρασµού· ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την απόσταξη
προϊόντων από υδρογονοκατεργασία µεσαίου αποστάγµατος· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5
έως και C10 και βράζει στην περιοχή από 127 °C έως 188 °C περίπου)

649-331-00-8 270-092-7 68410-96-8 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδρογονοκατεργασίας ελαφρού αποστάγµατος,
χαµηλής θερµοκρασίας βρασµού· ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την απόσταξη
προϊόντων από την υδρογονοκατεργασία ελαφρού αποστάγµατος· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C6 έως και C9 και βράζει στην περιοχή από 3 °C έως 194 °C περίπου)

649-332-00-3 270-093-2 68410-97-9 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδρογονοκατεργασµένης βαρειάς νάφθας,
προϊόντα κορυφής από ισοεξανιωτήρα· ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξερ-
γασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
των προϊόντων από υδρογονοκατεργασία βαρείας νάφθας· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3
έως και C6 και βράζει στην περιοχή από - 49 °C έως 68 °C περίπου)

649-333-00-9 270-094-8 68410-98-0 P

∆ιαλύτης νάφθα (πετρελαίου), ελαφρός αρωµατικός, κατεργασµένος µε υδρο-
γόνο· ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C6 έως και C8 και µε περιοχή βρασµού από 135 °C έως 210 °C
περίπου)

649-334-00-4 270-988-8 68512-78-7 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά υδρογονοαποθειωµένη, θερµικά πυρολυµένη·
ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονοναθράκων που λαµβάνεται µε κλασµάτωση
υδρογονοαποθειωµένου αποστάγµατος θερµικής πυρόλυσης· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C5 έως C12 και βράζει στην περιοχή από 23 °C έως 195 °C περίπου)

649-335-00-X 285-511-9 85116-60-5 P

Νάφθα (πετρελαίου), κατεργασµένη µε υδρογόνο ελαφρά, που περιέχει
κυκλοαλκάνια· ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
απόσταξη πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από αλκάνια και κυκλοαλκάνια και
βράζει στην περιοχή από - 20 °C έως 190 °C περίπου)

649-336-00-5 285-512-4 85116-61-6 P

Νάφθα (πετρελαίου), ατµοπυρολυµένη βαριά, υδρογονωµένη· ελαφρά νάφθα
από υδρογονοεπεξεργασία

649-337-00-0 295-432-1 92045-51-7 P
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Νάφθα (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένη πλήρους σύστασης· ελαφρά νάφθα
από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
υδρογονοαποθείωση· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C11 και βράζει στην
περιοχή από 30 °C έως 250 °C περίπου)

649-338-00-6 295-433-7 92045-52-8 P

Νάφθα (πετρελαίου), υδροπυρολυµένη κατεργασµένη µε υδρογόνο· ελαφρά
νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου, που προέρχεται από διεργασία πυρόλυσης, µε υδρο-
γόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 έως και C11 και µε
περιοχή βρασµού από 35 °C έως 190 °C περίπου)

649-339-00-1 295-438-4 92045-57-3 P

Υδρογονάνθρακες, C4-12, πυρόλυσης νάφθας, κατεργασµένοι µε υδρογόνο·
ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
από το προϊόν ατµοπυρόλυσης νάφθας και στη συνέχεια καταλυτικής εκλεκ-
τικής υδρογόνωσης ουσιών που σχηµατίζουν κόµµεα· συνίσταται από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή C4 έως και C12
και βράζει στην περιοχή από 30 °C έως 230 °C περίπου)

649-340-00-7 295-443-1 92045-61-9 P

∆ιαλύτης νάφθα (πετρελαίου), υδρογονοκατεργασµένη ελαφρά ναφθενική·
ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
κυκλοπαραφινικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C6 έως και C7 και βράζει στην περιοχή από 73 °C έως 85 °C
περίπου)

649-341-00-2 295-529-9 92062-15-2 P

Νάφθα (πετρελαίου) ατµοπυρολυµένη ελαφρά, υδρογονωµένη· ελαφρά νάφθα
από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται από τον διαχω-
ρισµό και στη συνέχεια υδρογόνωση των προϊόντων ατµοπυρόλυσης για την
παρασκευή αιθυλενίου· συνίσταται κυρίως από κορεσµένες και ακόρεστες
παραφίνες, κυκλοπαραφίνες και κυκλικούς αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 έως και C10 και βράζει
στην περιοχή από 50 °C έως 200 °C περίπου. Η αναλογία των βενζολικών
υδρογονανθράκων µπορεί να ποικίλει µέχρι 30 % κατά βάρος και το ρεύµα
µπορεί να περιέχει επίσης µικροποσότητες θείου και οξυγονούχων ενώσεων)

649-342-00-8 296-942-7 93165-55-0 P

Υδρογονάνθρακες, C6-11, κατεργασµένοι µε υδρογόνο, απαλλαγµένοι από
αρωµατικά· ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνονται σαν διαλύτες,
που έχουν υποβληθεί σε κατεργασία µε υδρογονό για να µετατραπούν τα
αρωµατικά σε ναφθενικά, µε καταλυτική υδρογόνωση)

649-343-00-3 297-852-0 93763-33-8 P
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Υδρογονάνθρακες, C9-12, κατεργασµένοι µε υδρογόνο, απαλλαγµένοι από
αρωµατικά· ελαφρά νάφθα από υδρογονοεπεξεργασία

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνονται σαν διαλύτες,
που έχουν υποβληθεί σε κατεργασία µε υδρογόνο για να µετατραπούν τα
αρωµατικά σε ναφθενικά µε καταλυτική υδρογόνωση)

649-344-00-9 297-853-6 93763-34-9 P

∆ιαλύτης Stoddard· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Άχρουν, διϋλισµένο απόσταγµα πετρελαίου που είναι απαλλαγµένο από
ταγγές ή δυσάρεστες οσµές και βράζει σε περιοχή από 149 °C ως 205 °C
περίπου)

649-345-00-4 232-489-3 8052-41-3 P

Φυσικού αερίου συµπυκνώµατα (πετρελαίου)· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που διαχωρίζεται σαν υγρό από
φυσικό αέριο σε διαχωριστήρα επιφάνειας µε παροδική συµπύκνωση·
συνίσταται κυρίως από υδρογονονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C2 ως και C20. Σε ατµοσφαιρική θερµοκρασία και πίεση είναι
υγρό)

649-346-00-X 265-047-3 64741-47-5 P

Φυσικού αερίου (πετρελαίου), ακατέργαστο υγρό µείγµα· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων, που διαχωρίζεται σαν υγρό από
φυσικό αέριο σε εγκατάσταση ανακύκλωσης αερίου µε διεργασίες όπως ψύξη
ή απορρόφηση· συνίσταται από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C2 ως και C8)

649-347-00-5 265-048-9 64741-48-6 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά υδρογονοπυρολυµένη· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από απόσταξη των προϊόντων
υδρογονοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C10 και µε
περιοχή βρασµού από - 20 °C ως 180 °C περίπου)

649-348-00-0 265-071-4 64741-69-1 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαριά υδρογονοπυρολυµένη· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από απόσταξη των προϊόντων
υδρογονοπυρόλυσης· συνίσταται από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή C6 ως και C12 και µε περιοχή
βρασµού από 65 °C ως 230 °C περίπου)

649-349-00-6 265-079-8 64741-78-2 P

Νάφθα (πετρελαίου), γλυκασµένη· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε γλύκανση
νάφθας πετρελαίου για να µετατραπούν µερκαπτάνες ή να αποµακρυνθούν
όξινες προσµείξεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C12 και µε περιοχή βρασµού από
- 10 °C ως 230 °C περίπου)

649-350-00-1 265-089-2 64741-87-3 P
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Νάφθα (πετρελαίου), κατεργασµένη µε οξύ· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχυλισµένο
προϊόν από κατεργασία µε θειικό οξύ· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 ως και C12 και µε
περιοχή βρασµού από 90 °C ως 230 °C περίπου)

649-351-00-7 265-115-2 64742-15-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), βαριά χηµικά εξουδετερωµένη· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
για να αποµακρυνθούν όξινες ουσίες· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C6 ως και C12 και µε
περιοχή βρασµού από 65 °C ως 230 °C περίπου)

649-352-00-2 265-122-0 64742-22-9 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά χηµικά εξουδετερωµένη· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
για να αποµακρυνθούν όξινες ουσίες· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C11 και µε
περιοχή βρασµού από -20 °C ως 190 °C περίπου)

649-353-00-8 265-123-6 64742-23-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), καταλυτικά αποκηρωµένη· ελαφρά νάφθα — µη προδια-
γεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
αποκήρωση κλάσµατος πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 ως και C12 και µε
περιοχή βρασµού από 35 °C ως 230 °C περίπου)

649-354-00-3 265-170-2 64742-66-1 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά ατµοπυρολυµένη· ελαφρά νάφθα — µη προδια-
γεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την απόσταξη
των προϊόντων ατµοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από ακόρεστους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και
C11 και βράζει στην περιοχή από - 20 °C ως 190 °C περίπου. Το ρεύµα αυτό
συνήθως περιέχει 10 % κατ' όγκο ή και περισσότερο βενζόλιο)

649-355-00-9 265-187-5 64742-83-2 P

∆ιαλύτης νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά αρωµατική· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από απόσταξη
αρωµατικών ρευµάτων· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C8 ως και C10 και βράζει
στην περιοχή από 135 °C ως 210 °C περίπου)

649-356-00-4 265-199-0 64742-95-6 P

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C6-10, κατεργασµένοι µε οξύ, εξουδετερωµένοι·
ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

649-357-00-X 268-618-5 68131-49-7 P
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), C3-5, πλούσια σε 2-µεθυλο-2-βουτένιο· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη υδρογο-
νανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα, που συνήθως κυµαίνεται από C3 ως
και C5 κυρίως ισοπεντάνιο και 3-µεθυλο-1-βουτένιο· συνίσταται από κορεσµέ-
νους και ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην
περιοχή από C3 ως και C5 κυρίως 2-µεθυλο-2-βουτένιο)

649-358-00-5 270-725-7 68477-34-9 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), πολυµερισµένων ατµοπυρολυµένων αποσταγµάτων
πετρελαίου, κλάσµα C5-12· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
απόσταξη πολυµερισµένου αποστάγµατος πετρελαίου, που προέρχεται από
ατµοπυρόλυση· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή C5 ως και C12)

649-359-00-0 270-735-1 68477-50-9 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ατµοπυρολυµένα, κλάσµα C5-12· ελαφρά νάφθα —
µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός οργανικών ενώσεων που λαµβάνεται µε την
απόσταξη προϊόντων ατµοπυρόλυσης· συνίσταται από ακόρεστους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 ως και
C12)

649-360-00-6 270-736-7 68477-53-2 P

Αποσταγµάτων (πετρελαίου), πυρολυµένων µε ατµό, κλασµάτων C5-10 µείγµα
µε ελαφρό C5 κλάσµα νάφθας πετρελαίου από πυρόλυση µε ατµό· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

649-361-00-1 270-738-8 68477-55-4 P

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), εν ψυχρώ µε οξύ, C4-6· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός οργανικών ενώσεων που παράγεται µε εκχύλιση σε
µονάδα οξέος εν ψυχρώ κορεσµένων και ακόρεστων αλειφατικών υδρογο-
νανθράκων µε αριθµό ατόµων άνθρακα που συνήθως κυµαίνεται από C3 ως και
C6, κυρίως πεντάνια και αµυλένια· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους και
ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από
C4 ως και C6, κυρίως C5)

649-362-00-7 270-741-4 68477-61-2 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), προϊόντων κορυφής αποπεντανιωτήρα· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από ρεύµα
αερίου αλειφατικούς που έχει υποστεί καταλυτική πυρόλυση· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C6)

649-363-00-2 270-771-8 68477-894-4 P

Υπολείµµατα (πετρελαίου), πυθµένα στήλης διαχωρισµού βουτανίου· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Συνίσταται από αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C4 έως C6)

649-364-00-8 270-791-7 68478-12-6 P
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Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), στήλης αποϊσοβουτανιωτήρα· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκο υπόλειµµα από την ατµοσφαιρική απόσταξη του ρεύµατος
βουτανίου-βουτυλενίου· συνίσταται από αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή C4 ως και C6)

649-365-00-3 270-795-9 68478-16-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), πλήρους σύνθεσης κοκερίας· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται από την
απόσταξη προϊόντων από ρευστό κοκερίας· συνίσταται κυρίως από ακόρεστους
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή C4 ως και
C15 και µε περιοχή βρασµού από 43 °C ως 250 °C περίπου)

649-366-00-9 270-991-4 68513-02-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), µέση αρωµατική ατµοπυρολυµένη· ελαφρά νάφθα — µη
προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παραµένει µετά την
απόσταξη ατµοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 ως και C12 και
περιοχή βρασµού από 130 °C ως 220 °C περίπου)

649-367-00-4 271-138-9 68516-20-1 P

Νάφθα (πετρελαίου), πλήρους σύστασης και απευθείας απόσταξης κατερ-
γασµένη µε άργιλλο· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από την κατερ-
γασία νάφθας απευθείας απόσταξης και πλήρους σύστασης µε φυσική ή τροπο-
ποιηµένη άργιλλο, συνήθως µε µέθοδο φιλτραρίσµατος για την αποµάκρυνση
των ιχνών πολικών ενώσεων και ακαθαρσιών που ενυπάρχουν· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως
και C11 και βράζει στην περιοχή από - 20 °C ως 220 °C περίπου)

649-368-00-X 271-262-3 68527-21-9 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά απευθείας απόσταξης κατεργασµένη µε άργιλλο·
ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από την κατερ-
γασία ελαφράς νάφθας απευθείας απόσταξης µε φυσική ή τροποποιηµένη
άργιλλο, συνήθως µε µέθοδο φιλτραρίσµατος για την αποµάκρυνση των ιχνών
πολικών ενώσεων και ακαθαρσιών που ενυπάρχουν· συνίσταται από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 ως και
C10 και βράζει στην περιοχή από 93 °C ως 180 °C περίπου)

649-369-00-5 271-263-9 68527-22-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά ατµοπυρολυµένη αρωµατική· ελαφρά νάφθα —
µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων ατµοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή C7 ως και C9 και
βράζει στην περιοχή από 110 °C ως 165 °C περίπου)

649-370-00-0 271-264-4 68527-23-1 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά ατµοπυρολυµένη, αποβενζολιωµένη· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απόσταξη
προϊόντων ατµοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C12 και βράζει στην
περιοχή από 80 °C ως 218 °C περίπου)

649-371-00-6 271-266-5 68527-26-4 P
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Νάφθα πετρελαίου, περιέχουσα αρωµατικά· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

649-372-00-1 271-635-0 68603-08-7 P

Βενζίνη, πυρόλυσης, προϊόντων πυθµένα αποβουτανιωτήρα· ελαφρά νάφθα —
µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την κλασµά-
τωση προϊόντων πυθµένα αποβουτανιωτήρα· συνίσταται από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C5)

649-373-00-7 271-726-5 68606-10-0 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά, γλυκασµένη· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται όταν απόσταγµα
πετρελαίου υποβάλλεται σε κατεργασία γλύκανσης για να µετατραπούν
µερκαπτάνες ή για να αποµακρυνθούν όξινες προσµείξεις· συνίσταται κυρίως
από κορεσµένους και ακόρεστους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 ως και C6 και βράζει στην περιοχή από -
20 °C ως 100 °C περίπου)

649-374-00-2 272-206-0 68783-66-4 P

Φυσικού αερίου συµπυκνώµατα· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που διαχωρίζεται ή/και
συµπυκνώνεται από φυσικό αέριο κατά τη µεταφορά και που συλλέγεται στη
φρεατοπαγίδα ή/και από την παρασκευή, συλλογή, µετάδοση και σωληνογ-
ραµµές διανοµής σε φρέατα, καταιωνιστήρες κ.λπ· συνίσταται κυρίως από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή C2 ως και
C8)

649-375-00-8 272-896-3 68919-39-1 J

Αποστάγµατα (πετρελαίου), απογυµνωτήρα ενοποιητήρα νάφθας· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε απογύµνωση
των προϊόντων από τον ενοποιητήρα νάφθας· συνίσταται από κορεσµένους
αλειφατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C2 έως και C6)

649-376-00-3 272-932-8 68921-09-5 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφράς καταλυτικά αναµορφωµένης, κλάσµα απαλ-
λαγµένο αρωµατικών· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παραµένει µετά την αποµάκ-
ρυνση των αρωµατικών ενώσεων από ελαφρά νάφθα που έχει υποστεί κατα-
λυτική αναµόρφωση µε µέθοδο εκλεκτής απορρόφησης· συνίσταται κυρίως
από παραφινικές και κυκλικές ενώσεις µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C5 ως C8 και βράζει στην περιοχή από 66 °C ως 121 °C περίπου)

649-377-00-9 285-510-3 85116-59-2 P

Βενζίνα· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που αποτελείται κυρίως από
παραφίνες, κυκλοπαραφίνες, αρωµατικούς και ολεφινικούς υδρογονάνθρακες,
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως µεγαλύτερο από C3 και µε περιοχή
βρασµού από 30 °C ως 260 °C)

649-378-00-4 289-220-8 86290-81-5 P

Αρωµατικών υδρογονανθράκων, C7-8, προϊόντων απαλκυλίωσης, υπολείµµατα
απόσταξης· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

649-379-00-X 292-698-0 90989-42-7 P
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Υδρογονάνθρακες, C4-6, ελαφρά αποπεντανιωτήρα, αρωµατικά µονάδας κατερ-
γασίας µε υδρογόνο· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν πρώτα
αποστάγµατα από τη στήλη αποπεντανιωτήρα προς της υδροκατεργασίας
αρωµατικών φορτίων· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και C6 κυρίως πεντάνια και
πεντένια και µε περιοχή βρασµού από 25 °C ως 40 °C περίπου)

649-380-00-5 295-298-4 91995-38-9 P

Απόσταγµα (πετρελαίου), νάφθας ατµοπυρολυµένης µε παρατεταµένη
θέρµανση, πλούσια σε C5· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
ατµοπυρολυµένης µε παρατεταµένη θέρµανση νάφθας· συνίσταται κυρίως από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως
και C6, κυρίως C5)

649-381-00-0 295-302-4 91995-41-4 P

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), καταλυτικά αναµορφωµένου ελαφρού διαλύτη
νάφθα· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχύλισµα
από εκχύλιση µε διαλύτη καταλυτικά αναµορφωµένου κλάσµατος πετρελαίου·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως C7 ως και C8 και µε περιοχή βρασµού από 100 °C ως 200 °C
περίπου)

649-382-00-6 295-331-2 91995-68-5 P

Νάφθα (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένη ελαφρά, αποαρωµατισµένη·
ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
υδρογονοαποθειωµένων και αποαρωµατισµένων ελαφρών κλασµάτων πετρε-
λαίου· συνίσταται κυρίως από παραφίνες και κυκλοπαραφίνες C7 και έχει
περιοχή βρασµού από 90 °C ως 100 °C περίπου)

649-383-00-1 295-434-2 92045-53-9 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά, πλούσια σε C5, γλυκασµένη· ελαφρά νάφθα —
µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται όταν νάφθα
πετρελαίου υποβάλλεται σε γλύκανση για να µετατραπούν οι µερκαπτάνες ή
να αποµακρυνθούν οι όξινες προσµείξεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως C5, κυρίως C5, και
βράζει στην περιοχή από -10 °C ως 35 °C περίπου)

649-384-00-7 295-442-6 92045-60-8 P

Υδρογονάνθρακες, C8-11, πυρόλυσης νάφθας, κλάσµα τολουολίου· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
προ-υδρογονωθείσα πυρολυµένη νάφθα· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων κυρίως στην περιοχή από C8 ως και C11 και βράζει
στην περιοχή από 130 °C ως 205 °C περίπου)

649-385-00-2 295-444-7 92045-62-0 P

14.11.2006C 276E/214 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Υδρογονάνθρακες, C4-11, πυρόλυσης νάφθας, απαλλαγµένοι αρωµατικών·
ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από προ-υδρο-
γονωθείσα πυρολυµένη νάφθα µετά από διαχωρισµό µε απόσταξη, των υδρογο-
νανθρακικών κλασµάτων που περιέχουν βενζόλιο και τολουόλιο καθώς και
ενός κλάσµατος υψηλότερης περιοχής βρασµού· συνίσταται κυρίως από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C4 ως και
C11 και βράζει στην περιοχή από 30 °C ως 205 °C περίπου)

