13/Sv. 12 Sluzbeni list Europske unije 145
31999L0045
30.7.1999. SLUZBENI LIST EUROPSKIH ZAJEDNICA L 200/1

DIREKTIVA 1999/45/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA
od 31. svibnja 1999.

o uskladivanju zakona i drugih propisa drzava ¢lanica u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i
oznacivanje opasnih pripravaka

EUROPSKI PARLAMENT [ VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov clanak 95.,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (1),

uzimajuéi u obzir misljenje Gospodarskog i socijalnog odbo-

ra (%),

djelujuéi u skladu s postupkom predvidenim u clanku 251.
Ugovora (%),

Bududi da je Direktiva Vijeca 88/379/EEZ od 7. lipnja
1988. o uskladivanju zakona i drugih propisa drzava
¢lanica o razyrstavanju, pakiranju i oznadivanju opasnih
pripravaka (¥ bila nekoliko puta mijenjana; bududi da je s
ciljem jasnode navedenu Direktivu prilikom daljnjih
izmjena potrebno potpuno preinaciti.

Bududi da propisi koji se u drzavama ¢lanicama primje-
njuju na odredene opasne pripravke unato¢ odredbama
Zajednice pokazuju znacajne razlike u pogledu razvrsta-
vanja, pakiranja i oznacivanja; buduéi da ove razlike
predstavljaju  prepreku trgovini, stvaraju nejednake
uvjete trzi§nog natjecanja i direktno utjecu na funkcioni-
ranje unutarnjega trzista; bududi da je stoga potrebno
ukloniti ovu prepreku trgovini uskladivanjem relevantnog
zakonodavstva drzava ¢lanica.

(1) SL C 283, 26.9.1996., str. 1. i
SL C 337, 7.11. 1997, str. 45.

() SL C 158, 26.5.1997., str. 76.

() Misljenje Europskog parlamenta od 26. lipnja 1997. (SL C 222,
21.7.1997., str. 26.), Zajednicko stajaliste Vijeca od 24. rujna
1998. (SL C 360, 23.11.1998., str. 1.) i Odluka Europskog parla-
menta od 10. veljace 1999. (SL C 150, 28.5.1999.). Odluka Vijeca
od 11. svibnja 1999.

(Y SL L 187, 16.7.1988., str. 14. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 96/65/EZ (SL L 265, 18.10.1996., str. 15.).
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Buduéi da mjere uskladivanja odredbi drzava ¢lanica koje
imaju utjecaja na uspostavu i funkcioniranje unutarnjega
trzi§ta moraju, ako se ticu zdravlja, sigurnosti i zastite
ljudi i okolia, u svojoj osnovi sadrzavati visoku razinu
zastite; bududi da ova Direktiva mora istovremeno osigu-
rati zastitu javnosti, a posebno osoba koje dolaze u dodir
s opasnim pripravcima na radnom mjestu ili prilikom
bavljenja slobodnim aktivnostima, te zastitu potrosaca i
okolisa.

Buduéi da spremnici koji sadrze odredene kategorije
opasnih pripravaka koji se nude ili prodaju kao predmeti
za opéu uporabu moraju biti opremljeni posebnim
zatvara¢ima koji onemogucuju otvaranje djeci i/ili nositi
taktilno upozorenje na opasnost; buduci da odredeni
pripravci koji ne spadaju u ove kategorije opasnosti
mogu ipak zbog svog sastava predstavljati opasnost za
djecu; buduci da pakiranje ovakvih pripravaka stoga treba
biti opremljeno posebnim zatvaracima koji djeci onemo-
gucuju otvaranje.

Buduéi da je kod pripravaka koji se stavljaju na trziste u
plinovitom obliku potrebno predvidjeti grani¢ne vrijed-
nosti koncentracije izrazene u postotku volumnog udjela.

Bududi da su u ovoj Direktivi sadrzane posebne odredbe
o oznacivanju koje se primjenjuju na odredene pripravke;
bududi da je, kako bi se osigurala odgovarajuéa razina
zastite ljudi i okoliSa, potrebno uvesti posebne odredbe o
oznacivanju i za odredene pripravke koji, iako nisu
opasni u smislu ove Direktive, ipak mogu predstavljati
opasnost za korisnika.

Bududi da je 30. travnja 1992. VijeCe donijelo Direktivu
92/32[EEZ o sedmoj izmjeni Direktive 67/548/EEZ o
uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na
razvrstavanje, pakiranje i oznacivanje opasnih tvari (°);
bududi da je 27. travnja 1993. Komisija donijela Direk-
tivu 93/21/EEZ (°) kojom se osamnaesti put tehnickom

L 154, 5.6.1992,, str. 1.

L 110, 4.5.1993,, str. 20.
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(10)

napretku prilagodava Direktiva Vijeca 67/548/EEZ;
buduéi da su ovim direktivama uvedeni novi kriteriji
razvrstavanja i oznacivanja tvari opasnih za okolis,
zajedno s odgovarajuéim simbolima, oznakama opasno-
sti, oznakama upozorenja i oznakama obavijesti koji se
moraju nalaziti na deklaraciji; buduéi da je na razini
Zajednice potrebno donijeti odredbe o razvrstavanju i
oznadivanju pripravaka s obzirom na njihove ucinke na
okoli§ te buduéi da je stoga potrebno uvesti metodu
procjenjivanja opasnosti za okoli§ koje proizlaze iz odre-
denog pripravka, i to racunskom metodom ili utvrdiva-
njem ekotoksikoloskih svojstava metodama ispitivanja u
odredenim uvjetima.

Bududi da je broj Zivotinja na kojima se provode pokusi
potrebno svesti na najmanju mjeru, u skladu s odred-
bama Direktive Vijeca 86/609/EEZ od 24. studenoga
1986. o uskladivanju zakona i drugih propisa drzava
¢lanica u odnosu na zastitu Zivotinja koje se koriste u
pokusne i druge znanstvene svrhe (!); budu¢i da se
¢lankom 7. stavkom 2. te Direktive odreduje da se
pokus ne provodi ako je dostupna druga znanstveno
prihvatljiva metoda dobivanja trazenog rezultata koja
ne zahtijeva koristenje Zivotinja; bududi da se ova Direk-
tiva stoga koristi rezultatima procjena toksikoloskih i
ekotoksikoloskih svojstava samo kada su ovi ve¢ poznati,
i ne sadrZi obvezu provodenja daljnjih pokusa na Zivoti-

njama.

Buduéi da je potrebno utvrditi koje se ljudsko iskustvo
moze uzeti u obzir pri ocjenjivanju opasnosti za zdravlje
koje proizlaze iz pripravka; buduéi da se u slucajevima u
kojima se mogu prihvatiti klinicka istraZivanja smatra
neprijepornim da su ova istrazivanja u skladu s Helsin-
Skom deklaracijom i Smjernicama dobre klinicke prakse
OECD-a.

Budu¢i da s obzirom na osobine legura ponekad nije
moguce to¢no utvrditi njihova svojstva pomocu trenu-
tatno raspolozivih konvencionalnih metoda; bududi da
je stoga potrebno razraditi posebnu metodu razvrstavanja
koja uzima u obzir njihova specifina kemijska svojstva;
buduéi da ¢e Komisija, uz savjetovanje s drzavama clani-
cama, ispitati ovu potrebu i prema potrebi predati svoj
prijedlog prije roka za provedbu ove Direktive.

Bududi da je razvrstavanje, pakiranje i oznacivanje sred-
stava za zaStitu bilja obuhvadenih Direktivom Vijeéa
78/631/EEZ od 26. lipnja 1978. o uskladivanju zakona
drzava clanica u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i
oznacivanje opasnih pripravaka (pesticida) (?) potrebno

() SL L 358, 18.12.1986., str. 1.
(3 SL L 206, 29.7.1978., str. 13. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Vije¢a 92/32[EEZ

(12)

(13)

(14)

revidirati uzimajuéi u obzir tehnicki i znanstveni razvoj
te razvoj zakonodavstva nakon provedbe Direktive Vijeca
91/414[EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju sredstava
za zadtitu bilja na trziste (3).

Buduéi da se Direktivom 91/414/EEZ i Direktivom
98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace
1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (%), za
razliku od odredbi koje se primjenjuju na kemijske
pripravke obuhvalene ovom Direktivom, predvida
postupak odobravanja svakog proizvoda na temelju
spisa koji predocava podnositelj zahtjeva te procjene
koju provodi nadlezno tijelo u svakoj drzavi ¢lanici;
buduéi da postupak odobravanja nadalje ukljucuje
nadzor koji se izri¢ito odnosi na razvrstavanje, pakiranje
i oznacivanje svakog proizvoda prije stavljanja na trziste;
buduéi da je u okviru jasnog i transparentnog procesa
informiranja primjereno sredstva za zastitu bilja razvrsta-
vati i oznaciti sukladno odredbama ove Direktive, ali i
osigurati upute za rukovanje u skladu s rezultatima ocje-
njivanja provedenog u okviru Direktive 91/414[EEZ,
vodeéi racuna da oznake zadovoljavaju visoku razinu
zastite koju se zahtijeva ovom Direktivom kao i Direk-
tivom 91/414/EEZ; bududi da je, osim toga, potrebno
ustanoviti sigurnosno-tehnicki list za sredstva za zastitu
bilja u skladu s ovom Direktivom.

Bududi da je u pogledu oznacivanja proizvoda s obzirom
na njihove u¢inke na okoli§ primjereno omoguditi dono-
Senje odluke o odredenim izuzeima ili donijeti posebne
odredbe u odredenim slucajevima ako se moze dokazati
da je ukupni utjecaj na okoli§ odnosne vrste proizvoda
manji nego kod drugih odgovarajucih vrsta proizvoda.

Bududi da, iako streljivo nije obuhvaéeno ovom Direkti-
vom, eksplozivi koji se stavljaju na trziste radi stvaranja
eksplozivnog ili pirotehni¢kog u¢inka mogu zbog svog
kemijskog sastava predstavljati opasnost za zdravlje;
buduéi da ih je stoga u sklopu transparentnog procesa
informiranja potrebno razvrstati i dodijeliti im sigurno-
sno-tehnicki list u skladu s odredbama ove Direktive te ih
oznaditi u skladu s medunarodnim pravilima o prijevozu
opasne robe.

Bududi da je s obzirom na odredene pripravke, koji iako
se ne smatraju opasnim u smislu ove Direktive ipak
mogu predstavljati opasnost za korisnike, potrebno prosi-
riti odredene odredbe ove Direktive kako bi se obuhvatili
i ovakvi pripravci.

() SL L 230, 19.8.1991,, str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena

Direktivom Komisije 96/68/EZ (SL L 277, 30.10.1996., str. 25.).
(% SL L 123, 24.4.1998., str. 1.
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(16)

(19)

(20)

Budu¢i da je deklaracija osnovno sredstvo korisnika
opasnih pripravaka s obzirom da im na saZzet nacin
pruza pocetne bitne informacije; buduéi da ju je unato¢
tomu potrebno nadopuniti dvostrukim sustavom detalj-
nijih informacija koji se s jedne strane sastoji od sigurno-
sno-tehnickog lista namijenjenog profesionalnim korisni-
cima u smislu Direktive Komisije 91/155/EEZ od
5. ozujka 1991. o odredivanju i uspostavljanju detaljnih
rjeSenja za sustav posebnih informacija koje se odnose na
opasne pripravke u provedbi c¢lanka 10. Direktive
88/379[EEZ ('), a s druge strane od tijela koja odrede
drzave clanice i koja ¢e biti odgovorna za pruzanje infor-
macija isklju¢ivo u medicinske svrhe, i to preventivne i
kurativne.

Bududi da e na temelju informacija koje dostave drzave
Clanice i razli¢ite zainteresirane strane Komisija u roku od
dvije godine od stupanja na snagu ove Direktive podnijeti
izvjesée Europskom parlamentu i Vije¢u o iskustvima sa
sada$njim cjelokupnim pristupom oznacivanju opasnih
pripravaka, a posebno o njegovom razumijevanju i
primjeni od strane korisnika, iskustvima s javnim kampa-
njama te programima edukacije i izobrazbe; buduci da ¢ée
na temelju ovog izvjes¢a Komisija podnijeti potrebne
prijedloge ako je to primjereno.

Buduéi da je potrebno zahtijevati sigurnosno-tehnicke
listove koji pruzaju razmjerne podatke o opasnostima
za Covjeka i okoli§, a koje proizlaze iz pripravaka koji
se ne razvrstavaju kao opasni u smislu ove Direktive, ali
sadrze tvari koje se razvrstavaju kao opasne ili je za njih
u Zajednici predvidena grani¢na vrijednost izlaganja;
budu¢i da ¢e Komisija na temelju informacija koje
dostave drzave clanice preispitati Direktivu 91/155/EEZ
i prema potrebi podnijeti prijedloge prije isteka roka za
provedbu ove Direktive.

Bududi da je kod pripravaka koji se u smislu ove Direk-
tive razvrstavaju kao opasni primjereno dopustiti drza-
vama clanicama da omogude odredena odstupanja u
pogledu oznadivanja u slucajevima kada je pakiranje
premaleno ili na drugi nacin neprikladno za oznacivanje,
ili kada se radi o tako malom pakiranju ili tako malim
koli¢cinama da nema razloga strahovati od opasnosti za
ljude i okoli§; buduéi da bi u ovakvim slucajevima bilo
prikladno razmotriti uskladivanje odgovarajucih odredbi
na razini Zajednice; buduéi da ¢e Komisija stoga ispitati
potrebe za uskladivanjem te prema potrebi podnijeti
prijedloge.

Bududi da je potrebno zajamditi tajnost odredenih tvari
sadrzanih u pripravcima te je stoga potrebno uspostaviti

() SL L 76, 22.3.1991,, str. 35. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 93/112/EEZ (SL L 314, 16.12.1993., str. 38.).

sustav koji osobi odgovornoj za stavljanje pripravka na
trziste omoguéuje da zahtijeva tajnost ovakvih tvari.

(21)  Bududi da ¢ée odredbe ove Direktive uzeti u obzir obvezu
koju su Zajednica i njezine drzave ¢lanice preuzele, u
skladu s ciljevima odrzivog razvoja postavljenima u
okviru Agende 21, poglavlja 19. na konferenciji
UNCED-a odrzanoj u lipnju 1992. u Rio de Janeiru, u
nastojanju da se u buduénosti uspostave uskladeni sustavi
razvrstavanja opasnih tvari i pripravaka.

(22)  Buduéi da Komisiji treba dati ovlasti potrebne da se svi
prilozi ove Direktive prilagode tehni¢kom napretku.

(23)  Buduéi da donosenje ove Direktive ne smije utjecati na
obveze drzava clanica glede rokova za prijenos u nacio-
nalno zakonodavstvo i primjenu direktiva navedenih u
Prilogu VIIL

(24)  Bududi da je direktive navedene u Prilogu VIII. potrebno
staviti izvan snage pod odredenim uvjetima; bududi da je
za Austriju, Finsku i Svedsku potrebno odrediti uvjete
stavljanja izvan snage direktiva navedenih u Prilogu
VIIL, uzimajuéi u obzir sada$nju razinu njihovog zako-
nodavstva, posebno u pogledu zastite zdravlja i zastite
okolisa,

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Ciljevi i opseg primjene

1. Ova Direktiva ima za cilj uskladivanje zakona i drugih
propisa drzava ¢lanica u pogledu:

— razvrstavanja, pakiranja i oznacivanja opasnih pripravaka, i

— uskladivanja posebnih odredbi za odredene pripravke koji
mogu predstavljati opasnost bez obzira na to jesu li
razvrstani kao opasni u smislu ove Direktive,

kada se ovi pripravci stavljaju na trziSte u drzavama clanicama.
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2. Ova se Direktiva primjenjuje na pripravke koji:

— sadrze najmanje jednu opasnu tvar u smislu ¢lanka 2,

— smatraju se opasnima u smislu ¢lanaka 5., 6. ili 7.

3. Posebne odredbe navedene:

— u ¢lanku 9. i utvrdene u Prilogu 1V.,

— u ¢lanku 10. i utvrdene u Prilogu V., i

— u clanku 14.

takoder se primjenjuju na pripravke koji se ne smatraju
opasnima u smislu ¢lanaka 5., 6. ili 7., ali unato¢ tomu mogu
predstavljati odredenu opasnost.

4. Ne dovodeéi u pitanje Direktivu 91/414/EEZ, clanci o
razvrstavanju, pakiranju, oznadivanju i sigurnosno-tehnickim
listovima iz ove Direktive primjenjuju se na sredstva za
zadtitu bilja.

5. Ova se Direktiva ne primjenjuje na sljedeée pripravke u
kona¢nom stanju, namijenjene krajnjem korisniku:

(a) medicinski proizvodi namijenjeni ljudima ili za veterinarsku
upotrebu, kako su odredeni u Direktivi 65/65/EEZ (1);

(b) kozmeticki proizvodi kako su odredeni u Direktivi
76/768[EEZ ();

(c) smjese tvari u obliku otpada koje su obuhvacene Direktivom
75/442[EEZ () i 78/319[EEZ (¥);

(d) hrana;

(e) hrana za Zivotinje;

(") SL L 22, 9.2.1965., str. 369. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 93/39/EEZ (SL L 214, 24.8.1993., str. 22.).

(3 SLL 262, 27.9.1976., str. 169. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 97/18/EZ (SL L 114, 1.5.1997., str. 43.).

() SL L 194, 25.7.1975,, str. 39. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Odlukom Komisije 96/350/EZ (SL L 135, 6.6.1996., str. 32.).

() SL L 84, 31.3.1978., str. 43.

(f) pripravci koji sadrze radioaktivne tvari kako su odredeni u
Direktivi 80/836/Euratom (°);

(g) medicinski uredaji koji su invazivni ili se koriste u
direktnom fizickom dodiru s ljudskim tijelom ako se
mjerama Zajednice utvrduju odredbe za razvrstavanje i
oznalivanje opasnih tvari i pripravaka koje osiguravaju
istu razinu informiranosti i zastite kao ova Direktiva.

6.  Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

— prijevoz opasnih pripravaka Zeljeznicom, cestovnim, unutar-
njim vodnim i morskim putom te zrakom,

— pripravke u provozu koji se nalaze pod carinskim nadzo-
rom, pod uvjetom da se ne podvrgavaju nikakvoj obradi ni
preradi.

Clanak 2.

Definicije

1. U smislu ove Direktive:

(a) ,tvari” su kemijski elementi i njihovi spojevi u prirodnom
stanju ili dobiveni proizvodnim postupkom, ukljucujudi i
aditive koji su nuzni za odrzavanje stabilnosti proizvoda
te necistoée koje proizlaze iz primijenjenog postupka, ali
iskljucujudi otapala koja se mogu izdvojiti bez utjecaja na
stabilnost tvari i promjene njezinog sastava;

(b) ,pripravci” su smjese ili otopine koje su sastavljene od dvije
ili viSe tvari;

(c) ,polimer” je tvar sastavljena od molekula koje karakterizira
niz (za koje je znacajan poredak) jedne ili viSe vrsta mono-
mernih jedinica, gdje je maseni udio molekula koje sadrze
najmanje tri monomerne jedinice koje su kovalentnom
vezom povezane s jednom ili viSe drugih monomernih jedi-
nica ili drugim reaktantom ili reaktantima veéi od pola, a
maseni udio molekula iste molekulske mase manji od pola.
Molekulske mase ovih molekula moraju se kretati unutar
raspona u kojemu se razlike u molekulskoj masi mogu
prvenstveno pripisati razlikama u broju monomernih jedi-
nica. U kontekstu ove definicije ,monomerna jedinica” je
izreagirani oblik monomera u polimeru;

(®) SL L 246, 17.9.1980., str. 1. Direktiva kako je izmijenjena Direk-
tivom 84/467[Euratom (SL L 265, 5.10.1984., str. 4.).