649-386-00-8 295-445-2 92045-63-1 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά από παρατεταµένη θέρµανση, ατµοπυρολυµένη·
ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κλασµά-
τωση νάφθας αφού ανακτηθεί από διεργασία παρατεταµένης θέρµανσης·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C4 ως και C6 και βράζει στην περιοχή από 0 °C ως 80 °C
περίπου)

649-387-00-3 296-028-8 92201-97-3 P

Απόσταγµα (πετρελαίου), πλούσια σε C6· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
πρώτης ύλης από πετρέλαιο. Αποτελείται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα από C5 ως και C7, είναι πλούσιο σε C6 και βράζει
στην περιοχή από 60 °C ως 70 °C περίπου)

649-388-00-9 296-903-4 93165-19-6 P

Βενζίνη, πυρόλυσης, αφυδρογονωµένη· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

(Κλάσµα απόσταξης από υδρογόνωση βενζίνας πυρόλυσης που βράζει στην
περιοχή από 20 °C ως 200 °C περίπου)

649-389-00-4 302-639-3 94114-03-1 P

Αποσταγµάτων (πετρελαίου), ατµοπυρολυµένων, κλάσµατος C8-12, πολυµε-
ρισµένου, ελαφρά προϊόντα απόσταξης· ελαφρά νάφθα — µη ποδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
του πολυµερισµένου κλάσµατος από C8 ώς και C12 από αποστάγµατα πετρε-
λαίου πυρολυµένα µε ατµό· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C8 έως και C12)

649-390-00-X 305-750-5 95009-23-7 P

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), από βαρύ διαλύτη νάφθα, κατεργασµένο µε άργιλο·
ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
βαρέος ναφθικού διαλύτη εκχυλίσµατος πετρελαίου µε λευκαντική γή·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C6 ως και C10 και µε περιοχή βρασµού από 80 °C ως
180 °C περίπου)

649-391-00-5 308-261-5 97926-43-7 P

Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά ατµοπυρολυµένη, απαλλαγµένη βενζολίου,
θερµικώς κατεργασµένη· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία και απόσταξη ελαφράς ατµοπυρολυµένης απαλλαγµένης από βενζόλιο
νάφθας πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 ως και C12 και µε περιοχή
βρασµού από 95 °C ως 200 °C περίπου)

649-392-00-0 308-713-1 98219-46-6 P
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Νάφθα (πετρελαίου), ελαφρά ατµοπυρολυµένη, θερµικώς κατεργασµένη·
ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία και απόσταξη ελαφράς ατµοπυρολυµένης νάφθας πετρελαίου· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C5 ως και C6 και µε περιοχή βρασµού από 35 °C ως 80 °C)

649-393-00-6 308-714-7 98219-47-7 P

Απόσταγµα (πετρελαίου), C7-9, πλούσια σε C8, αποθειωµένα µε υδρογόνο
απαλλαγµένα από αρωµατικά· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
ελαφρού κλάσµατος πετρελαίου, αποθειωµένου µε υδρογόνο και απαλ-
λαγµένου από αρωµατικά· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C7 ως και C9, κυρίως C8 παραφίνες
και κυκλοπαραφίνες µε περιοχή βρασµού από 120 °C ως 130 °C περίπου)

649-394-00-1 309-862-5 101316-56-7 P

Υδρογονάνθρακες, C6-8, υδρογονωµένοι απαλλαγµένοι αρωµατικών µε διαδι-
κασία ρόφησης, από εξευγενισµό τολουολίου· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται κατά τη διαδι-
κασία ροφήσεων τολουολίου από κλάσµα υδρογονάνθρακος πυρολυµένης
βενζίνας, κατεργασµένης µε υδρογόνο, παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως
από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από
C6 ως και C8 και µε περιοχή βρασµού από 80 °C ως 135 °C περίπου)

649-395-00-7 309-870-9 101316-66-9 P

Νάφθα (πετρελαίου), αποθειωµένη µε υδρογόνο πλήρους σύστασης από
µονάδα εξανθράκωσης· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κλασµατική
απόσταξη αποθειωµένου µε υδρογόνο αποστάγµατος από µονάδα εξανθρά-
κωσης· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C5 ως C11 και µε περιοχή βρασµού από 23 °C ως
196 °C περίπου)

649-396-00-2 309-879-8 101316-76-1 P

Νάφθα (πετρελαίου), γλυκασµένη ελαφρά· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε γλύκανση
νάφθας πετρελαίου για να µετατραπούν µερκαπτάνες ή να αποµακρυνθούν
όξινες προσµίξεις· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C5 ως και C8 και µε περιοχή βρασµού από
20 °C ως 130 °C περίπου)

649-397-00-8 309-976-5 101795-01-1 P

Υδρογονάνθρακες, C3-6, πλούσιοι σε C5, από ατµοπυρόλυση νάφθας· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
ατµοπυρολυµένης νάφθας· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C3 ως και C6, κυρίως C5)

649-398-00-3 310-012-0 102110-14-5 P

Υδρογονάνθρακες, πλούσιοι σε C5, που περιέχουν δικυκλοπενταδιένιο· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
των προϊόντων πυρόλυσης µε ατµό· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα C5 και δικυκλοπενταδιένιο και µε περιοχή βρασµού
από 30 °C ως 170 °C περίπου)

649-399-00-9 310-013-6 102110-15-6 P
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Υπολείµµατα (πετρελαίου), ελαφρά ατµοπυρολυµένα αρωµατικά· ελαφρά
νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την απόσταξη
των προϊόντων ατµοπυρόλυσης ή παρόµοιων κατεργασιών, µετά την αποµάκ-
ρυνση των πολύ ελαφρών προϊόντων, ώστε να προκύπτει υπόλειµµα το οποίο
αρχίζει µε υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα µεγαλύτερο από C5·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα µεγαλύτερο από C5 και βράζει σε πάνω από 40 °C περίπου)

649-400-00-2 310-057-6 102110-55-4 P

Υδρογονάνθρακες, C ≥ 5, πλούσιοι σε C5-6· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγ-
ραµµένη

649-401-00-8 270-690-8 68476-50-6 P

Υδρογονάνθρακες, πλούσιοι σε C5· ελαφρά νάφθα — µη προδιαγεγραµµένη 649-402-00-3 270-695-5 68476-55-1 P

Αρωµατικοί υδρογονάνθρακες, C8-10· επαναπόσταγµα ελαφρών ελαίων, υψηλού
σηµείου ζέσης

649-403-00-9 292-695-4 90989-39-2 P

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά καταλυτικά πυρολυµένα· πετρέλαιο από
διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 έως και C25 και µε
περιοχή βρασµού από 150 °C έως 400 °C περίπου. Περιέχει σχετικά µεγάλη
αναλογία δικυκλικών αρωµατικών υδρογονανθράκων)

649-435-00-3 265-060-4 64741-59-9

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ενδιάµεσα καταλυτικά πυρολυµένα· πετρέλαιο από
διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C11 έως και C30 και βράζει
στην περιοχή από 205 °C έως 450 °C περίπου. Περιέχει σχετικά µεγάλη
αναλογία τρικυκλικών αρωµατικών υδρογονανθράκων)

649-436-00-9 265-062-5 64741-60-2

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά θερµικά πυρολυµένα· πετρέλαιο από
διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη των
προϊόντων θερµικής πυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από ακόρεστους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C10 έως και
C22 και µε περιοχή βρασµού από 160 °C έως 370 °C περίπου)

649-438-00-X 265-084-5 64741-82-8

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα ελαφρά καταλυτικά πυρο-
λυµένα· πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
ελαφρών καταλυτικά πυρολυµένων αποσταγµάτων µε υδρογόνο για να µετατ-
ραπεί το οργανικό θείο σε υδρόθειο που αποµακρύνεται· συνίσταται από υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C9 έως και
C25 και µε περιοχή βρασµού από 150 °C έως 400 °C. Περιέχει σχετικά µεγάλη
αναλογία δικυκλικών αρωµατικών υδρογονανθράκων)

649-439-00-5 269-781-5 68333-25-5
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφράς ατµοπυρολυµένης νάφθας· πετρέλαιο από
διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την πολυβάθµια απόσταξη
προϊόντων ατµοπυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C10 έως και C18)

649-440-00-0 270-662-5 68475-80-9

Αποστάγµατα (πετρελαίου), πυρολυµένων ατµοπυρολυµένων αποσταγµάτων
πετρελαίου· πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
πυρολυµένου ατµοπυρολυµένου αποστάγµατος ή/και των προϊόντων κλασµά-
τωσής του· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην
κυρίως περιοχή κυρίως από C10 έως πολυµερή µικρού µοριακού βάρους)

649-441-00-6 270-727-8 68477-38-3

Ακάθαρτα πετρέλαια (πετρελαίου), ατµοπυρολυµένα· πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογοναθράκων που παράγεται µε απόσταξη των
προϊόντων ατµοπυρόλυσης· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C9 και βράζει στην περιοχή από
205 °C έως 400 °C περίπου)

649-442-00-1 271-260-2 68527-18-4

Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδρογονοαποθειωµένα θερµικά πυρολυµένα
µεσαία· πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κλασµάτωση
από αποθέµατα υδρογονοαποθειωµένων αποσταγµάτων θερµικής πυρόλυσης·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C11 έως C25 και βράζει στην περιοχή από 205 °C έως
400 °C περίπου)

649-443-00-7 285-505-6 85116-53-6

Ακάθαρτα πετρέλαια (πετρελαίου), θερµικώς πυρολυµένα, υδρογονοαπο-
θειωµένα· πετρέλαιο από διάσπαση

649-444-00-2 295-411-7 92045-29-9

Υπολείµµατα (πετρελαίου), υδρογονωµένης νάφθας ατµοπυρολυµένης· πετρέ-
λαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται ως υπολειµµα-
τικό κλάσµα από απόσταξη ατµοπυρολυµένης νάφθας που έχει υποστεί κατερ-
γασία µε υδρογόνο· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες που βράζουν
στην περιοχή από 200 °C έως 350 °C περίπου)

649-445-00-8 295-514-7 92062-00-5

Υπολείµµατα (πετρελαίου), απόσταξης ατµοπυρολυµένης νάφθας· πετρέλαιο
από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται ως προϊόν
πυθµένα στήλης από τον διαχωρισµό των εκροών από ατµοπυρόλυση νάφθας
σε υψηλή θερµοκρασία· βράζει στην περιοχή από 147 °C έως 300 °C περίπου
και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες 18 10-6 m2·s-1 στους 50 °C )

649-446-00-3 295-517-3 92062-04-9

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά καταλυτικά, θερµικώς υποβαθµισµένα·
πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε την απόσταξη
προϊόντων καταλυτικής πυρόλυσης και οποία έχουν χρησιµοποιηθεί σαν
ρευστό µέσο µεταφοράς θερµότητας· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε περιοχή βρασµού από 190 °C έως 340 °C περίπου. Το ρεύµα αυτό είναι
πιθανό να περιέχει οργανικές ενώσεις θείου)

649-447-00-9 295-991-1 92201-60-0
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Υπολείµµατα (πετρελαίου), παρατεταµένης θέρµανσης ατµοπυρολυµένης
νάφθας· πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν υπόλειµµα
από την απόσταξη παρατεταµένης θέρµανσης ατµοπυρολυµένης νάφθας και
περιοχή βρασµού από 150 °C έως 350 °C περίπου)

649-448-00-4 297-905-8 93763-85-0

Ακάθαρτο πετρέλαιο (πετρελαίου), ελαφρό κενού, υδρογονοαποθειωµένο
θερµικά πυρολυµένο· πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε καταλυτική
υδρογονοαποθείωση θερµικά πυρολυµένου ελαφρού πετρελαίου κενού·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C14 έως και C20 και µε περιοχή βρασµού από 270 °C έως
370 °C περίπου)

649-450-00-5 308-278-8 97926-59-5

Αποστάγµατα (πετρελαίου), αποθειωµένα µε υδρογόνο, µεσαία, από µονάδα
εξανθράκωσης· πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κλασµάτωση
αποθειωµένου µε υδρογόνο αποστάγµατος υλικών µονάδας εξανθράκωσης·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C12 έως και C20 και µε περιοχή βρασµού από 200 °C έως
360 °C περίπου)

649-451-00-0 309-865-1 101316-59-0

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαριά ατµοπυρολυµένα· πετρέλαιο από διάσπαση

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε απόσταξη
βαρέων υπολειµµάτων ατµοπυρόλυσης µε ατµό· συνίσταται κυρίως από βαρείς
αλκυλιωµένους αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε περιοχή βρασµού από
250 °C έως 400 °C περίπου)

649-452-00-6 309-939-3 101631-14-5

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαριά υδρογονοπυρολυµένα· βασικό ορυκτέλαιο
— µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων από την απόσταξη των
προϊόντων υδρογονοπυρόλυσης· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και
C39 και µε περιοχή βρασµού από 260 °C έως 600 °C περίπου)

649-453-00-1 265-077-7 64741-76-0 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα παραφινικά εξευγενισµένα µε διαλύτη·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχυλισµένο
προϊόν εκχύλισης µε διαλύτη· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και
C50 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους
40 °C.)

649-454-00-7 265-090-8 64741-88-4 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά εξευγενισµένα µε διαλύτη·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχυλισµένο
προϊόν εκχύλισης µε διαλύτη· συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και
C30 και παράγει τελικά έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους
40 °C )

649-455-00-2 265-091-3 64741-89-5 L
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Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), απασφαλτωµένα µε διαλύτη· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το διαλυτό
σε διαλύτη κλάσµα από απασφάλτωση υπολείµµατος µε διαλύτη C3-C4·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγα-
λύτερο από C25 και βράζει σε πάνω από 400 °C περίπου)

649-456-00-8 265-096-0 64741-95-3 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα ναφθενικά εξευγενισµένα µε διαλύτη· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το εκχυ-
λισµένο προϊόν εκχύλισης µε διαλύτη· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50 και παράγει
τελικό έλαιο µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει
σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-457-00-3 265-097-6 64741-96-4 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά ναφθενικά εξευγενισµένα µε διαλύτη·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το εκχυ-
λισµένο προϊόν εκχύλισης µε διαλύτη. Συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και C30 και παράγει
τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει
σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-458-00-9 265-098-1 64741-97-5 L

Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), εξευγενισµένα µε διαλύτη· βασικό ορυκτέ-
λαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το αδιάλυτο
σε διαλύτη κλάσµα από εξευγενισµό µε διαλύτη, υπολείµµατος, µε χρήση
πολικού οργανικού διαλύτη όπως φαινόλη και φουρφουράλη. Συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C25
και βράζει σε πάνω από 400 °C περίπου)

649-459-00-4 265-101-6 64742-01-4 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα παραφινικά κατεργασµένα µε άργιλλο·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλο, είτε µε διεργασία
επαφής, είτε µε διήθηση για να αποµακρυνθούν ιχνοποσότητες πολικών
ενώσεων και υπάρχουσες προσµείξεις. Συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε
αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50 και παράγει
τελικό έλαιο µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει
σχετικά µεγάλη αναλογία κορεσµένων υδρογονανθράκων)

649-460-00-X 265-137-2 64742-36-5 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά κατεργασµένα µε άργιλο·
βασικό ορυκτελαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλο, είτε µε διεργασία
επαφής, είτε διήθησης για να αποµακρυνθούν ιχνοποσότητες πολικών ενώσεων
και υπάρχουσες προσµείξεις. Συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και C30 και παράγεται
τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει
σχετικά µεγάλη αναλογία κορεσµένων υδρογονανθράκων)

649-461-00-5 265-138-8 64742-37-6 L
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Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), κατεργασµένα µε άργιλο· βασικό ορυκτέ-
λαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
υπολείµµατος ελαίου µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλο, είτε µε διεργασία
επαφής είτε διήθησης για να αποµακρυνθούν ιχνοποσότητες πολικών ενώσεων
και υπάρχουσες προσµείξεις. Συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερους από C25 και βράζει σε πάνω από
400 °C περίπου)

649-462-00-0 265-143-5 64742-41-2 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα ναφθενικά κατεργασµένα µε άργιλο· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλο, είτε µε διεργασία
επαφής, είτε διήθησης για να αποµακρυνθούν ιχνοποσότητες πολικών ενώσεων
και υπάρχουσες προσµείξεις. Συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50 και παράγεται
τελικό έλαιο µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει
σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-463-00-6 265-146-1 64742-44-5 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά ναφθενικά, κατεργασµένα µε άργιλο·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλο, είτε µε διεργασία
επαφής, είτε διήθησης για να αποµακρυνθούν ιχνοποσότητες ενώσεων και
υπάρχουσες προσµείξεις· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και C30 και παράγει τελικό έλαιο
µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες
κανονικές παραφίνες)

649-464-00-1 265-147-7 64742-45-6 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα ναφθενικά κατεργασµένα µε υδρογόνο·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20
έως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1

στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-465-00-7 265-155-0 64742-52-5 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά ναφθενικά κατεργασµένα µε υδρογόνο·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15
έως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1

στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-466-00-2 265-156-6 64742-53-6 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα παραφινικά κατεργασµένα µε υδρογόνο·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20
έως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους
40 °C. Περιέχει σχετικά µεγάλη αναλογία κορεσµένων υδρογονανθράκων)

649-467-00-8 265-157-1 64742-54-7 L
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά κατεργασµένα µε υδρογόνο·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15
έως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1

στους 40 °C. Περιέχει σχετικά µεγάλη αναλογία κορεσµένων υδρογο-
νανθράκων)

649-468-00-3 265-158-7 64742-55-8 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά αποκηρωµένα µε διαλύτη·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
κανονικών παραφινών από κλάσµα πετρελαίου µε κρυστάλλωση µε διαλύτη·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C15 έως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρό-
τερο από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-469-00-9 265-159-2 64742-56-9 L

Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), κατεργασµένα µε υδρογόνο· βασικό ορυκτέ-
λαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C25
και βράζει σε πάνω από 400 °C περίπου)

649-470-00-4 265-160-8 64742-57-0 L

Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), αποκηρωµένα µε διαλύτη· βασικό ορυκτέ-
λαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
υδρογονανθράκων µακράς διακλαδισµένης αλύσου από υπολειµµατικά έλαια
µε κρυστάλλωση από διαλύτη· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγαλύτερο από C25 και βράζει σε πάνω από
400 °C περίπου)

649-471-00-X 265-166-0 64742-62-7 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα ναφθενικά αποκηρωµένα µε διαλύτη· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
κανονικών παραφινών από κλάσµα πετρελαίου µε κρυστάλλωση από διαλύτη·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C20 έως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε όχι µικρότερο από
19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-472-00-5 265-167-6 64742-63-8 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά ναφθενικά αποκηρωµένα µε διαλύτη·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
κανονικών παραφινών από κλάσµα πετρελαίου µε κρυστάλλωση από διαλύτη·
συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C15 έως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο
από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-473-00-0 265-168-1 64742-64-9 L
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα παραφινικά αποκυρωµένα µε διαλύτη·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
κανονικών παραφινών από κλάσµα πετρελαίου µε κρυστάλλωση από διαλύτη·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C20 έως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες όχι
µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-474-00-6 265-169-7 64742-65-0 L

Ναφθενικά έλαια (πετρελαίου), βαρέα καταλυτικά αποκηρωµένα· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
αποκήρωση· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50 και παράγει τελικό έλαιο
µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες
κανονικές παραφίνες)

649-475-00-1 265-172-3 64742-68-3 L

Ναφθενικά έλαια (πετρελαίου), ελαφρά καταλυτικά αποκηρωµένα· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
αποκήρωση· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C15 έως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες
µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες κανονικές
παραφίνες)

649-476-00-7 265-173-9 64742-69-4 L

Παραφινικά έλαια (πετρελαίου), βαρέα καταλυτικά αποκηρωµένα· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
αποκήρωση· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50 και παράγεται τελικό έλαιο
µε ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-477-00-2 265-174-4 64742-70-7 L