13/Sv. 12 Sluzbeni list Europske unije 149
d (e ); (d) lako zapaljive tvari i pripravci:
— tvari i pripravci koji se u dodiru sa zrakom zagriju i na
kraju zapale pri normalnoj temperaturi, bez primjene
(e) ,staviti na trziSte” znaci udiniti raspoloZivim za trece strane. energije,

2.

(@)

Uvoz na carinsko podrucje Zajednice se u smislu ove Direk-
tive smatra stavljanjem na trziste;

,znanstveno istrazivanje i razvoj” znaci provodenje znan-
stvenih pokusa, analiza ili kemijskog istrazivanja u kontro-
liranim uvjetima; ukljucuje utvrdivanje unutarnjih svojstava,
radnih osobina i ucinkovitosti te znanstveno istraZivanje u
vezi s razvojem proizvoda;

,procesno usmjereno istrazivanje i razvoj” znaci daljnji
razvoj tvari tijekom kojega se ustrojavaju probna postrojenja
ili vr$i pokusna proizvodnja u svrhu ispitivanja podrucja
primjene tvari;

,Einecs” znaci Europski popis postojecih trgovackih kemij-
skih tvari. Sadrzi kona¢ni popis svih kemijskih tvari za koje
se smatra da se nalaze na trziStu u Zajednici na dan
18. rujna 1981. godine.

U smislu ove Direktive ,opasnima” se smatraju:

eksplozivne tvari i pripravci: krute i tekude tvari i pripravci
te tvari i pripravci u obliku paste i Zelatine koji mogu
egzotermno reagirati i u odsutnosti kisika iz atmosfere,
pri ¢emu se velikom brzinom razvijaju plinovi, te koji u
utvrdenim ispitnim uvjetima detoniraju, naglo se zapale ili
zbog zagrijavanja eksplodiraju ako su ograni¢eni prosto-
rom;

oksidirajuée tvari i pripravci: tvari i pripravci koji izazivaju
snaznu egzotermnu reakciju u dodiru s drugim tvarima,
posebno zapaljivim tvarima;

vrlo lako zapaljive tvari i pripravci: tekuce tvari i pripravci
koji imaju iznimno nisko plamiste i nisko vreliste te plino-
vite tvari i pripravci koji su zapaljivi u dodiru sa zrakom pri
normalnoj temperaturi i tlaku;

— krute tvari i pripravci koji se lako zapale ve¢ pri krat-
kotrajnom dodiru s izvorom plamena i nastavljaju
gorjeti ili troditi se i onda kada se izvor plamena
odstrani,

— tekude tvari i pripravci koji imaju vrlo nisko plamiste, te

— tvari i pripravci koji u dodiru s vodom ili vlagom iz
zraka ispustaju vrlo lako zapaljive plinove u opasnim
koli¢inama;

zapaljive tvari i pripravci: tekuce tvari i pripravci koji imaju
nisko plamiste;

vrlo otrovne tvari i pripravci: tvari i pripravei koji ve¢ u
vrlo malim koli¢inama dovode do smrti ili do akutnog ili
kroni¢nog ostelenja zdravlja ako se udidu, progutaju ili
apsorbiraju kroz kozu;

otrovne tvari i pripravci: tvari i pripravci koji ve¢ u malim
koli¢inama dovode do smrti ili do akutnog ili kroni¢nog
oftecenja zdravlja ako se udiSu, progutaju ili apsorbiraju
kroz kozu;

Stetne tvari i pripravci: tvari i pripravci koji mogu dovesti
do smrti ili do akutnog ili kroni¢nog ostecenja zdravlja ako
se udiSu, progutaju ili apsorbiraju kroz kozu;

nagrizajuce tvari i pripravci: tvari i pripravci koji mogu
unistiti Ziva tkiva ako dodu s njima u dodir;

nadrazujuée tvari i pripravci: tvari i pripravci koji nisu
nagrizajudi, ali koji u neposrednom, duljem ili ponavljanom
dodiru s kozom ili sluznicom mogu prouzro¢iti upalu;

tvari i pripravci koji dovode do preosjetljivosti: tvari i
pripravci koji udisanjem ili prolaskom kroz kozu mogu
izazvati reakciju preosjetljivosti tako da zbog daljnjega izla-
ganja toj tvari ili pripravku nastupaju karakteristi¢ne Stetne
posljedice;

karcinogene tvari i pripravci: tvari i pripravci koji udisa-
njem, gutanjem ili prolaskom kroz koZu mogu izazvati
rak ili povecati ucestalost njegove pojave;
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(m) mutagene tvari i pripravci: tvari i pripravci koji udisanjem,
gutanjem ili prolaskom kroz kozu mogu izazvati nasljedna
genetska osteCenja ili povelati ucestalost njihove pojave;

(n) reproduktivno otrovne tvari i pripravci: tvari i pripravci koji
udisanjem, gutanjem ili prolaskom kroz kozu mogu izaz-
vati nenasljedne Stetne posljedice kod potomstva ifili oste-
enja zenske ili muske reproduktivne funkcije ili reproduk-
tivne sposobnosti ili povecati ucestalost njihove pojave;

(o) tvari i pripravci koji su opasni za okolis: tvari i pripravci
koji bi ulaskom u okoli§ predstavljali ili mogli predstavljati
trenutacnu ili odgodenu opasnost za jedan ili vise dijelova
okolisa.

Clanak 3.

Odredivanje opasnih svojstava pripravaka

1. Ocjena opasnosti pripravka se temelji na odredivanju:

— fizikalno-kemijskih svojstava,

— svojstava koja utje¢u na zdravlje ljudi,

— svojstava koja utje¢u na okolis.

Ova se razli¢ita svojstva odreduju u skladu s odredbama utvr-
denim u ¢lancima 5., 6.1 7.

Ako se provode laboratorijska ispitivanja, provode se na
pripravku kakav se stavlja na trziste.

2. Ako se provodi utvrdivanje opasnih svojstava u skladu s
¢lancima 5., 6.1 7, u obzir se uzimaju sve opasne tvari u smislu
¢lanka 2., a posebno one koje:

— su navedene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ,

— su navedene u Elincsu u skladu s ¢lankom 21. Direktive
67/548/EEZ,

— je osoba odgovorna za njihovo stavljanje na trziste privre-
meno razvrstala i oznacila u skladu s ¢lankom 6. Direktive
67/548|EEZ,

— se razvrstavaju i oznacuju u skladu s ¢lankom 7. Direktive
67/548[EEZ, a jo$ nisu ukljucene u Elincs,

— su obuhvacena ¢lankom 8. Direktive 67/548/EEZ,

— se razvrstavaju i oznacuju u skladu s ¢lankom 13. Direktive
67/548[EEZ,

i to u skladu s odredbama utvrdenima u metodi koja se koristi.

3. Kod pripravaka obuhvaéenih ovom Direktivom u obzir se
uzimaju opasne tvari iz stavka 2. koje se razvrstavaju kao
opasne na temelju njihovih udinaka na zdravlje ljudi ifili
okoli§, bez obzira na to jesu li prisutne kao necistoce ili kao
aditivi, ako su njihove koncentracije jednake ili ve¢e od onih
koje su definirane u tablici koja slijedi, osim ako su u Prilogu 1.
Direktivi 67/548/EEZ ili u dijelu B Priloga IL ili u dijelu B
Priloga III. ovoj Direktivi predvidene nize vrijednosti, ukoliko
u Prilogu V. ovoj Direktivi nije odredeno drukdije.

Koncentracija koja se uzima u

obzir kod
Kategorija opasnosti

tvari

v plinovitih
pripravaka

% volumnog udjela

ostalih pripravaka
% masenog udjela

Jako otrovno >0,02 >0,1
Otrovno > 0,02 >0,1
Karcinogeno > 0,02 >0,1

1. ili 2. kategorija

Mutageno > 0,02 >0,1
1. ili 2. kategorija

Reproduktivno otrovno >0,02 >0,1
1. ili 2. kategorija

Stetno >0,2 >1
Nagrizajuce >0,02 >1
Nadrazujuce >0,2 >1
Dovodi do preosjetljivosti 20,2 21
Karcinogeno >0,2 >1

3. kategorija
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Koncentracija koja se uzima u
obzir kod
Kategorija opasnosti
tvari linovitih
prnovitt ostalih pripravaka
pripravaka % masenog udjela
% volumnog udjela 8 ud
Mutageno >0,2 >1
3. kategorija
Reproduktivno otrovno 20,2 >1
3. kategorija
Opasno za >0,1
okoli§ N
Opasno za okoli§ >0,1 >0,1
ozon
Opasno za okoli§ >1
Clanak 4.

Opca naclela razvrstavanja i oznacivanja

1. Razvrstavanje opasnih pripravaka prema stupnju i speci-
ficnoj prirodi opasnosti koje iz njih proizlaze temelji se na
definicijama kategorija opasnosti utvrdenima u ¢lanku 2.

2. Opfa se naCela razvrstavanja i oznacivanja pripravaka
primjenjuju u skladu s kriterijima utvrdenim u Prilogu VI. Direk-
tivi 67/548/EEZ, osim u slucajevima gdje se primjenjuju alter-
nativni kriteriji iz ¢lanaka 5., 6., 7. ili 10. i odgovarajui prilozi
ovoj Direktivi.

Clanak 5.

Ocjenjivanje opasnosti koje proizlaze iz fizikalno-kemijskih
svojstava

1. Opasnosti pripravka koje proizlaze iz njegovih fizikalno-
kemijskih svojstava procjenjuju se odredivanjem fizikalno-kemij-
skih svojstava pripravka, primjenom metoda utvrdenih u dijelu
A Priloga V. Direktivi 67/548/EEZ, koji su potrebna za pravilno
razvrstavanje i oznacivanje u skladu s kriterijima utvrdenim u
Prilogu VI. toj Direktivi.