Παραφινέλαια (πετρελαίου), ελαφρά καταλυτικά, αποκηρωµένα· βασικό ορυκτέ-
λαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε µέθοδο κατα-
λυτικής αποκήρωσης· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και C30 και παράγει τελικό
έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-478-00-8 265-176-5 64742-71-8 L

Ναφθενικά έλαια (πετρελαίου), βαρέα πολύπλοκα αποκηρωµένα· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
παραφινικών υδρογονανθράκων µε ευθεία αλυσίδα ως στερεών µε κατεργασία
µε µέσο όπως η ουρία· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως C50 και παράγει τελικό έλαιο µε
ιξώδες τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες κανο-
νικές παραφίνες)

649-479-00-3 265-179-1 64742-75-2 L

Ναφθενικά έλαια (πετρελαίου), πολύπλοκα αποκηρωµένα ελαφρά· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογοναθράκων που λαµβάνεται από καταλυτική
αποκήρωση· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C15 έως C30 και παράγει τελικό έλαιο ιξώδους µικρό-
τερου από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες κανονικές
παραφίνες)

649-480-00-9 265-180-7 64742-76-3 L
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Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C20-50, υδρογονοκατεργασµένα βάσης ουδέτερου
ελαίου, υψηλού ιξώδους· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη, ελαφρού ακάθαρτου πετρελαίου κενού,
βαρέος ακάθαρτου πετρελαίου κενού και υπολειµµατικού ελαίου απασφα-
λτωµένου µε διαλύτη σε δύο στάδια µε την αποκήρωση να γίνεται µεταξύ των
δύο σταδίων· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50 και παράγει τελικό έλαιο
µε ιξώδες 112 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιλαµβάνει σχετικά µεγάλη
αναλογία κορεσµένων υδρογονανθράκων)

649-481-00-4 276-736-3 72623-85-9 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C15-30, υδρογονοκατεργασµένα βάσης ουδέτερου
ελαίου· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κατεργασία
µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη ελαφρού ακάθαρτου πετρελαίου κενού και
βαρέος ακάθαρτου πετρελαίου κενού µε υδρογόνο σε παρουσία καταλύτου σε
δύο στάδια µε αποκήρωση να γίνεται µεταξύ των δύο σταδίων· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C15 έως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες 15 10-6 m2·s-1 στους
40 °C. Περιέχει σχετικά µεγάλη αναλογία κορεσµένων υδρογονανθράκων)

649-482-00-X 276-737-9 72623-86-0 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C20-50, υδρογονοκατεργασµένα βάσης ουδέτερα
ελαίου· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κατεργασία
µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη ελαφρού ακάθαρτου πετρελαίου κενού,
βαρέος ακάθαρτου πετρελαίου κενού και υπολειµµατικού ελαίου απασφα-
λτωµένου µε διαλύτη, σε δύο στάδια µε την αποκήρωση να γίνεται µεταξύ των
δύο σταδίων· συνίσταται από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες
περίπου 32 10-6 m2·s-1 στους 40 °C. Περιέχει σχετικά µεγάλη αναλογία
κορεσµένων υδρογονανθράκων)

649-483-00-5 276-738-4 72623-87-1 L

Λιπαντικά έλαια· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από διεργασίες
εκχύλισης µε διαλύτη και αποκήρωσης· σταδίων· συνίσταται κυρίως από
κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα στην περιοχή από
C15 έως και C50)

649-484-00-0 278-012-2 74869-22-0 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), πολύπλοκα αποκηρωµένα βαρέα παραφινικά·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποκήρωση
βαρέος παραφινικού αποστάγµατος· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 ως και C15 και
παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες ίσο ή µεγαλύτερο από 19 10-6 m2·s-1 στους
40 °C. Περιέχει σχετικά λίγες κανονικές παραφίνες)

649-485-00-6 292-613-7 90640-91-8 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), πολύπλοκα αποκηρωµένα ελαφρά παραφινικά·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποκήρωση
ελαφρού παραφινικού αποστάγµατος· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C12 έως και C30
και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µικρότερο από 19 10-6 m2·s-1 στους
40 °C. Περιέχει σχετικώς λίγες κανονικές παραφίνες)

649-486-00-1 292-614-2 90640-92-9 L
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), αποκηρωµένα µε διαλύτη βαρέα παραφινικά,
κατεργασµένα µε άργιλο· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
αποκηρωµένου βαρέος παραφινικού αποστάγµατος µε ουδέτερη ή τροπο-
ποιηµένη άργιλο είτε µε µέθοδο επαφής, είτε µε µέθοδο διήθησης· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C20 έως και C50.)

649-487-00-7 292-616-3 90640-94-1 L

Υδρογονάνθρακες, C20-50, αποκηρωµένοι µε διαλύτη βαρείς παραφινικοί, υδρο-
γονοκατεργασµένοι· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
αποκηρωµένου βαρέος παραφινικού αποστάγµατος µε υδρογόνο παρουσία
καταλύτη· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50)

649-488-00-2 292-617-9 90640-95-2 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), αποκηρωµένα µε διαλύτη ελαφρά παραφινικά,
κατεργασµένα µε άργιλο· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από την κατερ-
γασία αποκηρωµένου ελαφρού παραφινικού αποστάγµατος µε φυσική ή τροπο-
ποιηµένη άργιλο είτε µε µέθοδο επαφής, είτε µε µέθοδο διήθησης· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C15 έως και C30)

649-489-00-8 292-618-4 90640-96-3 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), αποκηρωµένα µε διαλύτη ελαφρά παραφινικά,
υδρογονοκατεργασµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
αποκηρωµένου ελαφρού παραφινικού αποστάγµατος µε υδρογόνο παρουσία
καταλύτη· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και C30)

649-490-00-3 292-620-5 90640-97-4 L

Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), υδρογονοκατεργασµένα αποκηρωµένα µε
διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-491-00-9 292-656-1 90669-74-2 L

Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), καταλυτικώς αποκηρωµένα· βασικό ορυκτέ-
λαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-492-00-4 294-843-3 91770-57-9 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαριά παραφινικά αποκηρωµένα, υδρογονοκατερ-
γασµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από έντονη
κατεργασία αποκηρωµένου αποστάγµατος µε υδρογόνωση παρουσία καταλύτη·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C25 έως και C39 και παράγει τελικό έλαιο
µε ιξώδες περίπου 44 10-6 m2·s-1 στους 50 °C)

649-493-00-X 295-300-3 91995-39-0 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά παραφινικά αποκηρωµένα, υδρογονοκατερ-
γασµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από έντονη
κατεργασία αποκηρωµένου αποστάγµατος µε υδρογόνωση παρουσία καταλύτη·
συνίσταται κυρίως από κορεσµένους υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C21 έως και C29 και παράγει τελικό έλαιο
µε ιξώδες περίπου 13 10-6 m2·s-1 στους 50 °C)

649-494-00-5 295-301-9 91995-40-3 L
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδρογονοπυρολυµένα µε διαλύτη, αποκηρωµένα·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υγρών υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε ανακ-
ρυστάλλωση αποκηρωµένων υδρογονοπυρολυµένων διυλισµένων µε διαλύτη
αποσταγµάτων πετρελαίου)

649-495-00-0 295-306-6 91995-45-8 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), διυλισµένα µε διαλύτη ελαφρά ναφθενικά· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη και αποµάκρυνση των
αρωµατικών υδρογονανθράκων µε εκχύλιση µε διαλύτη· συνίσταται κυρίως
από ναφθενικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C15 έως και C30 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µεταξύ 13-15
10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-496-00-6 295-316-0 91995-54-9 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C17-35, εκχυλισµένα µε διαλύτη, αποκηρωµένα,
υδρογονοκατεργασµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-497-00-1 295-423-2 92045-42-6 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), υδρογονοπυρολυµένα µη αρωµατικά αποπαραφι-
νωµένα µε διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-498-00-7 295-424-8 92045-43-7 L

Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), υδρογονοπυρολυµένα κατεργασµένα µε οξύ
αποκηρωµένα µε διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε αποµάκρυνση
µε διαλύτη των παραφινών από το υπόλειµµα της απόσταξης κατεργασµένων
µε οξύ υδρογονοκατεργασµένων βαρέων παραφινών και βράζει από τους
380 °C περίπου)

649-499-00-2 295-499-7 92061-86-4 L

Παραφινέλαια (πετρελαίου), βαρέα αποκηρωµένα µε διαλύτη· βασικό ορυκτέ-
λαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από παραφινικό
αργό πετρέλαιο που περιέχει θείο· συνίσταται κυρίως από αποπαραφινωµένο
διϋλισµένο µε διαλύτη λιπαντικό έλαιο ιξώδους 65 10-6 m2·s-1 στους 50 °C)

649-500-00-6 295-810-6 92129-09-4 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), έλαια βάσης, παραφινικά· βασικό ορυκτέλαιο —
µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την διύλιση
αργού πετρελαίου· συνίσταται κυρίως από αρωµατικά, ναφθενικά και παρα-
φινικά και παράγει έτοιµο έλαιο µε ιξώδες 23 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-501-00-1 297-474-6 93572-43-1 L

Υδρογονάνθρακες, υδρογονοπυρολυµένοι παραφινικοί, υπολείµµατα
απόσταξης αποκηρωµένα µε διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγ-
ραµµένο

649-502-00-7 297-857-8 93763-38-3 L

Υδρογονάνθρακες, C20-50, απόσταγµα κενού υδρογόνωσης υπολειµµατικού
ελαίου· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-503-00-2 300-257-1 93924-61-9 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα υδρογονοεπεξεργασµένα διυλισµένα µε
διαλύτη υδρογονωµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-504-00-8 305-588-5 94733-08-1 L
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Αποστάγµατα (πετρελαίου), υδροπυρολυµένα ελαφρά εξευγενισµένα µε
διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποµάκρυνση
αρωµατικών µε διαλύτη από το υπόλειµµα υδρογονοπυρολυµένου πετρελαίου·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C18 έως και C27 και µε περιοχή βρασµού από 370 °C έως
450 °C περίπου)

649-505-00-3 305-589-0 94733-09-2 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), C18-40, αποκηρωµένα µε διαλύτη προερχόµενα από
αποστάγµατα υδρογονοπυρόλυσης· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποπαραφί-
νωση µε διαλύτη υπολείµµατος απόσταξης υδροπυρολυµένου πετρελαίου·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C18 έως και C40 και µε περιοχή βρασµού από 370 °C έως
550 °C περίπου)

649-506-00-9 305-594-8 94733-15-0 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C18-40, αποκηρωµένα µε διαλύτη προερχόµενα
από υδρογονωµένο εκχυλισµένο προϊόν· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγ-
ραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε αποπαραφί-
νωση µε διαλύτη του υδρογονωµένου εκχυλισµένου προϊόντος, που λαµβά-
νεται µε εκχύλιση αποστάγµατος πετρελαίου κατεργασµένου µε υδρογόνο·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C18 έως και C40 και µε περιοχή βρασµού από 370 °C έως
550 °C περίπου)

649-507-00-4 305-595-3 94733-16-1 L

Υδρογονάνθρακες, C13-30, πλούσιοι σε αρωµατικά, ναφθενικό απόσταγµα εκχυ-
λισµένο µε διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-508-00-X 305-971-7 95371-04-3 L

Υδρογονάνθρακες, C13-30, πλούσιοι σε αρωµατικά, ναφθενικό απόσταγµα εκχυ-
λισµένο µε διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-509-00-5 305-972-2 95371-05-4 L

Υδρογονάνθρακες, C37-68, αποκηρωµένοι απασφαλτωµένοι κατεργασµένοι µε
υδρογόνο υπολείµµατα απόσταξης κενού· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδια-
γεγραµµένο

649-510-00-0 305-974-3 95371-07-6 L

Υδρογονάνθρακες, C37-65, κατεργασµένοι µε υδρογόνο απασφαλτωµένοι,
υπολείµµατα απόσταξης κενού· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-511-00-6 305-975-9 95371-08-7 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), ελαφρά κατεργασµένα µε υδρογόνο εξευγενισµένα
µε διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
µε διαλύτη αποστάγµατος από τα υδρογονοπυρολυµένα αποστάγµατα πετρε-
λαίου· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα
κυρίως στην περιοχή από C18 έως και C27 και µε περιοχή βρασµού από 370 °C
έως 450 °C περίπου)

649-512-00-1 307-010-7 97488-73-8 L

Αποστάγµατα (πετρελαίου), βαρέα υδρογονωµένα εξευγενισµένα µε διαλύτη·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία υδρογονωµένου αποστάγµατος πετρελαίου µε διαλύτη· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C19 έως και C40 και µε περιοχή βρασµού από 390 °C έως 550 °C
περίπου)

649-513-00-7 307-011-2 97488-74-9 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C18-27, υδρογονοπυρολυµένα µε διαλύτη· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-514-00-2 307-034-8 97488-95-4 L
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Υδρογονάνθρακες, C17-30, υπολείµµατος ατµοσφαιρικής απόσταξης κατερ-
γασµένο µε υδρογόνο απασφαλτωµένου µε διαλύτη, ελαφρά προϊόντα
απόσταξης· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν τα πρώτα
αποστάγµατα απόσταξης σε κενό, απορροών από κατεργασία υπολείµµατος
µικρής περιοχής µε υδρογόνο, παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως από
υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C17
έως και C30 και µε περιοχή βρασµού από 300 °C έως 400 °C περίπου. Το
έτοιµο έλαιο έχει ιξώδες 4 10-6 m2·s-1 στους 100 °C περίπου)

649-515-00-8 307-661-7 97675-87-1 L

Υδρογονάνθρακες, C17-40, υπολείµµατος απόσταξης κατεργασµένο µε υδρο-
γόνο απασφαλτωµένου µε διαλύτη, ελαφρά κλάσµατα απόσταξης σε κενό·
βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν τα πρώτα
αποστάγµατα, απόσταξης σε κενό απορροών από την καταλυτική κατεργασία
µε υδρογόνο, υπολείµµατος µικρής περιοχής απόσταξης απασφαλτωµένου µε
διαλύτη, µε ιξώδες 8 10-6 m2·s-1 στους 100 °C περίπου· συνίσταται κυρίως
από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από
C17 έως και C40 και µε περιοχή βρασµού από 300 °C έως 500 °C περίπου)

649-516-00-3 307-755-8 97722-06-0 L

Υδρογονάνθρακες, C13-27, εκχυλισµένοι µε διαλύτη ελαφροί ναφθενικοί· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε εκχύλιση των
αρωµατικών από ελαφρό ναφθενικό απόσταγµα µε ιξώδες 9,5 10-6 m2·s-1

στους 40 °C· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C13 έως και C27 και µε περιοχή βρασµού
από 240 °C έως 400 °C περίπου)

649-517-00-9 307-758-4 97722-09-3 L

Υδρογονάνθρακες, C14-29, ελαφροί ναφθενικοί εκχυλισµένοι µε διαλύτη· βασικό
ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε εκχύλιση των
αρωµατικών από ελαφρό ναφθενικό απόσταγµα µε ιξώδες 16 10-6 m2·s-1

στους 40 °C· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C14 έως και C29 και βράζει στην περιοχή
από 250 °C έως 425 °C περίπου)

649-518-00-4 307-760-5 97722-10-6 L

Υδρογονάνθρακες, C27-42, απαλλαγµένοι από αρωµατικά· βασικό ορυκτέλαιο
— µη προδιαγεγραµµένο

649-519-00-X 308-131-8 97862-81-2 L

Υδρογονάνθρακες, C17-30, αποσταγµάτων κατεργασµένων µε υδρογόνο, ελαφρά
προϊόντα απόσταξης · βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

649-520-00-5 308-132-3 97862-82-3 L

Υδρογονάνθρακες, C27-45, ναφθενικοί απόσταγµα κενού· βασικό ορυκτέλαιο —
µη προδιαγεγραµµένο

649-521-00-0 308-133-9 97862-83-4 L

Υδρογονάνθρακες, C27-45, αποαρωµατισµένοι· βασικό ορυκτέλαιο — µη
προδιαγεγραµµένο

649-522-00-6 308-287-7 97926-68-6 L

Υδρογονάνθρακες, C20-58, κατεργασµένοι µε υδρογόνο· βασικό ορυκτέλαιο —
µη προδιαγεγραµµένο

649-523-00-1 308-289-8 97926-70-0 L

Υδρογονάνθρακες, C27-42, ναφθενικοί· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγ-
ραµµένο

649-524-00-7 308-290-3 97926-71-1 L
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Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), αποκηρωµένα µε διαλύτη κατεργασµένα µε
άνθρακα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε την κατερ-
γασία αποκηρωµένων µε διαλύτη υπολειµµατικών ελαίων πετρελαίου µε ενεργό
άνθρακα, για να αποµακρυνθούν ίχνη πολικών συστατικών και προσµείξεων)

649-525-00-2 309-710-8 100684-37-5 L

Υπολειµµατικά έλαια (πετρελαίου), κατεργασµένα µε άργιλο-αποκηρωµένα µε
διαλύτη· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
αποκηρωµένων µε διαλύτη υπολειµµατικών ελαίων πετρελαίου µε αποχρωστική
γη για να αποµακρύνονται ίχνη πολικών συστατικών και προσµείξεων)

649-526-00-8 309-711-3 100684-38-6 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C25, εκχυλισµένα µε διαλύτη, απασφαλτωµένα,
αποκηρωµένα, υδρογονωµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από εκχύλιση µε
διαλύτη και υδρογόνωση υπολειµµάτων απόσταξης στο κενό· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα σηµαντικά µεγα-
λύτερο από C25 και παράγει έτοιµο έλαιο που έχει ιξώδες της τάξης από 32
10-6 m2·s-1 έως 37 10-6 m2·s-1 στους 100 °C)

649-527-00-3 309-874-0 101316-69-2 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C17-32, εκχυλισµένα µε διαλύτη, αποκηρωµένα,
υδρογονωµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από εκχύλιση µε
διαλύτη και υδρογόνωση, υπολειµµάτων κλασµατικής απόσταξης· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C17 έως και C32 και παράγει έτοιµο έλαιο που έχει ιξώδες της τάξης από
17 10-6 m2·s-1 έως 23 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-528-00-9 309-875-6 101316-70-5 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), C20-35, εκχυλισµένα µε διαλύτη, αποκηρωµένα,
υδρογονωµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από την
εκχύλιση και υδρογόνωση υπολειµµάτων ατµοσφαιρικής απόσταξης·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C20 έως και C35 και παράγει έτοιµο έλαιο µε ιξώδες της
τάξης από 37 10-6 m2·s-1 έως 44 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-529-00-4 309-876-1 101316-71-6 L

Λιπαντικά έλαια (πετρελαίου), εκχυλισµένα µε διαλύτη, αποκηρωµένα, υδρογο-
νωµένα· βασικό ορυκτέλαιο — µη προδιαγεγραµµένο

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από εκχύλιση µε
διαλύτη και υδρογόνωση, υπολειµµάτων ατµοσφαιρικής απόσταξης· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C24 έως και C50 και παράγει έτοιµο έλαιο που έχει ιξώδες της τάξης από
16 10-6 m2·s-1 έως 75 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-530-00-X 309-877-7 101316-72-7 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), βαρέος ναφθενικού αποστάγµατος εκχυλισµένου µε
διαλύτη, συµπύκνωµα αρωµατικών· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Αρωµατικό συµπύκνωµα που παράγεται µε προσθήκη νερού σε εκχύλισµα µε
διαλύτη βαρέος ναφθενικού αποστάγµατος και σε διαλύτη εκχύλισης)

649-531-00-5 272-175-3 68783-00-6 L

14.11.2006 C 276E/229Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Εκχύλισµα (πετρελαίου), εξευγενισµένου µε διαλύτη βαρέος παραφινικού
αποστάγµατος εξευγενισµένου µε διαλύτη· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το
εκχύλισµα επανεκχύλισης βαρέος παραφινικού αποστάγµατος εξευγενισµένου
µε διαλύτη· συνίσταται από κορεσµένους και ακόρεστους αρωµατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και
C50)