2. Odstupajui od stavka 1.:

odredivanje eksplozivnih, oksidirajucih, vrlo lako zapaljivih, lako
zapaljivih ili zapaljivih svojstava nije potrebno pod uvjetom da:

— niti jedna od komponenti ne posjeduje ova svojstva i da je
na temelju informacija dostupnih proizvodacu malo vijero-
jatno da bi iz pripravka mogle proiziéi ovakve opasnosti,

— u sludaju promjene sastava pripravka poznatog sastava
znanstveni dokazi ukazuju na to da ponovna procjena
opasnosti nece dovesti do promjene u razvrstavanju,

— pripravci koji se stavljaju na trziste u obliku aerosola zado-
voljavaju odredbe clanka 9.a Direktive 75/324/EEZ (!).

3. Za odredene slucajeve u kojima metode utvrdene u dijelu
A Priloga V. Direktivi 67/548/EEZ nisu primjerene, alternativne
ra¢unske metode utvrdene su u dijelu B Priloga 1. ovoj Direktivi.

4. U dijelu A Priloga I. ovoj Direktivi navode se odredena
izuzeéa u odnosu na primjenu metoda utvrdenih u dijelu A
Priloga V. Direktivi 67/548/EEZ.

5. Opasnosti koje proizlaze iz fizikalno-kemijskih svojstava
pripravka obuhvacenog Direktivom 91/414/EEZ procjenjuju se
odredivanjem fizikalno-kemijskih svojstava pripravka koja su
potrebna za pravilno razvrstavanje u skladu s kriterijima odre-
denim u Prilogu VI. Direktivi 67/548/EEZ. Ta se svojstva odre-
duju primjenom metoda utvrdenih u dijelu A Priloga V. Direk-
tivi 67/548/EEZ, osim ako su prihvatljive druge medunarodno
priznate metode u skladu s odredbama Priloga IL i III. Direktivi
91/414/EEZ.

Clanak 6.
Ocjenjivanje opasnosti za zdravlje

1. Opasnosti pripravka za zdravlje procjenjuju se pomocu
jednog ili viSe postupaka kako slijedi:

(a) konvencionalnom metodom opisanom u Prilogu IL;

(b) odredivanjem toksikoloskih svojstava pripravka koja su
potrebna za njegovo pravilno razvrstavanje u skladu s krite-
rijima iz Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ. Ova se svojstva
odreduju primjenom metoda utvrdenih u dijelu B Priloga V.
Direktivi 67/548/EEZ, osim ako su u slucaju sredstava za
zastitu bilja prihvatljive druge medunarodno priznate
metode u skladu s odredbama Priloga II. i Il Direktivi
91/414[EEZ.

(') SL L 147, 9.6.1975., str. 40. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 94/1/EZ (SL L 23, 28.1.1994., str. 28.).
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2. Ne dovodeéi u pitanje zahtjeve Direktive 91/414/EEZ,
mogu se koristiti metode opisane u stavku 1. tocki (b), pod
uvjetom da su opravdane ili izri¢ito odobrene prema clanku
12. Direktive 86/609/EEZ, ali samo ako osoba odgovorna za
stavljanje pripravka na trzi§te moze pruziti znanstveni dokaz da
se toksikoloska svojstva pripravka ne mogu tocno odrediti
metodom opisanom u stavku 1. tocki (a) ili na temelju posto-
jecih rezultata ispitivanja na Zivotinjama.

Ako se toksikolosko svojstvo utvrduje metodama opisanim u
stavku 1. tocki (b) radi dobivanja novih podataka, ispitivanje se
provodi sukladno principima dobre laboratorijske prakse usta-
novljenim u Direktivi Vijeca 87/18/EEZ od 18. prosinca 1986.
o uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na primjenu
nacela dobre laboratorijske prakse i potvrdivanje njihove
primjene za testove na kemijskim tvarima (') te odredbama
Direktive 86/609/EEZ, posebno njezinim ¢lancima 7. i 12.

Sukladno odredbama stavka 3., ako je toksikolosko svojstvo
utvrdeno primjenom metoda opisanih u stavku 1. to¢kama (a)
i (b), tada se kod razvrstavanja pripravka koriste rezultati
metoda opisanih u stavku 1. to¢ki (b), osim u slucaju karcino-
genih, mutagenih ili reproduktivno otrovnih ucinaka kada se
koristi samo metoda opisana u stavku 1. tocki (a).

Sva toksikoloska svojstva pripravka koja nisu procijenjena
metodom opisanom u stavku 1. tocki (b) procjenjuju se u
skladu s metodom opisanom u stavku 1. tocki (a).

3. Nadalje, ako se moze pruziti dokaz:

— na temelju epidemioloskih studija, znanstveno valjanih
analiza pojedinacnih slucajeva, kao 3to je navedeno u
Prilogu VI. Direktivi 67/548/EEZ, ili statisticki potkrije-
plienog iskustva, kao §to je procjena podataka dobivenih
od toksikoloskih centara ili podataka u vezi s profesio-
nalnim bolestima, da se toksikoloski ucinci pripravka na
ljude razlikuju od onih na koje ukazuje primjena metoda
opisanih u stavku 1., pripravak se razvrstava u skladu s
njegovim ucdincima na ljude,

— da bi se konvencionalnom metodom procjene, zbog
ucinaka kao $to je potencijacija, podcijenila toksikoloska
opasnost, ovi se ucinci uzimaju u obzir kod razvrstavanja

pripravka,

— da bi se konvencionalnom metodom procjene, zbog
ucinaka kao $to je antagonizam, precijenila toksikoloska
opasnost, ovi se ucinci uzimaju u obzir kod razvrstavanja
pripravka.

() SL L 15, 17.1.1987., str. 29.

4. Kod pripravaka poznatog sastava, osim onih koji su obuh-
vaceni Direktivom 91/414[EEZ razvrstanih u skladu sa stavkom
1. tockom (b), potrebno je provesti ponovljeni postupak ocje-
njivanja opasnosti za zdravlje, primjenom metoda opisanih u
stavku 1. tocki (a) ili (b) uvijek kada:

— proizvoda¢ promijeni sastav prvobitne koncentracije s
obzirom na postotak masenog ili volumnog udjela jedne
ili viSe opasnih komponenti, u skladu sa sljede¢om tabli-
com:

Raspon pocetne koncentracije Dopusteno odstupanje u odnosu na

komponente pocetnu koncentraciju komponente
<2,5% + 30 %
>25<10% + 20 %
>10<25% + 10 %
>25<100 % 5%

— proizvoda¢ promijeni sastav pripravka zamjenom ili doda-
vanjem jedne ili viSe komponenti koje mogu, ali ne moraju
biti opasne u smislu definicija utvrdenih u ¢lanku 2.

Ponovljeni se postupak ocjenjivanja ne provodi jedino u sluca-
jevima kada postoji valjano, znanstveno utemeljeno opravdanje
za pretpostavku da novom ocjenom opasnosti nece doéi do
promjene u razvrstavanju pripravka.

Clanak 7.

Ocjenjivanje opasnosti za okoli§

1. Opasnosti pripravka za okoli§ procjenjuju se pomocu
jednog ili vise postupaka kako slijedi:

(a) konvencionalnom metodom opisanom u Prilogu III. ovoj
Direktivi;

(b) odredivanjem svojstava pripravka opasnih za okoli§ koja su
potrebna za njegovo pravilno razvrstavanje u skladu s
kriterjjima utvrdenim u Prilogu VI. Direktivi 67/548/EEZ.
Ova se svojstva odreduju primjenom metoda utvrdenih u
dijelu C Priloga V. Direktivi 67/548/EEZ, osim ako su u
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sluaju sredstava za zastitu bilja prihvatljive druge medu-
narodno priznate metode u skladu s odredbama Priloga 1II. i
II. Direktivi 91/414/EEZ. Ne dovodeéi u pitanje zahtjeve
ispitivanja  utvrdene u Direktivi 91/414/EEZ, uvjeti
primjene ispitnih metoda opisani su u dijelu C Priloga III.
ovoj Direktivi.

2. Ako se ekotoksikolosko svojstvo utvrduje jednom od
metoda opisanih u stavku 1. tocki (b) radi dobivanja novih
podataka, ispitivanje se provodi sukladno principima dobre
laboratorijske prakse ustanovljenim u Direktivi 87/18/EEZ i
odredbama Direktive 86/609/EEZ.

Ako su opasnosti za okoli§ procijenjene na temelju oba gore
navedena postupka, kod razvrstavanja pripravka koriste se
rezultati metoda iz stavka 1. tocke (b).

3. Kod pripravaka poznatog sastava, osim onih koji su obuh-
vaceni Direktivom 91/414/EEZ, razvrstanih u skladu s
metodom opisanom u stavku 1. tocki (b), potrebno je provesti
ponovljeni postupak ocjenjivanja opasnosti za okoli§ primjenom
metode opisane u stavku 1. tocki (a) ili metode opisane u stavku
1. tocki (b) uvijek kada:

— proizvoda¢ promijeni sastav prvobitne koncentracije s
obzirom na postotak masenog ili volumnog udjela jedne
ili vise opasnih komponenti, u skladu sa sljede¢om tabli-

com:
Raspon prvobitne koncentracije DOPU§ten0b9dstul}:anje u Od_flOSll na
komponente prvobitnu koncentraciju
komponente
<25% £30%
> 2,5 <10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% +59%

— proizvoda¢ promijeni sastav pripravka zamjenom ili doda-
vanjem jedne ili vise komponenti koje mogu, ali ne moraju
biti opasne u smislu definicija utvrdenih u ¢lanku 2.

Ponovljeni se postupak ocjenjivanja ne provodi jedino u sluca-
jevima kada postoji valjano, znanstveno utemeljeno opravdanje
za pretpostavku da novom ocjenom opasnosti neée doéi do
promjene u razvrstavanju pripravka

Clanak 8.