649-532-00-0 272-180-0 68783-04-0 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), βαρέων παραφινικών αποσταγµάτων, απασφα-
λτωµένων µε διαλύτη· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το
εκχύλισµα εκχύλισης µε διαλύτη βαρέος παραφινικού αποστάγµατος)

649-533-00-6 272-342-0 68814-89-1 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), βαρέος ναφθενικού αποστάγµατος µε διαλύτη,
υδρογονοκατεργασµένα· Επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε κατεργασία
βαρέος ναφθενικού αποστάγµατος εκχυλισµένου µε διαλύτη µε υδρογόνο
παρουσία καταλύτου· αποτελείται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες
µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50 και
παράγει τελικό έλαιο µε τουλάχιστον 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-534-00-1 292-631-5 90641-07-9 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), βαρέος παραφινικού αποστάγµατος εκχυλισµένου
µε διαλύτη, υδρογονοκατεργασµένα· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
εκχυλίσµατος µε διαλύτη βαρέος παραφινικού αποστάγµατος µε υδρογόνο
παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C21 έως και C33 και βράζει στην
περιοχή από 350 °C έως 480 °C περίπου)

649-535-00-7 292-632-0 90641-08-0 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), ελαφρού παραφινικού αποστάγµατος εκχυλισµένου
µε διαλύτη, υδρογονοκατεργασµένα· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που παράγεται µε κατεργασία
εκχυλίσµατος µε διαλύτη βαρέος παραφινικού αποστάγµατος µε υδρογόνο
παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C17 έως και C26 και βράζει στην
περιοχή από 280 °C έως 400 °C περίπου)

649-536-00-2 292-633-6 90641-09-1 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), από υδρογονοκατεργασµένο ελαφρό παραφινικό
απόσταγµα εκχυλισµένο µε διαλύτη· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν εκχύλισµα
από εκχύλιση µε διαλύτη ενδιάµεσου παραφινικού αποστάγµατος κορυφής
εκχυλισµένου µε διαλύτη, που κατεργάζεται µε υδρογόνο παρουσία καταλύτη·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C16 έως και C36)

649-537-00-8 295-335-4 91995-73-2 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), ελαφρό ναφθενικό απόσταγµα εκχυλισµένο σε
διαλύτη, υδρογονοαποθειωµένο· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από κατεργασία
εκχυλίσµατος που λαµβάνεται από εκχύλιση µε διαλύτη, µε υδρογόνο
παρουσία καταλύτη και σε συνθήκες πρωτίστως τέτοιες ώστε να αποµακρύ-
νονται οι ενώσεις θείου· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και C50. Το ρεύµα αυτό
πιθανόν να περιέχει 5 % κατά βάρος, ή περισσότερο αρωµατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε τετραµελείς έως εξαµελείς συµπυκνωµένους δακτυλίους)

649-538-00-3 295-338-0 91995-75-4 L
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Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), ελαφρό παραφινικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη, κατεργασµένο µε οξύ· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν κλάσµα της
απόσταξης εκχυλίσµατος από την εκχύλιση µε διαλύτη ελαφρών παραφινικών
αποσταγµάτων πετρελαίου κορυφής, που υποβάλλεται σε εξευγενισµό µε
θειϊκό οξύ· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό
ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C16 έως και C32)

649-539-00-9 295-339-6 91995-76-5 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), ελαφρό παραφινικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη, υδρογονοαποθειωµένο· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε εκχύλιση µε
διαλύτη ελαφρού παραφινικού αποστάγµατος και κατεργάζεται µε υδρογόνο
για να µετατραπεί το οργανικό θείο σε υδρόθειο που αποµακρύνεται·
συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως
στην περιοχή από C15 έως και C40 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µεγα-
λύτερο από 10 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-540-00-4 295-340-1 91995-77-6 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), ελαφρού ακάθαρτου πετρελαίου κενού εκχυ-
λισµένου µε διαλύτη, κατεργασµένου µε υδρογόνο· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων, που λαµβάνεται µε εκχύλιση µε
διαλύτη από ελαφρά ακάθαρτα πετρέλαια κενού και υφίσταται κατεργασία µε
υδρογόνο παρουσία καταλύτη· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρο-
γονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C13 έως και
C30)

649-541-00-X 295-342-2 91995-79-8 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), βαρύ παραφινικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη, κατεργασµένο µε άργιλο· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που προκύπτει από κατεργασία
κλάσµατος πετρελαίου µε φυσική ή τροποποιηµένη άργιλο είτε µε διεργασία
επαφής είτε διήθησης για να αποµακρυνθούν ιχνοποσότητες πολικών ενώσεων
και υπάρχουσες προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθ-
ρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50.
Αυτό το ρεύµα µπορεί να περιέχει 5 % κατά βάρος ή περισσότερο αρωµα-
τικούς υδρογονάνθρακες µε τετραµελείς έως εξαµελείς δακτύλιους)

649-542-00-5 296-437-1 92704-08-0 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), βαρέος ναφθενικού αποστάγµατος εκχυλισµένου µε
διαλύτη, υδρογονοαποθειωµένα· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται από πρώτη ύλη
πετρελαίου µε κατεργασία µε υδρογόνο για να µετατραπεί το οργανικό θείο σε
υδρόθειο το οποίο αποµακρύνεται· συνίσταται κυρίως από υδρογονάνθρακες
µε αριθµό άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C15 έως και C50 και παράγει
τελικό έλαιο µε ιξώδες µεγαλύτερο από 19 10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-543-00-0 297-827-4 93763-10-1 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), από αποκηρωµένο µε διαλύτη βαρύ παραφινικό
κλάσµα καθαρισµένο µε διαλύτη, υδρογονοαποθειωµένο· επεξεργασµένο
εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε πετρελαϊκή
πρώτη ύλη αποκηρωµένη µε διαλύτη από κατεργασία µε υδρογόνο για να
µετατρέπεται το οργανικό θείο σε υδρόθειο που αποµακρύνεται· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην περιοχή
από C15 έως και C50 και παράγει τελικό έλαιο µε ιξώδες µεγαλύτερο από 19
10-6 m2·s-1 στους 40 °C)

649-544-00-6 297-829-5 93763-11-2 L
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Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), από ελαφρό παραφινικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη, κατεργασµένο µε άνθρακα· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν κλάσµα από
απόσταξη εκχυλίσµατος που ανακτάται από εκχύλιση µε διαλύτη ελαφρού
παραφινικού αποστάγµατος κορυφής πετρελαίου κατεργασµένου µε ενεργό
άνθρακα για να αποµακρύνονται ίχνη πολικών συστατικών και προσµείξεις·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C16 έως και C32)

649-545-00-1 309-672-2 100684-02-4 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), από ελαφρό παραφινικό απόσταγµα εκχυλισµένο µε
διαλύτη, κατεργασµένο µε αργίλιο· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν κλάσµα από
απόσταξη εκχυλίσµατος που ανακτάται από εκχύλιση µε διαλύτη ελαφρών
παραφινικών αποσταγµάτων κορυφής πετρελαίου κατεργασµένου µε αποχρω-
στική γη για να αποµακρύνονται ίχνη πολικών συστατικών και προσµείξεις·
συνίσταται κυρίως από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C16 έως και C32)

649-546-00-7 309-673-8 100684-03-5 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), από ελαφρύ κενό, ακάθαρτου πετρελαίου εκχυ-
λισµένου µε διαλύτη, κατεργασµένα µε άνθρακα· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε εκχύλιση µε
διαλύτη ελαφρού ακάθαρτου πετρελαίου κενού µε ενεργό άνθρακα για να
αποµακρύνονται ίχνη πολικών ενώσεων και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως από
αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C13 έως και C30)

649-547-00-2 309-674-3 100684-04-6 L

Εκχυλίσµατα (πετρελαίου), από ελαφρό ακάθαρτο πετρέλαιο εκχυλισµένο µε
διαλύτη, κατεργασµένα µε άργιλο· επεξεργασµένο εκχύλισµα

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται µε εκχύλιση µε
διαλύτη ελαφρού ακάθαρτου πετρελαίου κενού µε αποχρωστική γη για να
αποµακρύνονται ίχνη πολικών συστατικών και προσµείξεις· συνίσταται κυρίως
από αρωµατικούς υδρογονάνθρακες µε αριθµό ατόµων άνθρακα κυρίως στην
περιοχή από C13 έως C30)

649-548-00-8 309-675-9 100684-05-7 L

Έλαιο foot (πετρελαίου)· Έλαιο foot

(Πολύπλοκος συνδυασµός υδρογονανθράκων που λαµβάνεται σαν το ελαιώδες
κλάσµα από απελαίωση µε διαλύτη ή διαδικασία εφίδρωσης κηρού· συνίσταται
κυρίως από υδρογονάνθρακες διακλαδισµένης αλύσου µε αριθµό ατόµων
άνθρακα κυρίως στην περιοχή από C20 έως και C50)

649-549-00-3 265-171-8 64742-67-2 L

Έλαιο foot (πετρελαίου), υδρογονοκατεργασµένο· Έλαιο foot 649-550-00-9 295-394-6 92045-12-0 L

Κεραµικές διαθλαστικές ίνες. Ίνες ειδικής χρήσης, πλην εκείνων που καθορί-
ζονται σε άλλο σηµείο του Παραρτήµατος Ι της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ.
[Τεχνητές υαλώδεις (πυριτικές) ίνες άτακτου προσανατολισµού µε περιεκτι-
κότητα σε οξείδια αλκαλίων και οξείδια αλκαλικών γαιών.
(Na2O + K2O + CaO + MgO + BaO) το πολύ 18 % κατά βάρος]

650-017-00-8 R
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Προσάρτηµα 3

Σηµείο 29 — Μεταλλαξιογόνες ουσίες: κατηγορία 1

14.11.2006 C 276E/233Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL



Προσάρτηµα 4

Σηµείο 29 — Μεταλλαξιογόνες ουσίες: κατηγορία 2

Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Εξαµεθυλοφωσφορικό τριαµίδιο· εξαµεθυλοφωσφοραµίδιο 015-106-00-2 211-653-8 680-31-9

Θειικός διαιθυλεστέρας 016-027-00-6 200-589-6 64-67-5

∆ιχρωµικό κάλιο 024-002-00-6 231-906-6 7778-50-9

∆ιχρωµικό αµµώνιο 024-003-00-1 232-143-1 7789-09-5

∆ιχρωµικό νάτριο 024-004-00-7 234-190-3 10588-01-9

∆ιχρωµικό νάτριο, διένυδρο 024-004-01-4 234-190-3 7789-12-0

∆ιχλωριούχο χρωµύλιο·οξυχλωριούχο χρώµιο 024-005-00-2 239-056-8 14977-61-8

Χρωµικό κάλιο 024-006-00-8 232-140-5 7789-00-6

Χρωµικό νάτριο 024-018-00-3 231-889-5 7775-11-3 E

Φθοριούχο κάδµιο 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6

Χλωριούχο κάδµιο 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2

Βουτάνιο [περιέχον ≥ 0,1 % βουταδιένιο (203-450-8)] [1] 601-004-01-8 203-448-7 [1] 106-97-8 [1] C, S
Ισοβουτάνιο [περιέχον ≥ 0,1 % βουταδιένιο (203-450-8)] [2] 20-857-2 [2] 75-28-5 [2]

1,3-Βουταδιένιο· Βουτα-1,3-διένιο 601-013-00-X 203-450-8 106-99-0 D

Βενζο[a]πυρένιο· βενζο[d, e, f]χρυσένιο 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8

1,2-διβρωµο-3-χλωροπροπάνιο 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8

Αιθυλενοξείδιο· οξιράνιο 603-023-00-X 200-849-9 75-21-8

Οξείδιο του προπυλενίου· 1,2-εποξυπροπάνιο· µεθυλοξιράνιο 603-055-00-4 200-879-2 75-56-9 E

2,2'-διοξιράνιο· 1,2:3,4-διεποξυβουτάνιο 603-060-00-1 215-979-1 1464-53-5

Ακρυλαµιδοµεθοξυοξικό µεθύλιο (περιέχον ≥ 0,1 % ακρυλαµίδιο) 607-190-00-X 401-890-7 77402-03-0

Ακρυλαµιδογλυκολικό µεθύλιο (περιέχον ≥ 0,1 % ακρυλαµίδιο) 607-210-00-7 403-230-3 77402-05-2

Αιθυλενοϊµίνη· αζιριδίνη 613-001-00-1 205-793-9 151-56-4

1,3,5,-τρις(οξιρανυλοµεθυλο)-1,3,5-τριαζινο-2,4,6(1H,3H,5H)-τριόνη: TGIC 615-021-00-6 219-514-3 2451-62-9

Ακρυλαµίδιο 616-003-00-0 201-173-7 79-06-1

1,3,5-τρις-[(2S και 2R)-2,3-εποξυπροπυλο]-1,3,5-τριαζινο-2,4,6-
(1H,3H,5H)-τριόνη

616-091-00-0 423-400-0 59653-74-6 E
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Προσάρτηµα 5

Σηµείο 30 — Ουσίες τοξικές για την αναπαραγωγή: κατηγορία 1

Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

Μονοξείδιο του άνθρακα 006-001-00-2 211-128-3 630-08-0

Εξαφθοριοπυριτικός µόλυβδος 009-014-00-1 247-278-1 25808-74-6

Ενώσεις µολύβδου εκτός από τις ρητώς κατονοµαζόµενες στο παρόν
Παράρτηµα

082-001-00-6

Αλκυλικές ενώσεις µολύβδου 082-002-00-1

Αζίδιο µολύβδου (II) 082-003-00-7 236-542-1 13424-46-9

Χρωµικός µόλυβδος 082-004-00-2 231-846-0 7758-97-6

∆ι(οξικός) µόλυβδος 082-005-00-8 206-104-4 301-04-2

∆ις(ορθοφωσφορικός) τριµόλυβδος 082-006-00-3 231-205-5 7446-27-7

Οξικός µόλυβδος, βασικός 082-007-00-9 215-630-3 1335-32-6

Μεθανοσουλφονικός µόλυβδος(II) 082-008-00-4 401-750-5 17570-76-2

Θειοχρωµικού µολύβδου, κίτρινο

(Η ουσία αυτή ταυτοποιείται στο Colour Index µε τον Colour Index Consti-
tution Number, C.I. 77603)

082-009-00-X 215-693-7 1344-37-2

Θειικού µολυβδαινικού χρωµικού µολύβδου ερυθρό

(Η ουσία αυτή ταυτοποιείται στο Colour Index µε τον Colour Index Consti-
tution Number, C.I. 77605)

082-010-00-5 235-759-9 12656-85-8

Υδρογονοαρσενικός µόλυβδος 082-011-00-0 232-064-2 7784-40-9

1,2-διβρωµο-3-χλωροπροπάνιο 602-021-00-6 202-479-3 96-12-8

2-βρωµοπροπάνιο 602-085-00-5 200-855-1 75-26-3 E

Βαρφαρίνη 4-υδροξυ-3-(3-οξο-1-φαινυλοβουτυλ)κουµαρίνη 607-056-00-0 201-377-6 81-81-2

2,4,6-τρινιτρορεσορκινικός µόλυβδος· στυφνικός µόλυβδος 609-019-00-4 239-290-0 15245-44-0
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Προσάρτηµα 6

Σηµείο 30 — Ουσίες τοξικές για την αναπαραγωγή: κατηγορία 2

Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

6-(2-χλωροαιθυλο)-6-(2-µεθοξυαιθοξυ)-2,5,7,10-τετραοξα-6-σιλαενδεκάνιο —
ετασελασίλη

014-014-00-X 253-704-7 37894-46-5

Flusilazole (ISO)· δις(4-φθοροφαινυλο)-(µεθυλο)-(1H-1,2,4-τριαζωλο-1-υλµε-
θυλο)-σιλάνιο

014-017-00-6 – 85509-19-9 E

Μείγµα από: 4-[[δις-(4-φθοροφαινυλο)-µεθυλοσιλυλο]µεθυλο]-4H-1,2,4-τρια-
ζόλιο· 1-[[δις-(4-φθοροφαινυλο)µεθυλοσιλυλο]µεθυλο]-1H-1,2,4-τριαζόλιο

014-019-00-7 403-250-2 – E

Τετρακαρβονυλονικέλιο 028-001-00-1 236-669-2 13463-39-3

Φθοριούχο κάδµιο 048-006-00-2 232-222-0 7790-79-6

Χλωριούχο κάδµιο 048-008-00-3 233-296-7 10108-64-2

Βενζο[a]πυρένιο· βενζο[d,e,f]χρυσένιο 601-032-00-3 200-028-5 50-32-8

2-µεθοξυαιθανόλη· µεθυλογλυκόλη· µονοµεθυλαιθέρας της αιθυλενογλυκόλης 603-011-00-4 203-713-7 109-86-4

2-αιθοξυαιθανόλη· αιθυλογλυκόλη· µονοαιθυλαιθέρας της αιθυλενογλυκόλης 603-012-00-X 203-804-1 110-80-5

2,3-εποξυπροπαν-1-όλη· γλυκιδόλη 603-063-00-8 209-128-3 556-52-5

2-µεθοξυπροπανόλη 603-106-00-0 216-455-5 1589-47-5

∆ις(2-µεθοξυαιθυλ) αιθέρας 603-139-00-0 203-924-4 111-96-6

R-2,3-εποξυ-1-προπανόλη 603-143-002 404-660-4 57044-25-4 E

4,4'-ισοβουτυλαιθυλιδενοδιφαινόλη· 2,2-δις (4'-υδροξυφαινυλο)-4-µεθυλοπεν-
τάνιο

604-024-00-8 401-720-1 6807-17-6

Οξικός 2-µεθοξυαιθυλεστέρας· οξικός µονοµεθυλαιθέρας της αιθυλογλυκόλης·
οξικός εστέρας της µεθυλογλυκόλης

607-036-00-1 203-772-9 110-49-6

Οξικός 2-αιθοξυ-αιθυλεστέρας· οξικός µονοµεθυλαιθέρας της αιθυλογλυ-
κόλης· οξικός εστέρας της αιθυλογλυκόλης

607-037-00-7 203-839-2 111-15-9

[[[3,5-δις(1,1διµεθυλαιθυλο)-4-υδροξυφαινυλο]µεθυλο]θειο]οξικός 2-αιθυλε-
ξυλεστέρας

607-203-00-9 279-452-8 80387-97-9

Φθαλικό δις (2-µεθοξυαιθύλιο) 607-228-00-5 204-212-6 117-82-8

Οξικό 2-µεθοξυπροπύλιο 607-251-00-0 274-724-2 70657-70-4

Fluazifop-butyl (ISO)· προπιονικός βουτυλο (RS)-2-[4-(5-τριφθοροµεθυλο-2-
πυριδυλοξυ)-φαινοξυ]εστέρας

607-304-00-8 274-125-6 69806-50-4

Vinclozolin (ISO)· N-3,5-διχλωροφαινυλο-5-µεθυλο-5-βινυλο-1,3-οξαζολι-
δινο-2,4-διόνη

607-307-00-4 256-599-6 50471-44-8

Μεθοξυοξικό οξύ 607-312-00-1 210-894-6 625-45-6 E

Φθαλικός δις(2-αιθυλεξυλ) εστέρας Φθαλικός δι-(2-αιθυλεξυλ) εστέρας DEHP 607-317-00-9 204-211-0 117-81-7

Φθαλικός διβουτυλεστέρας· DBP 607-318-00-4 201-557-4 84-74-2
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Ουσίες Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Αριθµός CAS Σηµειώσεις

(R)-2-[4-(6-χλωροκινοξαλιν-2-υλοξυ)φαινυλοξυ]προπανοϊκός (+/-) τετραϋδρο-
φουρφουρυλεστέρας

607-373-00-4 414-200-4 119738-06-6 E

Binapacryl (ISO)· 3-µεθυλοκροτονικός 2-δευτ-βουτυλο-4,6-δινιτροφαινυ-
λεστέρας

609-024-00-1 207-612-9 485-31-4

Dinoseb· 2-(1-µεθυλοπροπυλο)-4,6-δινιτροφαινόλη 609-025-00-7 201-861-7 88-85-7

Άλατα και εστέρες του dinoseb εκτός από τις ρητώς κατονοµαζόµενες στο
παρόν Παράρτηµα

609-026-00-2

Dinoterb· 2-τριτοταγής βουτυλο-4,6-δινιτροφαινόλη 609-030-00-4 215-813-8 1420-07-1

Άλατα και εστέρες του dinoterb 609-031-00-X

Nitrofen (ISO)· 2,4-διχλωροφαινυλο-4-νιτροφαινυλικός αιθέρας 609-040-00-9 217-406-0 1836-75-5

Οξικός µεθυλο-ΟΝΝ-αζωξυµεθυλεστέρας οξικός µεθυλεστέρας-αζωξυµεθυ-
λεστέρας

611-004-00-2 209-765-7 592-62-1

Tridemorph (ISO)· 2,6-διµεθυλο-4-τριδεκυλοµορφολίνη 613-020-00-5 246-347-3 24602-86-6

Αιθυλενοθειουρία· ιµιδαζολιδινο-2-θειόνη 613-039-00-9 202-506-9 96-45-7

Κυκλοεξιµίδιο 613-140-00-8 200-636-0 66-81-9

Flumioxazin (ISO)· N-(7-φθορο-3,4-διϋδρο-3-οξο-4-προπ-2-υνυλ-2H-1,4-
βενζοξαζιν-6-υλο)κυκλοεξ-1-ενε-1,2-δικαρβοξαµίδιο

613-166-00-X – 103361-09-7

(2RS,3RS)-3-(2-χλωροφαινυλο)-2-(4-φθοροφαινυλο)-[(1H-1,2,4-τριαζολ-1-
υλο)-µεθυλ]οξιράνιο

613-175-00-9 406-850-2 106325-08-0

Ν,Ν-διµεθυλαφορµαµίδιο 616-001-00-X 200-679-5 68-12-2

N, N-διµεθυλακεταµίδιο 616-011-00-4 204-826-4 127-19-5 E

Φορµαµίδιο 616-052-00-8 200-842-0 75-12-7

N-µεθυλακεταµίδιο 616-053-00-3 201-182-6 79-16-3

N-µεθυλφορµαµίδιο 616-056-00-X 204-624-6 123-39-7 E
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Προσάρτηµα 7

Ειδικές διατάξεις σχετικά µε την επισήµανση των προϊόντων που περιέχουν αµίαντο

1. Όλα τα προϊόντα που περιέχουν αµίαντο ή η συσκευασία τους, πρέπει να φέρουν την ετικέτα που καθορίζεται παρακάτω:

α) Η ετικέτα σύµφωνα µε το παρακάτω υπόδειγµα πρέπει να έχει ύψος (Υ) τουλάχιστον 5 εκ. και πλάτος 2,5 εκ.·

β) χωρίζεται σε δύο µέρη:

— το άνω µέρος (υ1 = 40 % Υ) περιλαµβάνει το γράµµα «a» άσπρου χρώµατος σε µαύρο φόντο,

— το κάτω µέρος (υ2 = 60 % Υ) περιλαµβάνει πρότυπο κείµενο, χρώµατος µαύρου και/ή άσπρου σε κόκκινο φόντο και
είναι σαφώς ευανάγνωστο·

γ) εάν το προϊόν περιέχει κροκιδόλιθο, οι λέξεις «περιέχει αµίαντο» του προτύπου κειµένου πρέπει να αντικαθίστανται από
τις εξής: «περιέχει κροκιδόλιθο/κυανό αµίαντο».

Τα κράτη µέλη µπορούν να εξαιρούν από τη διάταξη του πρώτου εδαφίου τα προϊόντα που πρόκειται να διατεθούν στην
αγορά στο έδαφός τους. Στην ετικέτα των προϊόντων αυτών, πρέπει όµως να αναγράφεται η ένδειξη: «περιέχει αµίαντο»·

δ) εάν η επισήµανση γίνεται µε απευθείας αποτύπωση στο προϊόν, αρκεί ένα χρώµα σαφώς διαφορετικό από το χρώµα του
φόντου.

2. Η αναφερόµενη στο παρόν προσάρτηµα ετικέτα πρέπει να επικολλάται σύµφωνα µε τους παρακάτω κανόνες:

α) σε καθένα από τα πιο µικρά παραδιδόµενα τεµάχια·

β) όταν ένα προϊόν περιέχει συστατικά στοιχεία που έχουν ως βάση τον αµίαντο, η ετικέτα αρκεί να επιτίθεται στα στοιχεία
αυτά και µόνον. Η επισήµανση µπορεί να παραλείπεται αν λόγω µειωµένων διαστάσεων ή ακατάλληλης συσκευασίας δεν
µπορεί να τεθεί ετικέτα πάνω στο συστατικό στοιχείο.
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3. Επισήµανση συσκευασµένων προϊόντων που περιέχουν αµίαντο

3.1. Τα συσκευασµένα προϊόντα που περιέχουν αµίαντο πρέπει να φέρουν στη συσκευασία τους επισήµανση ευανάγνωστη
και ανεξίτηλη η οποία να περιέχει τις παρακάτω ενδείξεις:

α) το σύµβολο και την ένδειξη των σχετικών κινδύνων σύµφωνα µε το παρόν Παράρτηµα·

β) τις οδηγίες ασφαλείας που πρέπει να επιλέγονται σύµφωνα µε τις υποδείξεις του παρόντος Παραρτήµατος, στο
µέτρο που έχουν σχέση µε το συγκεκριµένο προϊόν.

Όταν προσθέτονται συµπληρωµατικές οδηγίες ασφαλείας στη συσκευασία, δεν πρέπει να µετριάζουν ή να αντιστρα-
τεύονται τις ενδείξεις που αναφέρονται στα στοιχεία α) και β).

3.2. Η επισήµανση που προβλέπεται στο σηµείο 3.1 πρέπει:

— να γίνεται µε µια ετικέτα η οποία επικολλάται στερεά πάνω στη συσκευασία, ή

— να γίνεται µε µια ετικέτα κινητή η οποία προσδένεται σταθερά στη συσκευασία, ή

— να τυπώνεται κατευθείαν πάνω στη συσκευασία.

3.3. Τα προϊόντα που περιέχουν αµίαντο και είναι απλώς επικαλυµµένα µε πλαστικό ή παρόµοιο περιτύλιγµα θεωρούνται
ως συσκευασµένα προϊόντα και επισηµαίνονται σύµφωνα µε το σηµείο 3.2. Εάν τα προϊόντα αυτά αφαιρούνται από το
περιτύλιγµά τους και διατίθενται ασυσκεύαστα στην αγορά, καθένα από τα µικρότερα παραδιδόµενα τεµάχια πρέπει να
συνοδεύεται από περιγραφή της επισήµανσης σύµφωνα µε το σηµείο 3.1.

4. Επισήµανση των µη συσκευασµένων προϊόντων που περιέχουν αµίαντο

Όσον αφορά τα µη συσκευασµένα προϊόντα που περιέχουν αµίαντο, η επισήµανση, σύµφωνα µε το σηµείο 3.1, πρέπει:

— να γίνεται µε µία ετικέτα η οποία επικολλάται στερεά πάνω στο προϊόν που περιέχει αµίαντο, ή

— να γίνεται µε µία ετικέτα κινητή η οποία προσδένεται σταθερά στο προϊόν, ή

— να τυπώνεται κατευθείαν πάνω στο προϊόν,

ή µε µια περιγραφή της επισήµανσης, σύµφωνα µε το σηµείο 3.1, σε περίπτωση που τα ανωτέρω δεν µπορούν να εφαρµό-
ζονται ικανοποιητικά, παραδείγµατος χάριν λόγω των µειωµένων διαστάσεων του προϊόντος, των µη προσφερόµενων
ιδιοτήτων του ή ορισµένων τεχνικών δυσκολιών.

5. Με την επιφύλαξη των κοινοτικών διατάξεων σχετικά µε θέµατα ασφαλείας και υγιεινής στο χώρο εργασίας, πρέπει να προστί-
θενται, στην ετικέτα που τοποθετείται στο προϊόν το οποίο κατά τη χρήση του µπορεί να µεταποιείται ή να υφίσταται
περαιτέρω κατεργασία, οι ενδεικνυόµενες για το προϊόν οδηγίες ασφαλείας, και ιδίως οι ακόλουθες οδηγίες ασφαλείας:

— εργάζεστε σε καλά αεριζόµενο χώρο και αν είναι δυνατό στο ύπαιθρο,

— κατά προτίµηση, χρησιµοποιείτε εργαλεία χειροκίνητα ή που λειτουργούν µε µικρή ταχύτητα, εξοπλισµένα αν ανάγκη µε
κατάλληλο µηχανισµό για τη συλλογή της σκόνης. Όταν χρησιµοποιούνται εργαλεία που λειτουργούν µε µεγάλη
ταχύτητα, θα πρέπει να είναι πάντοτε εξοπλισµένα µε τέτοιους µηχανισµούς,

— εάν είναι δυνατό, βρέξτε το υλικό πριν να το κόψετε ή να το τρυπήσετε,

— βρέξτε τη σκόνη, τοποθετείστε την µέσα σε ένα δοχείο που να κλείνει καλά και απαλλαγείται από αυτήν µε ασφαλή
τρόπο.

6. Η επισήµανση προϊόντος που προορίζεται για οικιακή χρήση, δεν καλύπτεται από το σηµείο 5, και υπάρχει κίνδυνος να ελευ-
θερώνει κατά τη χρησιµοποίησή του ίνες αµιάντου, πρέπει να περιλαµβάνει την εξής οδηγία ασφαλείας, όταν χρειάζεται: «Να
αντικατασταθεί όταν φθαρεί».

7. Η επισήµανση των προϊόντων που περιέχουν αµίαντο γίνεται στην επίσηµη γλώσσα ή στις επίσηµες γλώσσες του κράτους
µέλους ή των κρατών µελών στο οποίο ή στα οποία τα προϊόντα αυτά διατίθενται στην αγορά.
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Προσάρτηµα 8

Σηµείο 43 — Αζωχρωστικές

Κατάλογος αρωµατικών αµινών

Αριθµός CAS Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Ουσίες

1 92-67-1 612-072-00-6 202-177-1 ∆ιφαινυλ-4-υλαµίνη

4-αµινο-διφαινύλιο

Ξενυλαµίνη

2 92-87-5 612-042-00-2 202-199-1 Βενζιδίνη

3 95-69-2 202-441-6 4-χλωρο-o-τολουιδίνη

4 91-59-8 612-022-00-3 202-080-4 2-ναφθυλαµίνη

5 97-56-3 611-006-00-3 202-591-2 o-αµινο-αζωτολουόλιο

4-αµινο-2′,3-διµεθυλαζωβενζόλιο

4-o-τολυλαζω-o-τολουιδίνη

6 99-55-8 202-765-8 5-νιτρο-o-τολουιδίνη

7 106-47-8 612-137-00-9 203-401-0 4-χλωρανιλίνη

8 615-05-4 210-406-1 4-µεθοξυ-µ-φαινυλενοδιαµίνη

9 101-77-9 612-051-00-1 202-974-4 4,4′-µεθυλενοδιανιλίνη

4,4′-διαµινο-διφαινυλοµεθάνιο

10 91-94-1 612-068-00-4 202-109-0 3,3′-διχλωροβενζιδίνη

3,3′-διχλωροδιφαινυλ-4,4′- υλενοδιαµίνη

11 119-90-4 612-036-00-X 204-355-4 3,3′-διµεθοξυβενζιδίνη

o-διανισιδίνη

12 119-93-7 612-041-00-7 204-358-0 3,3′-διµεθυλοβενζιδίνη

4,4′-δι-o-τολουιδίνη

13 838-88-0 612-085-00-7 212-658-8 4,4′-µεθυλενοδι-o-τολουιδίνη

14 120-71-8 204-419-1 6-µεθοξυ-µ-τολουιδίνη

π-κρεσιδίνη

15 101-14-4 612-078-00-9 202-918-9 4,4′-µεθυλενο-δις-(2-χλωρο-ανιλίνη)

2,2′-διχλωρο-4,4′-µεθυλενο-διανιλίνη

16 101-80-4 202-977-0 4,4′-οξυδιανιλίνη

17 139-65-1 205-370-9 4,4′-θειοδιανιλίνη

18 95-53-4 612-091-00-X 202-429-0 o-τολουιδίνη

2-αµινοτολουόλιο

19 95-80-7 612-099-00-3 202-453-1 4-µεθυλ-µ-φαινυλενοδιαµίνη

20 137-17-7 205-282-0 2,4,5-τριµεθυλανιλίνη

21 90-04-0 612-035-00-4 201-963-1 o-ανισιδίνη

2-µεθοξυανιλίνη

22 60-09-3 611-008-00-4 200-453-6 4-αµινο-αζωβενζόλιο
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Προσάρτηµα 9

Σηµείο 43 — Αζωχρωστικές

Κατάλογος αζωχρωµάτων

Αριθµός CAS Αριθµός ευρετηρίου Αριθµός ΕΚ Ουσίες

1 ∆εν έχει χορηγηθεί

Συστατικό 1:

CAS αριθ.: 118685-33-9

C39H23ClCrN7O12S.2Na

Συστατικό 2:

C46H30CrN10O20S2.3Na

611-070-00-2 405-665-4 Μείγµα από: (6-(4-ανισιδινο)-3-σουλφονατο-2-(3,5-δινιτρο-2-οξει-
δοφαινυλαζω)-1-ναφθολατο)(1-(5-χλωρο-2-οξειδοφαινυλαζω)-2-
ναφθολατο)χρωµικό(1-)δινάτριο·

δις(6-(4-ανισιδινο)-3-σουλφονατο-2-(3,5-δινιτρο-2-οξειδοφαινυ-
λαζω)-1-ναφθολατο)χρωµικό(1-) τρινάτριο
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ΣΚΕΠΤΙΚΟ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

I. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1. Στις 5 Nοεµβρίου 2003, η Επιτροπή υπέβαλε πρόταση κανονισµού για την καταχώρηση, την αξιολόγηση
και την αδειοδότηση των χηµικών προϊόντων και για τους περιορισµούς που επιβάλλονται σε αυτά
(REACH) και πρόταση οδηγίας του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για την τροποποίηση
της οδηγίας 67/548/EΟΚ µε σκοπό την προσαρµογή της στον κανονισµό REACH. Η πρόταση βασίζεται
στο άρθρο 95 της Συνθήκης ΕΚ.

2. Η Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή διατύπωσε τη γνώµη της στις 31 Μαρτίου 2004 (1).

3. Το Eυρωπαϊκό Κοινοβούλιο διατύπωσε τη γνώµη του σε πρώτη ανάγνωση στις 17 Nοεµβρίου 2005.

4. Στις 13 ∆εκεµβρίου 2005, το Συµβούλιο κατέληξε οµόφωνα σε πολιτική συµφωνία επί του συµβιβα-
στικού κειµένου µε σκοπό τον καθορισµό της κοινής θέσης του.

5. Tο Συµβούλιο υιοθέτησε την κοινή του θέση σύµφωνα µε το άρθρο 251 της Συνθήκης ΕΚ στις 27
Ιουνίου 2006.

II. ΣΤΟΧΟΙ

Η σηµαντική έλλειψη γνώσεων όσον αφορά τις χηµικές ουσίες θεωρήθηκε ότι συνιστά σηµαντική αδυναµία
της υφιστάµενης πολιτικής της ΕΕ για τα χηµικά· γι'αυτό και η πρόταση για το «REACH» αποσκοπεί να
ισοσταθµίσει την προστασία της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος µε τον αντίκτυπο στην ανταγωνι-
στικότητα, ιδίως των ΜΜΕ, καθώς και να απλουστεύσει τις διοικητικές διαδικασίες και να καταστήσει αποτελε-
σµατική τη χρήση σπάνιων πόρων.

Ειδικότερα, µερικοί από τους κύριους στόχους του νέου συστήµατος είναι:

— να καθιερωθεί ένα συνεκτικό σύστηµα καταχώρησης το οποίο θα παρέχει βασικές πληροφορίες για τους
κινδύνους τους σχετικούς µε νέες και υφιστάµενες ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται στην ΕΕ,

— να αντιστραφεί το βάρος της αποδείξεως µετακυλιώµενο από τις αρχές των κρατών µελών στις εταιρίες
παραγωγής και εισαγωγής, οι οποίες θα είναι υπεύθυνες να καταδεικνύουν ότι οι ουσίες µπορεί να χρησι-
µοποιούνται µε ασφάλεια,

— να επιβληθεί στους χρήστες των µετέπειτα σταδίων η ευθύνη να παρέχουν πληροφορίες για τις χρήσεις
και τα συναφή µέτρα διαχείρισης των κινδύνων που σχετίζονται µε τις ουσίες,

— να διατηρηθεί το ισχύον σύστηµα περιορισµών και να εισαχθεί µια διαδικασία αδειοδότησης για τις πλέον
επικίνδυνες ουσίες, ως νέο µέσο,

— να εξασφαλιστεί µεγαλύτερη διαφάνεια και ανοιχτό πνεύµα σε ό,τι αφορά το κοινό, διευκολύνοντας περισ-
σότερο την πρόσβαση στη δέουσα πληροφόρηση για τις χηµικές ουσίες,

— να συσταθεί µια κεντρική οντότητα που θα διευκολύνει τη διαχείριση του REACH και θα διασφαλίζει ότι
το σύστηµα εφαρµόζεται µε εναρµονισµένο τρόπο σε όλη την ΕΕ.

III. ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ

Λαµβάνοντας υπόψη τους ως άνω στόχους και την περίπλοκη δοµή της χηµικής βιοµηχανίας και της
αλυσίδας εφοδιασµού, το Συµβούλιο κατέληξε σε συµφωνία επί κειµένου το οποίο επιδιώκει να εξασφαλίσει
ένα υψηλό επίπεδο προστασίας της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος, περιορίζοντας ταυτόχρονα το
διοικητικό φόρτο και το κόστος για την ευρωπαϊκή βιοµηχανία προκειµένου να διατηρηθεί η ανταγωνιστι-
κότητά της και η ικανότητά της να καινοτοµεί.

Tο κείµενο της πρότασης αναθεωρήθηκε εκτενώς κατά τις συζητήσεις που διεξήγαγε το Συµβούλιο τα δύο
τελευταία έτη. Κατά τη διάρκεια αυτής της διαδικασίας το Συµβούλιο είχε συχνές επαφές µε το Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο, προϊόν των οποίων υπήρξε η σηµαντική σύγκλιση των απόψεων των δύο οργάνων. Έτσι, 200
περίπου από τις τροπολογίες που περιλαµβάνονταν στη γνωµοδότηση του Κοινοβουλίου σε πρώτη ανάγνωση
αντανακλώνται εν όλω, εν µέρει ή κατ' αρχήν στην κοινή θέση.

Η Επιτροπή δέχθηκε όλες τις τροποποιήσεις της αρχικής πρότασης που εισήγαγε το Συµβούλιο.
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Αιτιολογικές σκέψεις

Εν γένει, η κοινή θέση ευθυγραµµίζεται µε περίπου 20 τροπολογίες του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, που αντι-
στοιχούν στην προσέγγιση που ακολουθείται στο διατακτικό (άρθρα και παραρτήµατα).

Επιπλέον, η κοινή θέση ενστερνίστηκε το πνεύµα που διέπει ορισµένες τροπολογίες:

Για την τροπολογία 11 (που εν µέρει συνδέεται µε τις τροπολογίες 59 και 364 σχετικά µε το άρθρο 1 παρ.
2) — η οποία εισάγει το «καθήκον µέριµνας» για τους παραγωγούς, τους εισαγωγείς και τους µεταγενέστε-
ρους χρήστες µιας ουσίας να τη χρησιµοποιούν ή να τη διαθέτουν στην αγορά κατά τρόπο που δεν βλάπτει
την ανθρώπινη υγεία ή το περιβάλλον — το Συµβούλιο φρονεί ότι αρκούν οι ούτως τροποποιηθείσες διατά-
ξεις του άρθρου 1, που ορίζουν ότι οι χηµικές ουσίες δεν πρέπει να προκαλούν βλάβη στην ανθρώπινη υγεία
ή το περιβάλλον.