Obveze i duznosti drzava clanica

1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
sprijecile stavljanje na trziSte pripravaka obuhvaéenih ovom
Direktivom koji nisu u skladu s njezinim odredbama.

2. S ciljem pridrzavanja odredbi ove Direktive, tijela drzava
¢lanica mogu od bilo koje osobe odgovorne za stavljanje
pripravka na trziste zahtijevati informacije o sastavu pripravka
i druge relevantne informacije.

3. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da osobe koje su odgovorne za stavljanje pripravka
na trziste tijelima drzave ¢lanice omogude uvid u:

— podatke koji se koriste za razvrstavanje i oznacivanje
pripravka,

— sve relevantne informacije u vezi sa zahtjevima u pogledu
pakiranja u skladu s ¢lankom 9. stavkom 1.3, ukljucujuci
potvrdu o provedenom ispitivanju izdanu u skladu s
dijelom A Priloga IX. Direktivi 67/548EEZ,

— podatke koji se koriste za sastavljanje sigurnosno-tehnickog
lista, u skladu s clankom 14.

4. Drzave ¢lanice i Komisija razmjenjuju informacije u vezi s
nazivom i punom adresom drzavnog tijela (drzavnih tijela)
odgovornog(-ih) za priopcavanje i razmjenu informacija koje
se odnose na prakti¢nu primjenu ove Direktive.

Clanak 9.

Pakiranje

1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da:

1.1. se pripravci u smislu ¢lanka 1. stavka 2. te pripravci
obuhvaédeni Prilogom IV. sukladno ¢lanku 1. stavku 3.
ne stavljaju na trziste ako njihovo pakiranje ne udovo-
ljava sljede¢im zahtjevima:

— pakiranje mora biti tako osmisljeno i izradeno da
onemogucava oslobadanje sadrzaja; ovaj se zahtjev
ne primjenjuje ako su propisani posebni sigurnosni
uredaji,
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1.2.

1.3.

1.1.

— materijali od kojih je izradeno pakiranje i zatvaraci
moraju biti neosjetljivi na agresivno djelovanje sadr-
Zaja i ne smiju biti skloni stvaranju opasnih spojeva
u dodiru sa sadrzajem,

— pakiranje i zatvara¢i moraju biti Cvrsti i postojani
¢itavom povrsinom kako ne bi popustili i kako bi
sigurno podnijeli uobicajena optereéenja i naprezanja
kojima se izlazu prilikom rukovanja,

— spremnici opremljeni zamjenjivim  zatvaracima
moraju biti osmisljeni tako da se pakiranje moze
opetovano otvarati i zatvarati, a da se pritom ne
oslobodi sadrzaj;

spremnici koji sadrze pripravke u smislu ¢lanka 1. stavka
2. i pripravke obuhvadene Prilogom IV. sukladno ¢lanku
1. stavku 3., a koji se nude ili prodaju kao predmeti za
op¢u uporabu, nemaju:

— oblik ifili oslikanost koji privlace djecu ili izazivaju
njihovu Zivu znatiZelju ili dovode u zabludu potro-
Sace, i

— izgled i/ili na¢in oznacivanja koji se koristi kod hrane,
hrane za Zivotinje, medicinskih ili kozmetickih proiz-
voda.

spremnici koji sadrze odredene pripravke koji se nude ili
prodaju kao predmeti za opéu uporabu, a obuhvadeni su
Prilogom IV. ovoj Direktivi:

— opremljeni su zatvara¢ima koji
otvaranje djeci,

onemogucavaju

ifili

— nose taktilno upozorenje na opasnost.

Uredaji moraju biti u skladu s tehnic¢kim specifikacijama
danim u dijelovima A i B Priloga IX. Direktivi
67/548[EEZ.

Smatra se da pakiranje pripravaka udovoljava zahtjevima
stavka 1.1 prve, druge i trece alineje, ako je u skladu sa
zahtjevima prijevoza opasnih roba Zeljeznicom, cesto-
vnim, unutarnjim vodnim i morskim putovima te zrakom.

Clanak 10.
Oznacivanje

Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
sprijecile da:

1.2.

2.1.

2.2

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

(a) se pripravci u smislu ¢lanka 1. stavka 2. stave na
trziste ako oznacivanje na njihovom pakiranju ne
udovoljava svim zahtjevima ovog ¢lanka te odgova-
rajuéim odredbama iz dijelova A i B Priloga V.

(b) se pripravci u smislu ¢lanka 1. stavka 3., prema defi-
niciji iz dijelova B i C Priloga V. stave na trziste ako
oznalivanje na njihovom pakiranju ne udovoljava
zahtjevima stavaka 2.1. i 2.2. te odgovarajuéim
odredbama iz dijelova B i C Priloga V.

U vezi sa sredstvima za zastitu bilja podloznim Direktivi
91/414/EEZ, zahtjevima u pogledu oznacivanja u skladu
s ovom Direktivom treba pridodati i sljede¢u formulaciju:

,Da bi se izbjegli rizici za ljude i okoli§ potrebno je
pridrzavati se uputa za uporabu.”

Ovakvo oznacivanje nema utjecaja na informacije koje se
zahtijevaju u skladu s ¢lankom 16. i Prilogom V. Direk-
tivi 91/414/EEZ.

Na svakom je pakiranju potrebno jasno i neizbrisivo
navesti sljedeée podatke:

trgovacki naziv ili oznaka pripravka;

naziv, puna adresa i telefonski broj osobe s poslovnim
nastanom u Zajednici koja je odgovorna za stavljanje
pripravka na trziSte, bez obzira radi li se o proizvodacu,
uvozniku ili distributeru;

kemijski naziv tvari koja je prisutna ili tvari koje su
prisutne u pripravku u skladu sa sljede¢im detaljnim
pravilima:

kod pripravaka razvrstanih kao T%, T i X, u skladu s
¢lankom 6. moraju se uzeti u obzir samo one tvari T,
T i X, koje su prisutne u koncentracijama koje su
jednake ili veée od donje grani¢ne vrijednosti (grani¢na
vrijednost X)) koja je za svaku od njih utvrdena u Prilogu
L. Direktivi 67/548/EEZ ili, u nedostatku ovoga, u dijelu
B Priloga II. ovoj Direktivi;

kod pripravaka razvrstanih kao C u skladu s ¢lankom 6.
moraju se uzeti u obzir samo one tvari C koje su
prisutne u koncentracijama koje su jednake ili veée od
donje grani¢ne vrijednosti (grani¢na vrijednost X;) koja je
utvrdena u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili, u nedo-
statku ovoga, u dijelu B Priloga II. ovoj Direktivi;

naziv tvari koje su dovele do razvrstavanja pripravka u
jednu ili viSe od sljede¢ih kategorija opasnosti:
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— karcinogeno — 1., 2. ili 3. kategorija, 2.4.  Simbol(i) i oznaka(-e) opasnosti

2.3.4.

2.3.5.

— mutageno — 1., 2. ili 3. kategorija,

— reproduktivno otrovno - 1., 2. ili 3. kategorija,

— vrlo otrovno, otrovno ili Stetno za zdravlje zbog
nesmrtonosnih posljedica koje izazivaju nakon jedno-
kratnog izlaganja,

— otrovno ili Stetno za zdravlje zbog teskih posljedica
koje izazivaju nakon viSekratnog ili duljega izlaganja,

— dovodi do preosjetljivosti;

potrebno je navesti na deklaraciji.

Pod kemijskim se nazivom podrazumijeva jedna od
oznaka navedenih u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ ili
medunarodno priznata kemijska nomenklatura ako
odgovarajuta oznaka jo§ nije navedena u tom Prilogu.

Kao posljedica gore navedenih odredbi, naziv bilo koje
tvari koja je dovela do razvrstavanja pripravka u sljedece
kategorije opasnosti:

— eksplozivno,

— oksidirajude,

— vrlo lako zapaljivo,

— lako zapaljivo,

— zapaljivo,

— nadrazujude,

— opasno za okoli,

nije potrebno navoditi na deklaraciji, osim ako je tvar
potrebno navesti sukladno stavcima 2.3.1., 2.3.2. ili
2.3.3.

Opéenito su dovoljna najviSe Cetiri kemijska naziva za
oznalivanje tvari koje su prvenstveno odgovorne za
nastanak veih opasnosti za zdravlje zbog kojih je
doslo do razvrstavanja i izbora odgovaraju¢ih oznaka
koje se odnose na rizik koji je s njima povezan. U
nekim je slucajevima potrebno i viSe od Cetiri kemijska
naziva.

2.5.

Simboli opasnosti, kada su odredeni ovom Direktivom, i
oznake opasnosti koje su povezane s uporabom
pripravka moraju biti u skladu s formulacijom iz
priloga IL i VI Direktivi 67/548/EEZ i primjenjuju se u
skladu s ocjenom opasnosti koja se provodi u skladu s
prilozima I, IL i III. ovoj Direktivi.

Ako se pripravku mora dodijeliti viSe od jednog simbola
opasnosti:

— u slucaju primjene simbola T, simboli C i X su neob-
vezni osim ako je drukcije odredeno u Prilogu I
Direktivi 67/548/EEZ,

— u slucaju primjene simbola C, simbol X je neobve-
zan,

— u slucaju primjene simbola E, simboli F i O su neob-
vezni,

— u sluéaju primjene simbola X, simbol X; je neobve-
zan.

Simbol(i) moraju biti otisnuti crnom bojom na naranca-
stozutoj podlozi.

Oznake upozorenja (oznake R)

Upozorenja koja se ti¢u posebnih rizika (oznake R)
moraju biti u skladu s formulacijom iz priloga IIL. i VL
Direktivi 67/548/EEZ i dodjeljuju se u skladu s rezulta-
tima postupka ocjenjivanja opasnosti provedenog u
skladu s prilozima I, 1L i IIl. ovoj Direktivi.