Σε ό,τι αφορά τις τροπολογίες 3, 416 και 419, οι οποίες παραπέµπουν στην ανταγωνιστικότητα και την
ικανότητα καινοτοµίας της ευρωπαϊκής χηµικής βιοµηχανίας καθώς και στη συµβατότητα του κανονισµού
REACH µε τις απαιτήσεις του ΠΟΕ, το Συµβούλιο φρονεί ότι ο κανονισµός REACH συνάδει µε όλες τις
υποχρεώσεις έναντι του ΠΟΕ και από µόνος του θα τονώσει την καινοτοµία, οπότε και θα διατηρήσει ή θα
βελτιώσει την ανταγωνιστικότητα. Και σε αυτή την περίπτωση, το Συµβούλιο φρονεί ότι αρκούν οι διατάξεις
του άρθρου 1, που µετά την τροποποίησή τους ορίζουν ότι σκοπός του κανονισµού είναι να διασφαλίσει την
ελεύθερη κυκλοφορία των αγαθών και παράλληλα να ενισχύσει την ανταγωνιστικότητα και την καινοτοµία.

Γενικά, διάφορες τροποποιήσεις που περιλήφθηκαν στην κοινή θέση καλύπτουν το πνεύµα που διέπει τις
τροπολογίες 22 και 363, οι οποίες τονίζουν την ανάγκη να δοθεί ιδιαίτερη προσοχή στις µικροµεσαίες
επιχειρήσεις (ΜΜΕ). Επιπλέον, το Συµβούλιο θεωρεί αναγκαία την παρεµβολή νέας αιτιολογικής σκέψης 8, η
οποία θα τονίζει ότι πρέπει να ληφθεί ιδιαιτέρως υπόψη ο ενδεχόµενος αντίκτυπος του REACH στις ΜΜΕ και
να αποφευχθεί οποιαδήποτε διακριτική µεταχείριση εις βάρος τους.

Άλλες τροπολογίες αιτιολογικών σκέψεων δεν αντανακλώνται, καθόσον δεν συνάδουν µε την προσέγγιση που
ακολουθεί το Συµβούλιο στην κοινή του θέση (τροπολογίες 2, 5, 6, 7, 9, 12, 13, 15, 17, 23, 24, 25, 27,
28, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 37, 38, 42, 43, 44, 45, 46, 47, 52, 54, 55, 56, 57, 58, 90, 361 και 424).

Tίτλος I — Πεδίο εφαρµογής και ορισµοί

Στην κοινή του θέση το Συµβούλιο ενοποίησε και αποσαφήνισε το πεδίο εφαρµογής του κανονισµού και
ταυτόχρονα διευκρίνισε ορισµένες εξαιρέσεις (π.χ. για τα απόβλητα, για τις ουσίες που χρησιµοποιούνται σε
τρόφιµα ή ζωοτροφές και σε ορισµένες περιπτώσεις για λόγους άµυνας). Εξάλλου, δεν τροποποιήθηκαν µεν οι
εξαιρέσεις από την καταχώρηση µεµονωµένων ουσιών που απαριθµούνται στο Παράρτηµα IV (µε µοναδική
εξαίρεση την προσθήκη του πολτού κυτταρίνης), πρόκειται όµως να αναθεωρηθούν από την Επιτροπή, µαζί µε
τα Παραρτήµατα I και V, 12 µήνες µετά την έναρξη ισχύος του κανονισµού REACH. Οι κατηγορίες εξαιρέ-
σεων από την καταχώρηση που απαριθµούνται στο Παράρτηµα V τροποποιήθηκαν, ιδίως όσον αφορά τις
φυσικές ουσίες όπως τα ορυκτά, τα µεταλλεύµατα, τα συµπυκνώµατα µεταλλευµάτων και το τσιµέντο κλίνκερ.
Οι ορισµοί στο άρθρο 3 αναπροσαρµόστηκαν για να αντικατοπτρίζουν την προσέγγιση που ακολουθεί το
Συµβούλιο στην κοινή του θέση.

Σε αυτή τη βάση, η κοινή θέση αντικατοπτρίζει εν όλω, κατ' αρχήν ή εν µέρει τις τροπολογίες 65, 68, 69,
74, 79, 372, 376, 377, 462 αναθ, 463 αναθ, 464 αναθ, 465 αναθ, 466 αναθ, 469αναθ και 983 του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου.

Σε ό,τι αφορά την τροπολογία 67 σχετικά µε τα κράµατα και τον ορισµό τους ως ειδικών παρασκευασµάτων,
το Συµβούλιο χαιρετίζει την διατυπωµένη σε νέα αιτιολογική παράγραφο πρόθεση της Επιτροπής να καταρ-
τίσει, σε στενή συνεργασία µε τα κράτη µέλη και τους εµπλεκόµενους φορείς, κατευθυντήριες γραµµές για
την αξιολόγηση των ειδικών παρασκευασµάτων.

Τροπολογίες, οι οποίες δεν ευθυγραµµίζονται µε την προσέγγιση του Συµβουλίου, δεν αντικατοπτρίζονται
στην κοινή θέση (τροπολογίες 59 και 364 (βλ. ανωτέρω στις «αιτιολογικές σκέψεις»), 60, 66, 70, 71, 75,
76, 77, 78, 80, 82, 673 και 676).
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Τίτλος II — Καταχώρηση ουσιών

Προκειµένου να περιληφθούν τα κύρια στοιχεία της πρότασης «µία καταχώρηση για κάθε ουσία» (OSOR), η
οποία υποβλήθηκε κατά την εξέταση από το Συµβούλιο, τροποποιήθηκαν οι διατάξεις σχετικά µε πολλούς
καταχωρούντες της ίδιας ουσίας. Η κοινή θέση προβλέπει ότι όλοι οι παραγωγοί ή εισαγωγείς της ίδιας
ουσίας υποβάλλουν από κοινού ορισµένες πληροφορίες του φακέλου καταχώρησης. Ωστόσο, εισήχθησαν
ειδικές δυνατότητες για απαλλαγή από την υποχρέωση αυτή, οσάκις υφίσταται διαφωνία µεταξύ καταχω-
ρούντων για την επιλογή των πληροφοριών αυτών, οσάκις η από κοινού υποβολή συνεπάγεται δυσανάλογα
υψηλό κόστος και οσάκις θα οδηγούσε σε ανταλλαγή πληροφοριών ευαίσθητων από εµπορικής πλευράς.

Οι ουσίες που απελευθερώνονται σκόπιµα από είδη του εµπορίου αντιµετωπίζονται κατ' αρχήν ακριβώς όπως
όλες οι άλλες ουσίες και καταχωρούνται σύµφωνα µε τις περιόδους σταδιακής εισαγωγής των 3, 6 και 11
ετών. Επιπροσθέτως, οι παραγωγοί και οι εισαγωγείς προϊόντων θα κοινοποιούν ουσίες που πληρούν τα
κριτήρια αδειοδότησης εάν η περιεχόµενη στο εν λόγω είδος ποσότητα υπερβαίνει ένα συγκεκριµένο όριο και
εάν η έκθεση των ανθρώπων ή του περιβάλλοντος δεν µπορεί να αποκλειστεί κατά τη διάρκεια του όλου
κύκλου ζωής του είδους.

Στις περιπτώσεις που ο Οργανισµός εκτιµά ότι υπάρχουν υπόνοιες ότι απελευθερώνεται κάποια ουσία από
προϊόντα και ότι η απελευθέρωση αυτή συνιστά κίνδυνο για την ανθρώπινη υγεία ή το περιβάλλον, µπορεί να
λαµβάνει αποφάσεις µε τις οποίες θα απαιτείται από τους παραγωγούς ή τους εισαγωγείς των προϊόντων να
υποβάλλουν καταχώρηση.

Όσον αφορά τις πληροφορίες που υποβάλλονται κατά την καταχώρηση, οι καταχωρούντες θα πρέπει να
µπορούν να εφαρµόζουν εθελοντικά τις κατηγορίες χρήσης και έκθεσης. Ο καταχωρών µπορεί, αν το επιθυµεί,
να αναθέτει την εξασφάλιση της ποιότητας του φακέλου καταχώρησης σε δεόντως έµπειρο εκτιµητή της
επιλογής του.

Οι πληροφορίες που υποβάλλονται, ανάλογα µε την ποσότητα, πρέπει να έχουν ως εξής:

— σταδιακά υπαγόµενες ουσίες χαµηλών ποσοτήτων (ουσίες που παράγονται ή εισάγονται σε ποσότητες 1
έως 10 τόνων ανά παραγωγό ή εισαγωγέα ετησίως): όταν µια σταδιακά υπαγόµενη ουσία που εµπίπτει σ'
αυτήν την κλίµακα ποσοτήτων πληροί απλά κριτήρια βάσει των οποίων χαρακτηρίζεται ως δυνητικώς
ανησυχητική, ο καταχωρών πρέπει να υποβάλλει όλες τις πληροφορίες του Παραρτήµατος VΙΙ. Στις λοιπές
περιπτώσεις, χρειάζεται να υποβάλλονται µόνο οι φυσικοχηµικές πληροφορίες που απαριθµούνται στο
τµήµα 5 του Παραρτήµατος VΙΙ µαζί µε τις πληροφορίες που διαθέτει ο καταχωρών.

Τα προαναφερόµενα κριτήρια καθορίζονται στο Παράρτηµα ΙΙΙ. Τα κριτήρια αυτά επιδιώκεται να είναι
σαφή και ευκολοεφάρµοστα από τη βιοµηχανία και να σχετίζονται µε τα στοιχεία που είναι γνωστά όσον
αφορά τις ιδιότητες και τις χρήσεις της ουσίας καθώς και την πιθανή έκθεση σε αυτήν.

∆εδοµένου ότι το Παράρτηµα VΙΙ θα εφαρµόζεται µόνον σε περιορισµένο αριθµό ουσιών που παράγονται
ή εισάγονται στις ποσότητες αυτές, η κοινή θέση περιλαµβάνει και απαιτήσεις πρόσθετων πληροφοριών
σχετικά µε την οξεία τοξικότητα, τη βιοαποδόµηση και την τοξικότητα επί φυκών.

Οι καταχωρούντες όλων των µη σταδιακά υπαγόµενων ουσιών πρέπει να παρέχουν όλες τις πληροφορίες
του Παραρτήµατος VΙΙ.

— Για το Παράρτηµα VIΙΙ, προτείνεται µία µόνον δοκιµή τοξικότητας για την αναπαραγωγή (πρόσθετες
τυπικές απαιτήσεις πληροφοριών για ουσίες που παράγονται ή εισάγονται σε ποσότητες 10 τόνων και
άνω ανά παραγωγό ή εισαγωγέα ετησίως).

— Στα Παραρτήµατα IΧ και Χ δεν επήλθαν άξιες λόγου αλλαγές (πρόσθετες τυπικές απαιτήσεις πληρο-
φοριών για ουσίες που παρασκευάζονται ή εισάγονται σε ποσότητες 100 και 1 000 τόνων και άνω,
αντίστοιχα, ανά παραγωγό ή εισαγωγέα ετησίως). Εντός 18 µηνών από την έναρξη ισχύος, η Επιτροπή θα
υιοθετήσει κριτήρια που θα καθορίζουν τους επαρκείς λόγους παράλειψης ορισµένων δοκιµών κατά τα
Παραρτήµατα VIII-X, µε βάση το ή τα σενάρια έκθεσης που αναπτύσσονται στην έκθεση χηµικής
ασφάλειας.
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Σε σχέση µε τις σταδιακά υπαγόµενες ουσίες, η κοινή θέση προβλέπει τη συµπερίληψη στην πρώτη φάση της
καταχώρησης των ουσιών που είναι δυνητικώς ανθεκτικές, βιοσωρεύσιµες και τοξικές (ΑΒΤ) βάσει των υφισ-
τάµενων κριτηρίων ταξινόµησης και που παράγονται ή εισάγονται σε ποσότητες 100 τόνων και άνω ανά παρα-
γωγό ή εισαγωγέα ετησίως.

Γενικά, µέληµα του Συµβουλίου είναι να διαµορφωθεί ένα λειτουργικό και λιγότερο περίπλοκο σύστηµα
καταχώρησης, διασφαλίζοντας παράλληλα την παροχή επαρκών πληροφοριών από τις βιοµηχανίες ώστε η
εκάστοτε ουσία να µπορεί να χρησιµοποιείται µε ασφάλεια και οι πληροφορίες να διατίθενται στις αρχές και
στους χρήστες των επόµενων σταδίων.

Σύµφωνα µε τα ανωτέρω, η κοινή θέση αντικατοπτρίζει εν όλω, κατ' αρχήν, ή εν µέρει τις εξής τροπολογίες:
88, 89, 97, 99, 104, 108, 109, 112, 116, 117, 118, 119, 373, 380, 381, 382, 386, 387 και 436.

Η κοινή θέση δεν περιλαµβάνει ορισµένες τροπολογίες οι οποίες δεν συνάδουν µε την προσέγγιση που
εκτίθεται ανωτέρω (τροπολογίες 90, 96, 105, 106, 110, 113, 114, 121, 374, 375, 422, 469rev, 433,
549, 575rev, 584, 593, 594, 595, 596, 611 και 960).

Ειδικότερα, ως προς τις τροπολογίες 96, 106, 108 και 549, που αποβλέπουν στη µείωση των δοκιµών σε
ζώα, το Συµβούλιο συµµερίζεται πλήρως τον επιδιωκόµενο στόχο των εν λόγω τροπολογιών αλλά θεωρεί ότι
αυτός έχει ληφθεί υπόψη στα πλαίσια του άρθρου 13, παράγρ. 2, όπου ορίζεται ότι οι µέθοδοι δοκιµών
αναθεωρούνται, ανάλογα µε την περίπτωση, προκειµένου να καθίστανται ακριβέστερες, να µειώνουν ή να αντι-
καθιστούν τις δοκιµές σε ζώα. Η ιδέα αυτή αναγνωρίζεται επίσης στο πλαίσιο της πρότασης OSOR και στις
συναφείς τροποποιήσεις του Τίτλου III σε ό,τι αφορά την κοινοχρησία δεδοµένων, η οποία θα οδηγήσει σε
λιγότερες δοκιµές σε σπονδυλωτά ζώα.

Άλλες τροπολογίες, όπως οι τροπολογίες 593, 594, 595 και 596 δεν εγκρίθηκαν απλά και µόνο διότι δεν
κρίθηκε πρέπουσα η εισαγωγή διατάξεων σχετικά µε οµίλους εταιρειών στον παρόντα κανονισµό.

Τέλος, δεδοµένου ότι ο κίνδυνος λόγω έκθεσης γενικά θεωρείται σχετικά µικρός και ότι θα συνεπαγόταν
υπέρογκο φόρτο για τις ΜΜΕ, η τροπολογία 110, η οποία θα εισήγαγε απαίτηση για αξιολόγηση της χηµικής
ασφάλειας για όλες τις καταχωρητέες ουσίες, δεν ελήφθη υπόψη.

Tίτλος III — Κοινοχρησία δεδοµένων και αποφυγή περιττών δοκιµών

Η κοινή θέση προβλέπει ότι οι δυνητικοί καταχωρούντες υποχρεούνται να ανταλλάσσουν πληροφορίες που
προέρχονται από δοκιµές σε σπονδυλωτά ζώα. Οι πληροφορίες που προέρχονται από δοκιµές που δεν πραγ-
µατοποιούνται σε ζώα πρέπει να ανταλλάσσονται εάν το ζητήσει άλλος δυνητικός καταχωρών. Γενικά, ο επιµε-
ρισµός των δαπανών θα πρέπει να συµφωνείται µεταξύ των δυνητικών καταχωρούντων κατά δίκαιο, αναλογικό
και αµερόληπτο τρόπο, ιδίως όσον αφορά τις ΜΜΕ.

Για τις περιπτώσεις που δεν είναι δυνατόν να συµφωνηθεί επιµερισµός των δαπανών µεταξύ των δυνητικών
καταχωρούντων, έχει περιληφθεί σαφής και µη αµφίσηµη διάταξη για τον κατ' ισοµοιρία επιµερισµό των
δαπανών.

Προς διευκόλυνση της κοινοχρησίας δεδοµένων, εισήχθη ενιαία φάση προκαταχώρησης η οποία ξεκινά 12
µήνες από την έναρξη ισχύος του κανονισµού και ολοκληρώνεται 18 µήνες από την έναρξη ισχύος του κανο-
νισµού.

Το γεγονός ότι 30 από τις τροπολογίες που ψήφισε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο σε πρώτη ανάγνωση αντικα-
τοπτρίζονται στην κοινή θέση εν όλω, κατ' αρχήν ή εν µέρει (τροπολογίες 27, 123, 125, 126, 128, 130,
131, 132, 134, 136, 137, 138, 142, 143, 147, 148, 149, 151, 153, 154, 358, 367, 369αναθ, 370,
371, 379 και 384) καταδεικνύει ότι τα δύο µοιράζονται κοινούς στόχους, ιδίως σε ό,τι αφορά τη µείωση
των δοκιµών σε σπονδυλωτά ζώα και τη διευκόλυνση της κοινοχρησίας δεδοµένων.
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Η κοινή θέση δεν ενσωµατώνει την τροπολογία 383, σύµφωνα µε την οποία τυχόν περιλήψεις ή αυτοδύναµες
περιλήψεις µελετών θα µπορούν να διατίθενται δωρεάν µόνον 15 έτη µετά την υποβολή στο πλαίσιο διαδι-
κασίας καταχώρησης, διότι αυτό θα µπορούσε να επιβαρύνει περαιτέρω το συνολικό κόστος του REACH και
ενδέχεται να αυξήσει το φόρτο για τον κλάδο και ιδιαίτερα για τις ΜΜΕ.

Η κοινή θέση δεν λαµβάνει υπόψη δύο τροπολογίες κατά τις οποίες το κόστος επιµερίζεται ανάλογα µε τον
όγκο παραγωγής (τροπολογίες 150 και 155).

Άλλες τροπολογίες δεν αντικατοπτρίζονται, καθόσον δεν ακολουθούν την προσέγγιση που υιοθέτησε το
Συµβούλιο (τροπολογίες 129, 135, 139, 140, 150, 152, 155, 156, 368, 383 και 385).

Tίτλος IV — Πληροφορίες στην αλυσίδα εφοδιασµού

Το Συµβούλιο περιέλαβε στην κοινή του θέση πρόσθετη απαίτηση για τα δελτία δεδοµένων ασφαλείας που
πρέπει να παρέχονται για ουσίες ανθεκτικές, βιοσωρεύσιµες και τοξικές ή άκρως ανθεκτικές και άκρως βιοσω-
ρεύσιµες και για ορισµένα παρασκευάσµατα που περιέχουν τέτοιες ουσίες. ∆ιευκρινίστηκε ο ρόλος των
διανοµέων στην εξασφάλιση της απρόσκοπτης ροής των πληροφοριών µέσω της αλυσίδας εφοδιασµού.
Περιλήφθηκαν ορισµένες αλλαγές στο Παράρτηµα I (Γενικές διατάξεις για την αξιολόγηση ουσιών και την
εκπόνηση εκθέσεων χηµικής ασφάλειας) και στο Παράρτηµα ΙΙ (Οδηγός για τη σύνταξη των δελτίων
δεδοµένων ασφάλειας).

Βάσει της προσέγγισης αυτής, οι περισσότερες από τις τροπολογίες που ψήφισε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο
σε πρώτη ανάγνωση (τροπολογίες 157, 158, 159, 160, 161, 162, 163, 164, 165, 166, 366 και 710),
αντικατοπτρίζονται στην κοινή θέση.

Η κοινή θέση δεν λαµβάνει υπόψη την τροπολογία 365, κατά την οποία ο παραγωγός παρέχει στους εργαζό-
µενους πρόσβαση στις πληροφορίες που έχουν παρασχεθεί στην αλυσίδα εφοδιασµού, καθόσον η ευθύνη
αυτή βαρύνει τον εργοδότη. ∆εν ελήφθη επίσης υπόψη η τροπολογία 168 σχετικά µε την υποχρέωση του
προµηθευτή να παρέχει πρόσβαση σε πληροφορίες για ουσίες που πωλούνται, διότι µια τέτοια διάταξη
υπόκειται στους γενικούς κανόνες περί αµφίδροµης ενηµέρωσης στην αλυσίδα εφοδιασµού.