Op¢enito je za opis rizika dovoljno najviSe Sest oznaka
R; u ovom se smislu kombinirane oznake navedene u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ smatraju jednom
oznakom. Ipak, ako pripravak spada u vise od jedne
kategorije opasnosti, te standardne oznake moraju obuh-
vacati sve glavne opasnosti povezane s pripravkom. U
nekim je slucajevima potrebno i vie od Sest oznaka R.

Standardne oznake ,vrlo lako zapaljivo” ili ,lako zapa-
liivo” ne moraju se koristiti ako oznacuju opasnosti u
skladu sa stavkom 2.4.



156

Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 12

2.6.

2.7.

Oznake obavijesti (oznake S)

Oznake koje pruzaju obavijest o mjerama sigurnosti
(oznake S) moraju biti u skladu s formulacijom iz
Priloga IV. te s Prilogom VI. Direktivi 67/548/EEZ, a
dodjeljuju se u skladu s rezultatima postupka ocjenjivanja
opasnosti provedenog u skladu s prilozima I, IL i IIL
ovoj Direktivi.

Opéenito je dovoljno najviSe Sest oznaka S da bi se
formulirala najprimjerenija obavijest o mjerama sigurno-
sti; u ovom se smislu kombinirane oznake navedene u
Prilogu IV. Direktivi 67/548/EEZ smatraju jednom
oznakom. Ipak, u nekim je slucajevima potrebno i vise
od Sest oznaka S.

Ako je fizicki nemogude staviti obavijest na samu dekla-
raciju ili pakiranje, pakiranju je potrebno priloziti obavi-
jest o mjerama sigurnosti pri uporabi pripravka.

Nazivna koli¢ina (nazivna masa ili nazivni volumen)
sadrzaja kod pripravaka koji se nude ili prodaju kao
predmeti za opéu uporabu.

Kod odredenih pripravaka koji se razvrstavaju kao opasni
u smislu ¢lanka 7., odstupajudi od stavaka 2.4., 2.5. i 2.6.
ovog ¢lanka, mogude je odrediti izuzea u odnosu na
odredene odredbe o oznadivanju s obzirom na utjecaj
na okoli§ ili utvrditi posebne odredbe o takvom oznadi-
vanju u skladu s postupkom iz ¢lanka 20., ako se moze
pruziti dokaz da ¢e se njihov utjecaj na okoli§ smanjiti.
Ova su izuzeca ili posebne odredbe definirane i pred-
videne u dijelu A ili B Priloga V.

Ako sadrzaj pakiranja ne prelazi 125 ml:

— kod pripravaka koji se razvrstavaju kao lako zapa-
ljivi, oksidiraju¢i i nadrazujuéi, osim onih kojima se
dodjeljuje oznaka R41, ili kao opasni za okolis, i
kojima se dodjeljuje simbol N, nije potrebno navoditi
oznake R i oznake S,

— kod pripravaka koji se razvrstavaju kao zapaljivi ili
opasni za okolis, a kojima se ne dodjeljuje simbol N,
potrebno je navesti oznake R, ali nije potrebno
navoditi oznake S.

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 16. stavak 4. Direktive
91/414[EZ, oznacivanje rije¢ima kao §to su ,nije otro-
vno”, ,nije Stetno”, ,nije Stetno za okolis”, ,ekoloski” ili
bilo kojom drugom tvrdnjom koja ukazuje na to da
pripravak nije opasan ili koja bi mogla dovesti do
podcjenjivanja opasnosti pripravka ne smije se nalaziti

na pakiranju ili deklaraciji pripravaka na koje se primje-
njuje ova Direktiva.

Clanak 11.

Provedba zahtjeva vezanih uz oznacivanje

1. Ako se podaci predvideni ¢lankom 10. nalaze na deklara-
ciji, istu je potrebno dobro pri¢vrstiti na jednu ili vise povrina
pakiranja tako da se podaci mogu vodoravno pro¢itati kada je
pakiranje normalno poloZeno. Dimenzije deklaracije utvrdene
su u Prilogu VI. Direktivi 67/548EEZ, a deklaracija je namije-
njena isklju¢ivo pruzanju informacija koje zahtijeva ova Direk-
tiva i, prema potrebi, dodatnih informacija vezanih uz zdravlje i
sigurnost.

2. Deklaracija nije potrebna ako su podaci jasno istaknuti na
samom pakiranju kao $to je navedeno u stavku 1.

3. Boja i izgled deklaracije — ili, u slucaju iz stavka 2., paki-
ranja — moraju biti takvi da se simbol opasnosti i njegova
podloga jasno isticu u odnosu na samu deklaraciju, ili pakiranje.

4. Informacije koje je potrebno navesti na deklaraciji prema
¢lanku 10. moraju se jasno isticati u odnosu na podlogu te
njihova veli¢ina i razmak moraju biti takvi da ih je mogudle
lako <¢itati.

Posebne odredbe u vezi s izgledom i formatom ovih informacija
utvrduju se u Prilogu VI. Direktivi 67/548/EEZ.

5. Drzave ¢lanice mogu stavljanje na trziSte pripravaka obuh-
vacenih ovom Direktivom na svome teritoriju uvjetovati oznaci-
vanjem pripravaka na vlastitom sluzbenom jeziku ili jezicima.

6. Smatra se da su zahtjevi u pogledu oznacivanja ispunjeni
u smislu ove Direktive:

(a) kod vanjskog pakiranja koje sadrzi jedno ili viSe unutarnjih
pakiranja, ako je vanjsko pakiranje oznaceno u skladu s
medunarodnim propisima o prijevozu opasnih roba, a
unutarnje pakiranje ili pakiranja u skladu s ovom Direkti-
vom;

(b) kod pojedina¢nog pakiranja:

— ako je ovakvo pakiranje oznaceno u skladu s medu-
narodnim propisima o prijevozu opasnih roba i
¢lankom 10. stavcima 2.1, 2.2, 2.3, 2.5. 1 2.6.; za
pripravke koji se razvrstavaju u skladu s clankom 7.
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dodatno se primjenjuju odredbe clanka 10. stavka 2.4.
u odnosu na predmetna svojstva koja nisu navedena na
deklaraciji, ili

— u posebnim slucajevima, kod odredenih vrsta pakiranja
kao 3to su prijenosne plinske boce, ako su ispunjeni
posebni zahtjevi iz Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ.

Ako opasni pripravci ne napustaju drzavno podruje drzave
¢lanice, moze se dopustiti oznacivanje u skladu s nacio-
nalnim propisima umjesto medunarodnih propisa o prije-
vozu opasnih roba.

Clanak 12.

Izuzea u odnosu na zahtjeve vezane uz oznacivanje i
pakiranje

1. Clanci 9., 10.1 11. se ne primjenjuju na eksplozive koji se
stavljaju na trziste u svrhu postizanja eksplozivnog ili piroteh-
nickog ucinka.

2. Clanci 9., 10. i 11. se ne primjenjuju kod odredenih
opasnih pripravaka u smislu ¢lanaka 5., 6. ili 7., definiranih u
Prilogu VIL, koji u obliku u kojem se stavljaju na trziSte ne
predstavljaju fizikalno-kemijski rizik niti rizik za zdravlje i
okolis.

3. Drzave clanice takoder mogu:

(a) omoguéiti da se oznalivanje predvideno ¢lankom 10.
primjenjuje na neki drugi primjeren nacin na pakiranja
koja su premalena ili na drugi nacin neprikladna za oznadi-
vanje u skladu s ¢lankom 11. stavcima 1.1 2;

(b) odstupajudi od ¢lanaka 10. i 11., omoguiti da se pakiranje
opasnih pripravaka koji se razvrstavaju kao Stetni za zdrav-
lje, vrlo lako zapaljivi, lako zapaljivi, zapaljivi, nadrazujuéi ili
oksidirajuéi ne oznacuje, ili da se oznacuje na neki drugi
nacin ako sadrzi tako male koli¢ine da nema razloga stra-
hovati od opasnosti za osobe koje rukuju ovim pripravcima
ili za druge osobe;

(c) odstupajuci od ¢lanaka 10. i 11., kod pripravaka razvrstanih
prema ¢lanku 7., omoguciti da se pakiranje opasnih pripra-
vaka ne oznacuje ili da se oznacuje na neki drugi nacin ako
sadrzi tako male koli¢ine da nema razloga strahovati od
opasnosti za okolis;

(d) odstupajudi od clanaka 10. i 11., omoguditi da se pakiranje
opasnih pripravaka koji nisu spomenuti u tocki (b) ili (c)
gore oznacuje na neki drugi primjeren nacin ako je paki-
ranje premaleno za oznacivanje predvideno ¢lancima 10. i
11., a nema razloga strahovati od opasnosti za osobe koje
rukuju ovim pripravcima ili druge osobe.

Ako se primjenjuje ovaj stavak, nije dopusteno koristenje
simbola, oznaka opasnosti, oznaka upozorenja (R) ili oznaka
obavijesti (S) na druk¢iji nacin od onog koji je utvrden u ovoj
Direktivi.

4. Ako drzava clanica koristi opcije koje su predvidene u
stavku 3., o tome mora odmah obavijestiti Komisiju i drzave
Clanice. O mjerama se, tamo gdje je to potrebno, odlucuje u
okviru Priloga V. i u skladu s odredbama ¢lanka 20.

Clanak 13.
Prodaja na daljinu

Pri svakom oglasavanju pripravka u smislu ove Direktive koje
svakoj zainteresiranoj osobi omogucava da zaklju¢i ugovor o
kupoprodaji bez prethodnog uvida u deklaraciju pripravka,
potrebno je spomenuti vrstu ili vrste opasnosti koje su navedene
na deklaraciji. Ovaj zahtjev ne dovodi u pitanje odredbe Direk-
tive 97/7/EZ Europskog parlamenta i Vijea od 20. svibnja
1997. o zastiti potroSaca s obzirom na sklapanje ugovora na

daljinu (1).