Tίτλος V — Μετέπειτα χρήστες

Η κοινή θέση διασαφηνίζει το ρόλο των διανοµέων και των µετέπειτα χρηστών στην αλυσίδα εφοδιασµού, ειδι-
κότερα πώς θα πρέπει να αντιδρούν παραγωγοί, εισαγωγείς ή µετέπειτα χρήστες σε πληροφορίες για προσδιο-
ριζόµενες χρήσεις που παρέχουν οι διανοµείς ή/και οι µετέπειτα χρήστες. Όπως και στην περίπτωση της
τροπολογίας 719, η κοινή θέση διασαφηνίζει επίσης ότι οι µετέπειτα χρήστες µπορούν να συµµετέχουν σε
Φόρουµ Ενηµέρωσης περί Ουσιών (SIEF). Τέλος, η κοινή θέση διευκρινίζει σε ποιες περιπτώσεις οι µετέπειτα
χρήστες πρέπει να προβαίνουν σε αξιολόγηση της χηµικής ασφάλειας (ΑΧΑ) και να προετοιµάζουν έκθεση
χηµικής ασφάλειας (ΕΧΑ), καθορίζοντας ειδικότερα κατώτατη ποσότητα 1 τόνου κάτω από την οποία δεν
απαιτείται ΕΧΑ. Τέλος, το Συµβούλιο αποφάσισε στην κοινή θέση τη διαγραφή του παραρτήµατος Ιβ (αξιο-
λόγηση χηµικής ασφάλειας για τα παρασκευάσµατα), δεδοµένου ότι τελεί ακόµη υπό εκπόνηση η επιστ-
ηµονική µεθοδολογία στην οποία στηρίζεται το παράρτηµα αυτό.

Ως εκ τούτου, η κοινή θέση δεν λαµβάνει υπόψη ορισµένες τροπολογίες που ψήφισε το Ευρωπαϊκό Κοινο-
βούλιο σε πρώτη ανάγνωση (τροπολογίες 169, 726). Όσον αφορά την τροπολογία 169, η οποία θα εισήγε
µια απλούστερη διαδικασία για τις ΜΜΕ, το Συµβούλιο συµµερίζεται την άποψη ότι χρειάζεται ελάφρυνση
των επιβαρύνσεων αυτής της οµάδας επιχειρήσεων. Αυτό εκφράζεται σαφώς στην αιτιολογική σκέψη 8 (θα
πρέπει να λαµβάνονται ιδιαίτερα υπόψη οι δυνητικές επιπτώσεις του κανονισµού REACH στις ΜΜΕ), στην
αιτιολογική σκέψη 34 (καθοδήγηση), στο άρθρο 73 (µειωµένα τέλη για τις ΜΜΕ) και στο άρθρο 76
(συνδροµή του Οργανισµού).

Tίτλος VI — Αξιολόγηση

Στην κοινή του θέση, το Συµβούλιο αποφάσισε να ακολουθήσει την εξής προσέγγιση:

— Η ευθύνη για την αξιολόγηση του φακέλου (τόσο ως προς τον έλεγχο των προτάσεων δοκιµών όσο και
ως προς τους ελέγχους συµµόρφωσης) έχει µεταφερθεί στον Οργανισµό. Ο Οργανισµός θα είναι σε θέση
να αποφασίζει ποιος είναι ο βέλτιστος τρόπος εκτέλεσης των υποχρεώσεων αυτών, συµπεριλαµβανοµένης
της δυνατότητας χρήσης εξωτερικών πόρων.
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— Θα πρέπει να εκτελείται ένας ελάχιστος αριθµός ελέγχων συµµόρφωσης. Σύµφωνα µε σχετική διάταξη,
ελέγχεται τουλάχιστον το 5 % των φακέλων που έχει λάβει ο Οργανισµός. Οι έλεγχοι αυτοί θα πρέπει να
επικεντρώνονται (αν και όχι αποκλειστικά) σε φακέλους για τους οποίους αναφαίνεται ότι διίστανται οι
απόψεις µεταξύ καταχωρούντων της ίδιας ουσίας, σε περιπτώσεις που οι φάκελοι αφορούν ουσία κατα-
χωρηµένη στο παγκοινοτικό κυλιόµενο πρόγραµµα δράσης για αξιολόγηση ή, προκειµένου για ουσίες 1-
10 τόνων, που δεν περιέχουν τις κατά το παράρτηµα VΙΙ πλήρεις υποβλητέες πληροφορίες.

— Σε ό,τι αφορά την αξιολόγηση των ουσιών, θα θεσπιστεί ένα ενιαίο παγκοινοτικό κυλιόµενο πρόγραµµα
δράσης για την αξιολόγησή τους, το οποίο θα καταρτίσει ο Οργανισµός κατόπιν εισηγήσεων των κρατών
µελών.

— Ο Οργανισµός είναι υπεύθυνος για να συντονίζει τη διαδικασία αξιολόγησης των ουσιών, θα βασίζεται
όµως στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών ως προς την εκτέλεση των αξιολογήσεων. Οι αρµόδιες αρχές
των κρατών δύνανται, κατά περίπτωση, να καταφεύγουν σε ειδικευµένα ινστιτούτα για την εκτέλεση των
αξιολογήσεων.

Με βάση την υιοθετηθείσα προσέγγιση, η κοινή θέση αντικατοπτρίζει εν όλω, κατ' αρχήν, ή εν µέρει τις
τροπολογίες 171, 174, 175, 178, 179, 180, 181, 182, 183, 184, 185, 187, 188, 190, 191, 192, 193,
195, 196, 197, 199, 201, 205, 206, 207, 208, 209, 211, 213, 470αναθ, 729, 730, 733, 739, 744,
745 και 746.

Η κοινή θέση δεν αντικατοπτρίζει τις τροπολογίες που θα έδιναν αµέριστη ευθύνη της αξιολόγησης των
ουσιών στον Οργανισµό (τροπολογίες 170, 202, 203, 742 και 743), παρότι προσανατολίστηκε σαφώς προς
αυτή την κατεύθυνση. Όπως προαναφέρθηκε, το Συµβούλιο θεωρεί πιο πρόσφορη λύση ο Οργανισµός να
αναλάβει το συντονισµό της διαδικασίας αξιολόγησης των ουσιών, στηριζόµενος στις αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών σε ό,τι αφορά την εκτέλεση των αξιολογήσεων. Με βάση την προσέγγιση αυτή, το Συµβούλιο
προσυπογράφει την άποψη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου ότι ο Οργανισµός θα πρέπει να έχει έναν πιο
προεξέχοντα ρόλο καθ' όλη τη διαδικασία αξιολόγησης, π.χ. µέσω του καθορισµού κριτηρίων για την
ιεράρχηση των ουσιών και της θέσπισης του κοινοτικού κυλιόµενου προγράµµατος δράσης για τις αξιο-
λογητέες ουσίες.

Σε ό,τι αφορά την τροπολογία 177 η οποία προέβλεπε την υποχρεωτική διαβούλευση µε το Ευρωπαϊκό
Κέντρο Επικύρωσης Εναλλακτικών Μεθόδων (ECVAM) πριν από τη λήψη απόφασης για δοκιµές σε ζώα, αυτή
δεν αναγνωρίσθηκε άµεσα στην κοινή θέση. Εντούτοις, το άρθρο 13, παράγρ. 2 ορίζει ότι οι µέθοδοι δοκιµών
αναθεωρούνται, ανάλογα µε την περίπτωση, προκειµένου να καθίστανται ακριβέστερες, να µειώνουν ή να αντι-
καθιστούν τις δοκιµές σε ζώα.

∆εδοµένου ότι δεν συνάδουν µε την επιλεγείσα προσέγγιση, η κοινή θέση δεν περιλαµβάνει τις τροπολογίες
173, 176, 186, 189, 194, 198, 200, 204 και 212.

Τίτλος VII — Aδειοδότηση

∆ιάφορες τροπολογίες ενσωµατώθηκαν στην κοινή θέση του Συµβουλίου προκειµένου να ενισχυθεί η αδειο-
δότηση εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα τη λειτουργικότητα των διατάξεων.

∆εν τροποποιήθηκε το πεδίο εφαρµογής της αδειοδότησης όπως ορίζεται στο άρθρο 56 α) έως ε) της
πρότασης της Επιτροπής. Όµως διευκρινίστηκε η διατύπωση του άρθρου 56 στ) ακολουθώντας τη φρασεο-
λογία της τροπολογίας 217.

Με το µέληµα να αυξηθεί η διαφάνεια και να διευκολυνθεί ο προγραµµατισµός εντός του κλάδου, ο Οργανι-
σµός δηµοσιεύει κατάλογο υποψήφιων ουσιών που ανταποκρίνονται στα κριτήρια αδειοδότησης του άρθρου
56. Ο δηµοσιευµένος κατάλογος αναφέρει επίσης ποιες ουσίες περιλαµβάνονται στο πρόγραµµα εργασιών
του Οργανισµού προκειµένου να εγγραφούν στο Παράρτηµα XIV. Οι ουσίες προσδιορίζονται και εγγρά-
φονται στον κατάλογο αφού µεσολαβήσει περίοδος δηµόσιας διαβούλευσης. Η προσέγγιση αυτή είναι παρό-
µοια µε εκείνη που ενέπνευσε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο όταν πρότεινε την προσθήκη των Παραρτηµάτων
XIΙΙα και XIΙΙβ (τροπολογία 215).
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Άδεια χορηγείται όταν ελέγχεται επαρκώς ο κίνδυνος που παρουσιάζει η χρήση µιας ουσίας ή όταν καταδεικ-
νύεται ότι τα κοινωνικοοικονοµικά οφέλη υπερτερούν των κινδύνων από τη χρήση της ουσίας για την ανθρώ-
πινη υγεία ή το περιβάλλον και όταν δεν υπάρχουν κατάλληλες εναλλακτικές ουσίες ή τεχνολογίες. ∆ιευκ-
ρινίστηκε ότι η µέθοδος αδειοδότησης µέσω του «κατάλληλου ελέγχου» δεν εφαρµόζεται στις ΑΒΤ, τις αΑαΒ
ή τις ουσίες που πληρούν τα κριτήρια του άρθρου 54 στοιχεία α), β), γ) και στ) για τις οποίες δεν είναι
δυνατό να καθοριστεί όριο σύµφωνα µε το µέρος 6.4 του Παραρτήµατος I. Κατέστη επίσης σαφές ότι η
Επιτροπή θα επανεξετάσει το Παράρτηµα Ι εντός 12 µηνών από την έναρξη ισχύος του REACH.

Η ύπαρξη διαδικασίας αδειοδότησης θα ενθαρρύνει από µόνη της την υποκατάσταση, εφόσον για τις λιγότερο
επικίνδυνες ουσίες δεν θα απαιτείται αδειοδότηση. Επιπλέον, προκειµένου να ενθαρρυνθεί περαιτέρω η
ανάπτυξη ασφαλών υποκατάστατων, όλες οι αιτήσεις αδειοδότησης θα περιλαµβάνουν ανάλυση των εναλλακ-
τικών επιλογών που θα εξετάζει τους κινδύνους τους και την τεχνική και οικονοµική σκοπιµότητα της
υποκατάστασης. Επιπροσθέτως, όλες οι άδειες υπόκεινται σε επανεξέταση µετά από συγκεκριµένα χρονικά
διαστήµατα, καθώς και σε παρακολούθηση, κατά κανόνα, εκ µέρους του κατόχου της αδείας. Η διάρκεια της
περιόδου µετά την οποία επιβάλλεται επανεξέταση καθορίζεται κατά περίπτωση.

Για να αποφεύγονται τυχόν παρακάµψεις της διαδικασίας, ο Οργανισµός θα εξετάζει την ανάγκη επιβολής
πανενωσιακών περιορισµών της χρήσης µιας ουσίας σε είδη του εµπορίου όταν αποφασίζεται η εγγραφή της
ουσίας αυτής στο Παράρτηµα XIV.

Σύµφωνα µε τα ανωτέρω, η κοινή θέση ενσωµατώνει εν όλω, κατ' αρχήν ή εν µέρει τις τροπολογίες 215, 216,
217, 219, 223, 226, 227, 229, 235, 236, 237, 241, 242, 243, 245, 470rev, 471 και 568.

Η κοινή θέση δεν λαµβάνει υπόψη τις τροπολογίες 214 και 232, οι οποίες θα καθιστούσαν υποχρεωτική την
υποκατάσταση οσάκις υφίστανται κατάλληλες εναλλακτικές λύσεις. Με το µέληµα να διαφυλαχτεί η ανταγωνι-
στικότητα της ευρωπαϊκής χηµικής βιοµηχανίας προστατεύοντας ταυτόχρονα την ανθρώπινη υγεία και το
περιβάλλον, το Συµβούλιο εκτιµά ότι τα µέτρα που περιλαµβάνονται στη κοινή θέση παρέχουν µια πιο ισορ-
ροπηµένη και λειτουργική λύση.

Με το σκεπτικό αυτό, η κοινή θέση δεν αντικατοπτρίζει την τροπολογία 221 σχετικά µε το πενταετές όριο
για την περίοδο επανεξέτασης όσον αφορά τις ουσίες του Παραρτήµατος XIV ούτε το τµήµα της τροπο-
λογίας 235 που αφορά το πενταετές όριο για την ισχύ των χορηγούµενων αδειών.

Γενικά, αρκετές τροπολογίες (218, 220, 222, 224, 225, 228, 230, 231, 232, 233, 234, 238, 239, 240,
244 και 246) δεν αντικατοπτρίζονται στην κοινή θέση διότι αυτό δεν θα ήταν σύµφωνο µε την προσέγγιση
που υιοθέτησε το Συµβούλιο.

Τίτλος VIII — Περιορισµοί

Το Συµβούλιο περιέλαβε στην κοινή του θέση µεταβατική περίοδο µετά την έναρξη ισχύος του REACH
προκειµένου τα κράτη µέλη να είναι σε θέση να επικαιροποιήσουν την ισχύουσα εθνική τους νοµοθεσία
σχετικά µε τους υφιστάµενους περιορισµούς περί εµπορίας και χρήσης χηµικών ουσιών. Επίσης, επήλθαν
διευκρινίσεις στα Παραρτήµατα XV (φάκελοι) και XVI (κοινωνικοοικονοµική ανάλυση).

Σύµφωνα µε την προσέγγιση αυτή, η κοινή θέση αντικατοπτρίζει εν όλω, κατ' αρχήν ή εν µέρει τις τροπο-
λογίες 247, 569, 570, 571, 572, 789 και 985.

Οι τροπολογίες 248 και 251 δεν αντικατοπτρίζονται στην κοινή θέση.

Tίτλος IΧ — Τέλη και επιβαρύνσεις

Το Συµβούλιο εισήγαγε νέο Τίτλο όπου διευκρινίζεται ότι τα τέλη και οι επιβαρύνσεις που επιβάλλονται βάσει
του κανονισµού θα θεσπιστούν µε κανονισµό της Επιτροπής. Ο νέος τίτλος περιλαµβάνει τις αρχές που
διέπουν τα εν λόγω τέλη και επιβαρύνσεις, προβλέπει δε την ιδέα ότι µέρος των εσόδων του Οργανισµού
µεταβιβάζεται στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών προς εκτέλεση των καθηκόντων τους που απορρέουν
από τον REACH. Για τις ΜΜΕ καθορίζεται πάντοτε µειωµένο τέλος.
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Τίτλος X — Οργανισµός

Η κοινή θέση του Συµβουλίου διευκρινίζει αρκετά σηµεία αυτού του Τίτλου ως εξής:

— κάθε κράτος µέλος έχει έναν εκπρόσωπο στο ∆ιοικητικό Συµβούλιο,

— περιλήφθηκε διευκρίνιση της διαδικασίας προσφυγών,

— διευκρινίστηκε ότι οι κανόνες που διέπουν το γλωσσικό καθεστώς του Οργανισµού θα είναι σύµφωνοι
προς τον κανονισµό 1/58,

— προς αποφυγή σύγχυσης σε σχέση µε την απόφαση 2004/97/EΚ της 13ης ∆εκεµβρίου 2003, σύµφωνα
µε την οποία η έδρα του Οργανισµού θα είναι το Ελσίνκι, το Συµβούλιο αποφάσισε να διαγράψει την
αναφορά στην έδρα του Οργανισµού από τον κανονισµό REACH (τροπολογία 291),

— ο Οργανισµός θα χρηµατοδοτείται από επιχορηγήσεις από τον προϋπολογισµό της Κοινότητας, από τέλη
που καταβάλλουν οι επιχειρήσεις και από τυχόν εθελοντικές συνεισφορές των κρατών µελών.

Σύµφωνα µε τα ανωτέρω, η κοινή θέση αντικατοπτρίζει εν όλω, κατ' αρχήν ή εν µέρει τις τροπολογίες 258,
259, 260, 261, 265, 266, 270, 285, 288, 291, 293, 294, 418, 796 και 801.

∆εν ενσωµατώθηκαν στην κοινή θέση όλες οι τροπολογίες που προβλέπουν ότι ο Οργανισµός πρέπει να έχει
γενική αρµοδιότητα για τη διαχείριση του REACH (ιδίως τις τροπολογίες 253, 256 και 795), ούτε όσα µέρη
τροπολογιών ανάγουν τον Οργανισµό σε βασική αρχή στον τοµέα του REACH (τροπολογίες 260, 261, 262,
263 και 796).

Η κοινή θέση παρέχει στον Οργανισµό έναν πιο προεξέχοντα ρόλο καθ' όλη τη διαδικασία αξιολόγησης, ενώ
διευκρινίζεται ότι τα κράτη µέλη θα πρέπει να πραγµατοποιούν αξιολογήσεις των ουσιών.

Επιπλέον, οι τροπολογίες 267, 269, 360 και 1037 δεν περιλήφθηκαν, διότι δεν κρίνεται σκόπιµη η άµεση ή
έµµεση συµµετοχή του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου στο διορισµό των µελών του ∆ιοικητικού Συµβουλίου.

Γενικά, η κοινή θέση δεν περιλαµβάνει τις ακόλουθες τροπολογίες: 252, 253, 254, 256, 257, 264, 267,
269, 271, 272, 273, 275, 276, 277, 278, 279, 280, 281, 282, 283, 284, 286, 287, 288, 289, 290,
292, 295, 795 και 1037.

Tίτλος XΙ — Κατάλογος ταξινόµησης και επισήµανσης

Η κοινή θέση του Συµβουλίου επεκτείνει τη δυνατότητα εναρµονισµένης ταξινόµησης και επισήµανσης σε όλη
την ΕΕ και για άλλες παραµέτρους κατά περίπτωση πέραν αυτών που προτείνει η Επιτροπή.

Εν αναµονή της πρότασης της Επιτροπής για ένα «Συνολικώς Εναρµονισµένο Σύστηµα Ταξινόµησης και
Επισήµανσης Χηµικών Ουσιών» (GHS) και σύµφωνα µε την πρότασή της για τον κανονισµό REACH, δεν
κρίθηκε σκόπιµη η ενσωµάτωση των τροπολογιών 295, 296, 472αναθ και 473αναθ.

Τίτλος XΙI — Πληροφορίες

Ο τίτλος αυτός τροποποιήθηκε σε µεγάλο βαθµό προκειµένου οι διατάξεις του να συνάδουν µε τον κανο-
νισµό (EΚ) αριθ. 1049/2001 (1) για την πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου,
του Συµβουλίου και της Επιτροπής.

Η κοινή θέση προβλέπει ότι οι λεπτοµερείς κανόνες για την πρόσβαση στις πληροφορίες που διαθέτει ο
Οργανισµός (άρθρο 117) θα πρέπει να καταρτιστούν από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο του Οργανισµού
σύµφωνα µε τις διατάξεις της Σύµβασης του Aarhus και κατ' εφαρµογή του κανονισµού (EΚ) αριθ.
1049/2001.

Ως εκ τούτου, η κοινή θέση αντικατοπτρίζει κατ' αρχήν την τροπολογία 297 που ορίζει ότι κάθε πενταετία τα
κράτη µέλη, ο Οργανισµός και η Επιτροπή υποβάλλουν έκθεση σχετικά µε την αποκτηθείσα εµπειρία.
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Η κοινή θέση αντικατοπτρίζει επίσης κατ' αρχήν την τροπολογία 301 που ορίζει ότι ο Οργανισµός δηµοσιεύει
µη εµπιστευτικές πληροφορίες στις ιστοσελίδες του.