Clanak 14.
Sigurnosno-tehnicki list

1. Informacije iz sigurnosno-tehnickog lista prvenstveno su
namijenjene profesionalnim korisnicima, a moraju im
omoguditi poduzimanje potrebnih mjera u pogledu
zastite zdravlja, sigurnosti i okoliSa na radnom mjestu.

2.1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve mjere koje su potrebne
kako bi osigurale da:

(a) osoba koja je odgovorna za stavljanje pripravka na
trziste u smislu ¢lanka 1. stavka 2. ima sigurnosno-
tehnicki list;

(b) osoba koja je odgovorna za stavljanje pripravka na
trziste dostavi na zahtjev profesionalnog korisnika
sigurnosno-tehnicki list koji pruza razmjerne informa-
cije o pripravcima koji se ne razvrstavaju kao opasni u

() SL L 144, 4.6.1997., str. 19.
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smislu ¢lanaka 5., 6. i 7., ali sadrze u pojedina¢noj
koncentraciji koja je = 1 % masenog udjela kod nepli-
novitih pripravaka ili > 0,2 % volumnog udjela kod
plinovitih pripravaka najmanje:

— jednu tvar koja predstavlja opasnost za zdravlje ili
okolis, ili

— jednu tvar za koju su u Zajednici propisane
grani¢ne vrijednosti izlaganja na radnom mjestu.

2.2. Sigurnosno-tehnicki list i njegova dostava moraju biti u
skladu s odredbama Direktive 91/155/EEZ.

2.3. Izmjene koje su potrebne kako bi se Direktiva 91/155/EEZ
prilagodila tehnickom napretku donose se u skladu s
postupkom utvrdenim u ¢lanku 20. ove Direktive.

Posebno, izmjene koje su potrebne s obzirom na odredbe
stavka 2.1. tocke (b) donose se prije datuma odredenog u
¢lanku 22. stavku 1.

2.4. Sigurnosno-tehnicki list se moze dostaviti na papiru ili
elektronski, pod uvjetom da primatelj raspolaze sredstvima
koja su potrebna za njegov primitak.

Clanak 15.

Tajnost kemijskih naziva

Ako osoba odgovorna za stavljanje pripravka na trziSte moze
dokazati da Ce, otkrije li na deklaraciji kemijski identitet tvari
koja je isklju¢ivo razvrstana kao:

— nadrazujuca, osim onih kojima se dodjeljuje znak R41, ili
nadrazujuca u kombinaciji s jednim ili viSe drugih svojstava
navedenih u stavku 2.3.4. ¢lanka 10., ili

— Stetna za zdravlje ili Stetna za zdravlje u kombinaciji s
jednim ili viSe svojstava navedenih u stavku 2.3.4. ¢lanka
10. koja sama imaju akutno smrtonosno djelovanje,

ugroziti povjerljivost u odnosu na svoje intelektualno vlasnistvo,
ovoj se moze, u skladu s odredbama Priloga VI, omoguciti da

ovu tvar oznadi nazivom kojim se oznacuju najvaznije funkcio-
nalne kemijske skupine ili alternativnim nazivom. Ovaj se
postupak ne primjenjuje ako je u Zajednici odnosnoj tvari dodi-
jeljena grani¢na vrijednost izlaganja.

Ako osoba koja je odgovorna za stavljanje pripravka na trziste
zeli iskoristiti prava iz odredbi o tajnosti kemijskih naziva,
duzna je podnijeti zahtjev nadleznom tijelu drzave clanice u
kojoj ¢e se prvoj pripravak staviti na trziste.

Zahtjev treba podnijeti u skladu s odredbama Priloga VI, a ovaj
mora pruzati informacije koje se zahtijevaju u obrascu iz dijela
A tog Priloga. Nadlezno tijelo moze unato¢ tomu od osobe koja
je odgovorna za stavljanje pripravka na trziSte zahtijevati
dodatne informacije, ako joj se ¢ini da su ove potrebne za
ocjenu valjanosti zahtjeva.

Tijelo drzave ¢lanice koje zaprimi zahtjev za odobrenje tajnosti
obavje$¢uje podnositelja zahtjeva o svojoj odluci. Osoba koja je
odgovorna za stavljanje pripravka na trziste prosljeduje preslik
ove odluke svim drzavama c¢lanicama u kojima Zeli staviti
proizvod na trziste.

S povjerljivim informacijama koje se priopce tijelima drzave
¢lanice ili Komisiji postupa se u skladu s clankom 19.
stavkom 4. Direktive 67/548/EEZ.

Clanak 16.

Prava drZzava clanica u vezi sa sigurno$¢u radnika

Ova Direktiva ne utje¢e na pravo drzava ¢lanica da u skladu s
Ugovorom odrede zahtjeve koje smatraju nuznima, kako bi se
osigurala zastita radnika prilikom uporabe predmetnih opasnih
pripravaka, pod uvjetom da se pritom razvrstavanje, pakiranje i
oznadivanje opasnih pripravaka ne mijenja na nacin koji nije
predviden ovom Direktivom.

Clanak 17.

Tijela zaduZena za zaprimanje informacija vezanih uz
zdravlje

Drzave clanice odreduju tijelo ili tijela koja e biti zaduZena za
zaprimanje informacija, uklju¢ujuéi i informacije o kemijskom
sastavu, vezanih uz pripravke koji se stavljaju na trziste, a
smatraju se opasnim na temelju njihovih ucinaka na zdravlje
ili na temelju fizikalno-kemijskih u¢inaka.
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Drzave clanice poduzimaju potrebne mjere kako bi ta tijela
pruzila sva nuzna jamstva za oCuvanje povjerljivosti zaprim-
lienih informacija. Ove se informacije mogu koristiti samo u
medicinske svrhe, formuliranjem preventivnih ili kurativnih
mjera, posebno u hitnim slucajevima.

Drzave ¢lanice osiguravaju da se informacije ne koriste u druge
svrhe.

Drzave ¢lanice vode ra¢una da tim tijelima budu dostupne sve
informacije koje se zahtijevaju od proizvodaca ili osoba koje su
odgovorne za stavljanje pripravka na trziSte, a koje su im
potrebne za ispunjenje zadaca za koje su odgovorne.

Clanak 18.

Klauzula o slobodnom kretanju

Ne dovodeéi u pitanje odredbe utvrdene drugdje u zakonodav-
stvu Zajednice, drzave ¢lanice ne mogu zabraniti, ograniciti niti
otezati stavljanje pripravaka na trziste zbog njihovog razvrsta-
vanja, pakiranja, oznacivanja ili sigurnosno-tehnickih listova,
ako su ovi pripravci u skladu s odredbama ove Direktive.

Clanak 19.

Zastitna klauzula

1. Ako drzava ¢lanica ima detaljne dokaze da pripravak, iako
je u skladu s odredbama ove Direktive, predstavlja opasnost za
ljude ili okoli§ zbog razloga koji se ticu odredbi ove Direktive,
ova moze privremeno zabraniti stavljanje na trziSte tog
pripravka ili za njega propisati posebne uvjete za svoje
drzavno podrugje. O tome odmah obavjes¢uje Komisiju i
ostale drzave clanice i daje razloge svoje odluke.

2. U slucaju iz stavka 1., Komisija se u najkraem moguéem
roku savjetuje s drzavom ¢lanicom.

3. Komisija donosi odluku u skladu s postupkom utvrdenim
u ¢lanku 20.

Clanak 20.

Prilagodba tehni¢kom napretku

Izmjene koje su potrebne da se prilozi ovoj Direktivi prilagode
tehnickom napretku donose se u skladu s postupkom

utvrdenim u ¢lanku 29. stavku 4. tocki (a) Direktive
67/548[EEZ.

Komisiji pomaze odbor sastavljen od predstavnika drzava
¢lanica pod predsjedavanjem predstavnika Komisije.

Predstavnik Komisije odboru podnosi nacrt mjera koje treba
poduzeti. Odbor daje svoje misljenje o nacrtu u roku koji
moze odrediti predsjednik ovisno o hitnosti predmeta. Misljenje
se donosi ve¢inom glasova utvrdenom u ¢lanku 205. stavku 2.
Ugovora u slucaju odluka koje treba donijeti Vije¢e na prijedlog
Komisije. Glasovi predstavnika drzava ¢lanica unutar odbora
vrednuju se na nacin utvrden u tom c¢lanku. Predsjednik ne
glasa.

Komisija donosi predvidene mjere ako su ove u skladu s mislje-
njem odbora.

Ako predvidene mjere nisu u skladu s misljenjem odbora, ili ako
odbor ne da svoje misljenje, Komisija bez odlaganja podnosi
prijedlog Vije¢u u pogledu mjera koje treba poduzeti. Vijece
odlucuje kvalificiranom veinom glasova.

Ako Vijeée ne donese odluku u roku od tri mjeseca od datuma
upudivanja prijedloga, predlozene mjere donosi Komisija.

Clanak 21.

Stavljanje direktiva izvan snage

1. Direktive navedene u dijelu A Priloga VIIL. ovime se stav-
ljaju izvan snage, ne dovodedi u pitanje obvezu drzava ¢lanica u
pogledu rokova za prenoSenje u nacionalna zakonodavstva i
primjenu Direktiva navedenih u dijelu B Priloga VIIL

2. Direktive navedene u dijelu A Priloga VIIL primjenjuju se
na Austriju, Finsku i Svedsku, prema odredbama utvrdenima u
dijelu C tog Priloga i sukladno Ugovoru.

3. Upudivanja na Direktive stavljene izvan snage smatraju se
upucivanjima na ovu Direktivu i ¢itaju se u skladu s korelacij-
skom tablicom utvrdenom u Prilogu IX.



160

Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 12

Clanak 22.

Prenosenje

1. Prije 30. srpnja 2002. drzave ¢lanice donose i objavljuju
zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s ovom Direk-
tivom. One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

2. Drzave clanice primjenjuju zakone i druge propise iz
stavka 1.:

(a) na pripravke koji nisu obuhvadeni Direktivom 91/414/EEZ
ili Direktivom 98/8/EZ od 30. srpnja 2002.; te

(b) na pripravke koji su obuhvaceni Direktivom 91/414/EEZ ili
Direktivom 98/8/EZ od 30. srpnja 2004.