Προκειµένου οι διατάξεις για την πρόσβαση στα έγγραφα να ευθυγραµµιστούν µε τον κανονισµό (EΚ) αριθ.
1049/2001, αντικατοπτρίζονται κατ' αρχήν οι τροπολογίες 304 και 814. Σύµφωνα µε τη συλλογιστική
αυτή, δεν κρίθηκε σκόπιµη η ενσωµάτωση των τροπολογιών 298, 300 και 808.

Τίτλος XIIΙ — Αρµόδιες αρχές

Σύµφωνα µε την αρχή που διέπει την τροπολογία 305, εισήχθη στην κοινή θέση διευκρίνιση του κειµένου για
τις κατευθυντήριες γραµµές σε ό,τι αφορά τον τρόπο ενηµέρωσης του κοινού για τους κινδύνους που ενέχουν
οι ουσίες.

Το Συµβούλιο περιέλαβε επίσης την αρχή που διέπει την τροπολογία 306 σχετικά µε την ειδική βοήθεια και
τις συµβουλές προς τις ΜΜΕ. Το Συµβούλιο θεωρεί ότι τα γραφεία πληροφοριών των κρατών µελών θα είναι
ένα µεγάλο βοήθηµα για τις επιχειρήσεις, ιδίως τις ΜΜΕ.

Τίτλος XIV — Εφαρµογή

Στην κοινή θέση περιλήφθηκαν ορισµένες διευκρινίσεις για το καθεστώς κυρώσεων το οποίο θα θεσπίσουν τα
κράτη µέλη.

Η κοινή θέση δεν αντικατοπτρίζει τις τροπολογίες 307 και 816 που αναθέτουν στο Φόρουµ, στα πλαίσια του
Οργανισµού, να καταρτίζει κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε την εφαρµογή. Εντούτοις, σύµφωνα µε την
πρόταση της Επιτροπής, το Φόρουµ εντοπίζει στρατηγικές εφαρµογής, καθώς και βέλτιστες πρακτικές όσον
αφορά την εφαρµογή.

Όπως και για την τροπολογία 306, το Συµβούλιο θεωρεί ότι το σκεπτικό της τροπολογίας 362 θα
καλύπτεται από τα γραφεία πληροφοριών των κρατών µελών, τα οποία θα συνδράµουν σηµαντικά τις ΜΜΕ. Η
διάταξη αυτή βασίζεται επίσης στην αιτιολογική σκέψη 8, η οποία ορίζει ότι πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη
προσοχή στις ΜΜΕ.

Η κοινή θέση δεν αντικατοπτρίζει τις τροπολογίες 817 και 818 δεδοµένου ότι τα κράτη µέλη δεν κρίνουν
ότι ο Οργανισµός πρέπει να συµµετέχει άµεσα στην εξασφάλιση της εφαρµογής του κανονισµού και στην
κατάρτιση κατευθυντηρίων γραµµών για κυρώσεις που πρέπει να επιβληθούν λόγω παράβασής του.

Τίτλος XV — Μεταβατικές και τελικές διατάξεις

Η κοινή θέση αντικατοπτρίζει κατ' αρχήν την τροπολογία 309, η οποία ορίζει ότι τα κράτη µέλη έχουν το
δικαίωµα να διατηρούν αυστηρότερα µέτρα προστασίας των εργαζοµένων, της ανθρώπινης υγείας και του
περιβάλλοντος, υπό τον όρο ότι ο τοµέας αυτός δεν έχει εναρµονιστεί από τον κανονισµό REACH.

Ως προς την τροπολογία 822 σχετικά µε την προετοιµασία της εγκατάστασης του Οργανισµού, η Επιτροπή
και το Συµβούλιο σε κοινή τους δήλωση ανέλαβαν τη δέσµευση να παράσχουν την αναγκαία στήριξη για τη
συγκρότησή του. Η µεταβατική περίοδος για τη συγκρότηση του Οργανισµού (και κατ' ακολουθίαν και η
µεταβατική περίοδος ως προς την ισχύουσα νοµοθεσία) τροποποιήθηκε για να συνάδει µε τη διακηρυγµένη
πρόθεση της Επιτροπής να µην εκπληρώνει τα καθήκοντα του Οργανισµού κατά το διάστηµα από την έναρξη
ισχύος του Κανονισµού ως τη συγκρότηση του Οργανισµού.

Η κοινή θέση λαµβάνει υπόψη τη συντακτικής φύσεως τροποποίηση που προτείνεται στην τροπολογία 317.

Αναφορικά µε την τροπολογία 573 (και σχετικές τροποποιήσεις άλλων τίτλων), το Συµβούλιο φρονεί σκοπι-
µότερο να µην ρυθµίζονται οι ανθεκτικοί οργανικοί ρύποι στα πλαίσια του REACH.

∆εδοµένου ότι δεν συνάδει µε την προσέγγιση της κοινής θέσης, δεν ενσωµατώθηκαν οι τροπολογίες 311,
312, 313, 314, 315, 316, 318, 474 και 823.
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Παραρτήµατα

Στην κοινή θέση περιελήφθησαν οι εξής βασικές τροποποιήσεις των Παραρτηµάτων:

— Οι απαριθµούµενες στο Παράρτηµα IV εξαιρέσεις µεµονωµένων ουσιών από την καταχώρηση δεν τροπο-
ποιήθηκαν (µε µόνη εξαίρεση την προσθήκη του πολτού κυτταρίνης), αλλά θα αναθεωρηθούν, από την
Επιτροπή, µαζί µε τα Παραρτήµατα I και V, 12 µήνες µετά την έναρξη ισχύος του REACH.

— Οι κατηγορίες εξαιρέσεων από την καταχώρηση που απαριθµούνται στο Παράρτηµα V τροποποιήθηκαν,
ειδικότερα µε την προσθήκη φυσικών ουσιών όπως τα ορυκτά, τα µεταλλεύµατα, τα συµπυκνώµατα µεταλ-
λευµάτων και το τσιµέντο κλίνκερ.

— Κριτήρια για την στοχοθέτηση σταδιακά υπαγόµενων ουσιών µικρής ποσότητας (αυτών που παρασκευά-
ζονται ή εισάγονται σε ποσότητες µεταξύ 1-10 τόνων ανά παραγωγό ή εισαγωγέα ετησίως) που απαιτούν
την εφαρµογή όλου του Παραρτήµατος VII καθορίζονται στο Παράρτηµα ΙΙΙ. Τα κριτήρια αυτά επιδιώ-
κεται να είναι σαφή και ευκολοεφάρµοστα από τη βιοµηχανία και να σχετίζονται µε τα στοιχεία που είναι
γνωστά όσον αφορά τις ιδιότητες και τις χρήσεις της ουσίας καθώς και την πιθανή έκθεση σε αυτήν.

— ∆εδοµένου ότι το Παράρτηµα VΙΙ θα εφαρµόζεται µόνον σε περιορισµένο αριθµό σταδιακά υπαγόµενων
ουσιών ποσότητας µεταξύ 1-10 τόνων ανά έτος, το Συµβούλιο περιέλαβε απαιτήσεις για συµπληρωµα-
τικές πληροφορίες σε σχέση µε την οξεία τοξικότητα, τη βιοαποδόµηση και την τοξικότητα επί φυκών.

— Για το Παράρτηµα VΙΙI (συµπληρωµατικές πληροφορίες για ουσίες που παράγονται ή εισάγονται σε
ποσότητες 10 τόνων και άνω ανά παραγωγό ή εισαγωγέα ετησίως), προβλέπεται µόνον µία δοκιµή τοξι-
κότητας για την αναπαραγωγή.

— Για τα Παραρτήµατα IX και X δεν εισήχθησαν σηµαντικές αλλαγές όσον αφορά τις απαιτήσεις.

— Γενικά, τα Παραρτήµατα VI-XI περιλαµβάνουν άλλες τεχνικές τροποποιήσεις.

— Εντός 18 µηνών από την έναρξη ισχύος, η Επιτροπή θα υιοθετήσει κριτήρια που θα καθορίζουν τους
επαρκείς λόγους παράλειψης ορισµένων δοκιµών κατά τα Παραρτήµατα VIII-X, µε βάση το ή τα σενάρια
έκθεσης που αναπτύσσονται στην έκθεση χηµικής ασφάλειας.

— Το Παράρτηµα Χ (µέθοδοι δοκιµών) της πρότασης της Επιτροπής απαλείφθηκε και οι µέθοδοι δοκιµών θα
περιληφθούν σε χωριστό κανονισµό που θα εγκρίνει η Επιτροπή.

Ως εκ τούτου, η κοινή θέση αντικατοπτρίζει εν όλω, κατ' αρχήν, ή εν µέρει τις τροπολογίες 320, 388, 322,
323, 324, 327, 389, 390, 391, 392, 394, 395, 396, 397, 398, 399, 400, 402, 403, 404, 405, 406,
407, 408, 409, 410, 411, 412, 413, 475αναθ, 476αναθ, 477αναθ, 478αναθ, 660, 865 και 966.

Η κοινή θέση δεν λαµβάνει υπόψη τις ακόλουθες τροπολογίες: 321, 328, 329, 337, 351, 393, 401, 574,
831, και 965.

Τροποποιήσεις της οδηγίας του Συµβουλίου 67/548/EΟΚ — Επικίνδυνες ουσίες

Η κοινή θέση εισάγει ορισµένες πρόσθετες τεχνικές τροποποιήσεις της οδηγίας 67/548/EΟΚ οι οποίες είναι
επακόλουθο των τροποποιήσεων που επήλθαν στον κανονισµό REACH σε σχέση µε τη µεταβατική περίοδο
για τη συγκρότηση του Οργανισµού.

Όπως και στην προσέγγιση που υιοθέτησε για τον Τίτλο ΧΙΙ (Πληροφορίες) του κανονισµού REACH, το
Συµβούλιο δεν θεωρεί σκόπιµο να ενσωµατώσει τις τροπολογίες 1, 2 και 3.

IV. ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑ

Το Συµβούλιο φρονεί ότι η κοινή του θέση, η οποία είναι αποτέλεσµα εκτενών προπαρασκευαστικών εργασιών
και διαπραγµατεύσεων από το 2003 και την οποία προσυπογράφει πλήρως η Επιτροπή, συνάδει πλήρως µε
τους διαφόρους στόχους του REACH. Έτσι, η κοινή θέση κατατείνει στη δηµιουργία ενός λειτουργικού και
αποτελεσµατικού συστήµατος, το οποίο θα συνιστά µια ισόρροπη λύση µεταξύ της προστασίας της ανθρώ-
πινης υγείας και του περιβάλλοντος αφενός και της ανταγωνιστικότητας της ενωσιακής βιοµηχανίας
αφετέρου.

Με συχνές επαφές και ανταλλαγές απόψεων µεταξύ των διαδοχικών Προεδριών του Συµβουλίου και των
κύριων συντελεστών του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, κατά τη διάρκεια της διαδικασίας προέκυψε σηµαντική
σύγκλιση απόψεων µεταξύ των δύο οργάνων. Η σύγκλιση αυτή αντικατοπτρίζεται στην κοινή θέση.
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ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ (ΕΚ) αριθ. 18/2006

που καθορίστηκε από το Συµβούλιο στις 27 Ιουνίου 2006

για την έκδοση οδηγίας 2006/…/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της …, για την
τροποποίηση της οδηγίας 67/548/ΕΟΚ του Συµβουλίου περί προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονι-
στικών και διοικητικών διατάξεων που αφορούν την ταξινόµηση, συσκευασία και επισήµανση των επικιν-
δύνων ουσιών µε σκοπό την προσαρµογή της στον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. …/2006 για την καταχώριση,
την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τους περιορισµούς των χηµικών προϊόντων (REACH) και για την

ίδρυση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Χηµικών Προϊόντων

(2006/C 276 E/02)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη Συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής,

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (1),

αφού ζητήθηκε η γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
Συνθήκης (2),

Εκτιµώντας τα εξής:

(1) Ενόψει της έκδοσης του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006 (3),
η οδηγία 67/548/ΕΟΚ (4) θα πρέπει να προσαρµοσθεί και οι
κανόνες της για την κοινοποίηση και την αξιολόγηση
κινδύνου των χηµικών προϊόντων θα πρέπει να καταργηθούν,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 67/548/ΕΟΚ τροποποιείται ως εξής:

(1) Στο άρθρο 1, παράγραφος 1, τα στοιχεία α), β) και γ) διαγρά-
φονται.

(2) Στο άρθρο 2, παράγραφος 1, τα στοιχεία γ), δ), στ) και ζ)
διαγράφονται.

(3) Το άρθρο 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 3

∆οκιµές και αξιολόγηση των ιδιοτήτων των ουσιών

Οι δοκιµές των ουσιών που διενεργούνται στο πλαίσιο της
παρούσας οδηγίας διεξάγονται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις
του άρθρου 13 του κανονισµού (EΚ) αριθ. …/2006 του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της …, για
την καταχώριση, την αξιολόγηση, την αδειοδότηση και τους
περιορισµούς των χηµικών προϊόντων (REACH) και για την
ίδρυση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού Χηµικών Προϊόντων (*).

(*) ΕΕ L …»

(4) Το άρθρο 5 τροποποιείται ως εξής:

α) Στην παράγραφο 1, το πρώτο εδάφιο αντικαθίσταται από
το ακόλουθο κείµενο:

«Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε
να εξασφαλίζουν ότι οι ουσίες δεν µπορούν να διατίθενται
στην αγορά υπό καθαρή µορφή ή σε παρασκευάσµατα
παρά µόνον εάν έχουν συσκευασθεί και επισηµανθεί
σύµφωνα µε τα άρθρα 22 έως 25 της παρούσας οδηγίας
και µε τα κριτήρια του Παραρτήµατος VI της παρούσας
οδηγίας, και, όσον αφορά τις καταχωρηµένες ουσίες,
σύµφωνα µε τις πληροφορίες που λαµβάνονται µέσω της
εφαρµογής των άρθρων 12 και 13 του κανονισµού (ΕΚ)
αριθ. …/2006, εκτός από τις περιπτώσεις παρασκευ-
ασµάτων για τα οποία υπάρχουν διατάξεις σε άλλες
οδηγίες.».

β) Η παράγραφος 2 αντικαθίσταται από το ακόλουθο
κείµενο:

«2. Τα αναφερόµενα στο πρώτο εδάφιο της
παραγράφου 1 µέτρα εφαρµόζονται µέχρις ότου η ουσία
απαριθµηθεί στο Παράρτηµα Ι ή µέχρις ότου ληφθεί
απόφαση περί µη απαρίθµησης σύµφωνα µε τη διαδικασία
του άρθρου 29.».

(5) Τα άρθρα 7 έως 15 διαγράφονται.

(6) Το άρθρο 16 διαγράφεται.

(7) Τα άρθρα 17 έως 20 διαγράφονται.

(8) Το άρθρο 27 διαγράφεται.

(9) Το άρθρο 32 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«Άρθρο 32

Παραποµπές

Οι παραποµπές στα Παραρτήµατα VIIA, VIIB, VΙΙΓ, VΙΙ∆ και
VIII της παρούσας οδηγίας νοούνται ως παραποµπές στα
αντίστοιχα Παραρτήµατα VI, VII, VIII, IX, X και XI του κανο-
νισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006.».

(10) Το Παράρτηµα V διαγράφεται.

(11) Το Παράρτηµα VI τροποποιείται ως εξής:

α) Στα σηµεία 1.6.2, 1.7.2, 1.7.3, 2.1, 2.2.1, 2.2.2, 2.2.2.1,
2.2.3, 2.2.4, 2.2.5, 3.1.1, 3.1.5.1, 3.1.5.2, 3.2.1, 3.2.2,
3.2.3, 3.2.5, 3.2.6.1, 3.2.6.2, 3.2.7.2, 4.2.3.3, 5.1.3,
9.1.1.1, 9.1.1.2, 9.3 και 9.5 του παρόντος Παραρ-
τήµατος, οι λέξεις «Παράρτηµα V» και «Παράρτηµα V της
παρούσας οδηγίας» αντικαθίστανται από τις λέξεις «κανονι-
σµός της Επιτροπής περί µεθόδων δοκιµών κατά τα
προδιαγραφόµενα στο άρθρο 13, παράγραφος 2 του
κανονισµού (EΚ) αριθ. …/2006».
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(1) ΕΕ C 294 της 25.11.2005, σ. 38.
(2) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 17ης Νοεµβρίου 2005 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα), κοινή θέση του
Συµβουλίου της … (δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη
Εφηµερίδα) και θέση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της … (δεν έχει
ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα).

(3) ΕΕ L …
(4) ΕΕ 196 της 16.8.1967, σ. 1. Οδηγία η οποία τροποποιήθηκε τελευταία

µε την οδηγία 2004/73/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 152 της 30.4.2004, σ.
1). ∆ιορθώθηκε στην ΕΕ L 216 της 16.6.2004, σ. 3.



β) Στο σηµείο 1.6.1, το στοιχείο α) αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:
«α) Όσον αφορά τις ουσίες για τις οποίες απαιτούνται οι

αναφερόµενες στα Παραρτήµατα VI, VII και VIII του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006 πληροφορίες, τα
περισσότερα από τα αναγκαία στοιχεία για την ταξι-
νόµηση και την επισήµανση περιέχονται στο» βασικό
φάκελλο«. Η ταξινόµηση και η επισήµανση πρέπει να
αναθεωρούνται, εν ανάγκη, κάθε φορά που υπάρχουν
διαθέσιµες περαιτέρω πληροφορίες (Παραρτήµατα ΙΧ
και Χ του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006)».

γ) Στο σηµείο 5.1, το δεύτερο εδάφιο αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:
«Τα κριτήρια που παρατίθενται κατωτέρω απορρέουν απευ-
θείας από τις µεθόδους δοκιµών που καθορίζονται στον
κανονισµό της Επιτροπής περί µεθόδων δοκιµών κατά τα
προδιαγραφόµενα στο άρθρο 13, παράγραφος 2 του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006 στον βαθµό που µνηµο-
νεύονται. Οι απαιτούµενες µέθοδοι δοκιµών για τον
“βασικό φάκελλο” που αναφέρονται στα Παραρτήµατα VII
και VIII του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006 είναι περιο-
ρισµένες και οι εξ αυτών απορρέουσες πληροφορίες
µπορεί, ενδεχοµένως, να µην επαρκούν για την ορθή ταξι-
νόµηση. Η ταξινόµηση µπορεί να απαιτεί πρόσθετα
στοιχεία απορρέοντα από τα Παραρτήµατα ΙΧ ή Χ του
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006 ή από άλλες αντίστοιχες
µελέτες. Περαιτέρω, οι ταξινοµηµένες ουσίες µπορεί να
υπόκεινται σε αναθεώρηση, υπό το πρίσµα άλλων νέων
στοιχείων.».

δ) Στο σηµείο 5.2.1.2, δεύτερο εδάφιο, η δεύτερη πρόταση
αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:
«Η εν λόγω επιπρόσθετη επιστηµονική απόδειξη θα πρέπει
κανονικά να βασίζεται στις απαιτούµενες από το
Παράρτηµα ΙΧ του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. …/2006
µελέτες, ή σε µελέτες ισοδύναµης αξίας, και µπορεί να
περικλείει:».

(12) Τα Παραρτήµατα VIIA, VIIB, VΙΙΓ, VΙΙ∆ και VIII διαγρά-
φονται.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε την
παρούσα οδηγία από τις … (*) Πληροφορούν αµέσως την Επιτροπή
σχετικά.

Οι διατάξεις αυτές, όταν θεσπίζονται από τα κράτη µέλη, αναφέ-
ρονται στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την αναφορά
αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της αναφοράς
καθορίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο των
ουσιωδών διατάξεων εσωτερικού δικαίου τις οποίες θεσπίζουν στον
τοµέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Εφαρµόζεται από τις … (*).

Παρά το δεύτερο εδάφιο του παρόντος άρθρου, το σηµείο 6 του
άρθρου 1 εφαρµόζεται από τις … (**).

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Έγινε στ…, στις …

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

…

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

…
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(*) 12 µήνες από την έναρξη ισχύος του κανονισµού REACH.
(**) 14 µήνες από την έναρξη ισχύος του κανονισµού REACH.



ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ (1)
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(1) Βλέπε σελίδα 242 της παρούσας Επίσηµης Εφηµερίδας.
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