3. Kada drzave clanice donose ove mjere, te mjere prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upucivanja utvrduju
drzave clanice.

Clanak 23.

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu
Europskih zajednica.

Clanak 21. stavak 2. primjenjuje se od 1. sije¢nja 1999.

Clanak 24.

Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 31. svibnja 1999.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
J. M. GIL-ROBLES J. FISCHER
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PRILOG 1.

METODE OCJENJIVANJA FIZIKALNO-KEMIJSKIH SVOJSTAVA PRIPRAVAKA U SKLADU S CLANKOM 5.

DIO A
Izuzeéa u odnosu na ispitne metode iz dijela A Priloga V. Direktivi 67/548/EEZ

Vidjeti tocku 2.2.5. Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ.

DIO B

Alternativne racunske metode

B.1. Neplinoviti pripravci
1. Metoda odredivanja oksidiraju¢ih svojstava pripravaka koji sadrze organske perokside.

Vidjeti 2.2.2.1. Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ.

B.2. Plinoviti pripravci
1. Metoda odredivanja oksidirajucih svojstava
Vidjeti 9.1.1.2. Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ.
2. Metoda odredivanja zapaljivih svojstava

Vidjeti 9.1.1.1. Priloga V1. Direktivi 67/548/EEZ.



162 Sluzbeni list Europske unije 13/Sv. 12

PRILOG II.

METODE OCJENJIVANJA OPASNOSTI PRIPRAVAKA NA ZDRAVLJE U SKLADU S CLANKOM 6.

Uvod

Procjena se mora izvrsiti za sve ucinke koje proizvode tvari sadrzane u pripravku. Ova konvencionalna metoda opisana u
dijelovima A i B ovog Priloga je racunska metoda koja je primjenjiva na sve pripravke i kojom se uzimaju u obzir sve
opasnosti tvari sadrzanih u pripravku na zdravlje. U ovom su smislu opasni u¢inci na zdravlje podijeljeni kako slijedi:

1. akutno smrtonosno djelovanje;

2. ireverzibilne posljedice nakon jednokratnog izlaganja koje nisu smrtonosne;

3. teske posljedice nakon visekratnog ili duljeg izlaganja;

4. nagrizajuce djelovanje, nadrazujuce djelovanje;

5. izazivanje preosjetljivosti;

6. karcinogeno djelovanje, mutageno djelovanje, reproduktivno otrovno djelovanje.

Ucinci pripravka na zdravlje ljudi se procjenjuju u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1., tockom (a) konvencionalnom
metodom opisanom u dijelovima A i B ovog Priloga koriste¢i pojedinacne grani¢ne vrijednosti koncentracije.

(a) ako su opasnim tvarima navedenima u Prilogu L. Direktivi 67/548/EEZ dodijeljene grani¢ne vrijednosti koncentracije
koje su potrebne za primjenu metode procjene opisane u dijelu A ovog Priloga, tada se moraju koristiti ove granicne
vrijednosti;

(b) ako se opasne tvari ne spominju u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ ili se ondje spominju bez grani¢nih vrijednosti
koncentracije koje su potrebne za primjenu metode ocjenjivanja opisane u dijelu A ovog Priloga, tada se grani¢ne
vrijednosti moraju dodjjeliti u skladu s odrednicama iz dijela B ovog Priloga.

Postupak razvrstavanja utvrden je u dijelu A ovog Priloga.
Razvrstavanje tvari te posljedi¢no razvrstavanje pripravka izrazava se:
— simbolom i jednom ili viSe oznaka upozorenja ili

— kategorijama (1. kategorija, 2. kategorija ili 3. kategorija) kojima se takoder dodjeljuju oznake upozorenja ako su tvari
i pripravci prikazani kao karcinogeni, mutageni ili reproduktivno otrovni. Stoga je vazno, osim simbola, uzeti u obzir
sve oznake kojima se oznacuju pojedinacni rizici pripisani svakoj od tvari koja se razmatra.

Sustavna procjena svih opasnih ucinaka na zdravlje se iskazuje granicnim vrijednostima koncentracije koje se izrazavaju u
postotku masenog udjela, osim kod plinovitih pripravaka kod kojih se izrazavaju u postotku volumnog udjela i u vezi s
razvrstavanjem tvari.

Ako pojedine grani¢ne vrijednosti koncentracije nisu dane u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ, kod primjene ove konven-
cionalne metode u obzir se uzimaju vrijednosti utvrdene u dijelu B ovog Priloga.

DIO A
Postupak ocjenjivanja opasnosti za zdravlje
Postupak ocjenjivanja se odvija stupnjevito kako slijedi:

1. Sljedeci se pripravci razvrstavaju kao vrlo otrovni:

1.1.  zbog svog akutnog smrtonosnog djelovanja i dodjeljuje im se simbol ,T™, oznaka opasnosti ,vrlo jak otrov” i
oznaka upozorenja R26, R27 ili R28;
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1.2

2.2

. pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao vrlo otrovne i koje imaju ovakvo djelovanje, u

pojedina¢nim koncentracijama koje su jednake ili vece od:
(a) koncentracije odredene u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 1. dijela B ovog Priloga (tablica L. i I. A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu I Direktivi 67/548[EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

. pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao vrlo otrovna u pojedina¢nim koncentracijama nizim

od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 1.1.1. tocki (a) ili (b) ako:

Z(PT—+)21

Lty
gdje je:
Pr, = postotak masenog ili volumnog udjela svake vrlo otrovne tvari u pripravku,

Ly, = granicna vrijednost za vrlo jaku otrovnost odredena za svaku vrlo otrovnu tvar, izraZena u postotku
masenog, ili volumnog udjela;

zbog ireverzibilnih posljedica koje izazivaju nakon jednokratnog izlaganja koje nisu smrtonosne i dodjeljuje im se
simbol ,T*”, oznaka opasnosti ,vrlo jak otrov” i oznaka upozorenja R39/put izlaganja.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu opasnu tvar ovakvog djelovanja u pojedina¢nim koncentracijama koje su
jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 2. dijela B ovog Priloga (tablica II. i II. A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

Sljedeci se pripravci razvrstavaju kao otrovni:

zbog svog akutnog smrtonosnog djelovanja i dodjeljuje im se simbol ,T”, oznaka opasnosti ,otrov” i oznaka
upozorenja R23, R24 ili R25;

. pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao vrlo otrovne ili otrovne i imaju ovakvo djelovanje u

pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:
(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 1. dijela B ovog Priloga (tablica 1. i .A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

. pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao vrlo otrovna ili otrovna u pojedina¢nima koncen-

tracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 2.1.1. tocki (a) ili (b) ako:
P P
S+ ) 2
Lt Lt
gdje je:
P, = postotak masenog ili volumnog udjela svake vrlo otrovne tvari u pripravku,

Pr = postotak masenog ili volumnog udjela svake otrovne tvari u pripravku,

Ly = odgovarajuca grani¢na vrijednost za otrovnost odredena za svaku vrlo otrovnu ili otrovnu tvar, izraZena u
postotku masenog ili volumnog udjela;

zbog ireverzibilnih posljedica koje izazivaju nakon jednokratnog izlaganja koje nisu smrtonosne i dodjeljuje im se
simbol ,T”, oznaka opasnosti ,otrov” i oznaka upozorenja R39/put izlaganja.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu opasnu tvar koja je razvrstana kao vrlo otrovna ili otrovna i ima ovakvo
djelovanje u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili
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2.3.

3.1.

3.1.1.

3.2

3.3.

3.4.

(b) koncentracije odredene u tocki 2. dijela B ovog Priloga (tablica II. i IL.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

zbog svog dugotrajnog djelovanja i dodjeljuje im se simbol ,T”, oznaka opasnosti ,otrov” i oznaka upozorenja
R48/put izlaganja.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu opasnu tvar ovakvog djelovanja u pojedina¢nim koncentracijama koje su
jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 3. dijela B ovog Priloga (tablica IIL. i IIl.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548[EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

Sljedeéi se pripravci razvrstavaju kao Stetni za zdravije:

zbog svog akutnog smrtonosnog djelovanja i dodjeljuje im se simbol ,X,”, oznaka opasnosti ,Stetno za zdravlje” i
oznaka upozorenja R20, R21 ili R22;

pripravci koji sadrze jednu ili vise tvari koje su razvrstane kao vrlo otrovne, otrovne ili tetne za zdravlje i imaju
ovakvo djelovanje u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 1. dijela B ovog Priloga (tablica I i L.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

. pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao vrlo otrovna, otrovna ili 3tetna za zdravlje u

pojedinacnim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 3.1.1. tocki (a) ili (b) ako:

P P Pxn
Z(ﬁ+_T+L)21

LXn LXn LXn
gdje je:
Pr, = postotak masenog ili volumnog udjela svake vrlo otrovne tvari u pripravku,
Pr = postotak masenog ili volumnog udjela svake otrovne tvari u pripravku,
Py, = postotak masenog ili volumnog udjela svake tvari u pripravku Stetne za zdravlje,

Ly, = odgovarajua grani¢na vrijednost za Stetnost za zdravlje odredena za svaku vrlo otrovnu, otrovnu tvar ili
tvar Stetnu za zdravlje, izrazena u postotku masenog ili volumnog udjela;

zbog akutnog djelovanja na pluca ako se progutaju i dodjeljuje im se simbol ,X,”, oznaka opasnosti ,Stetno za
zdravlje” i oznaka upozorenja R65.

Pripravci koji su razvrstani kao Stetni za zdravlje prema kriterijima odredenim u tocki 3.2.3 Priloga VI. Direktivi
67/548[EEZ. Kod primjene konvencionalne metode prema tocki 3.1. gore, ne uzima se u obzir razvrstavanje tvari
kao R65;

zbog ireverzibilnih posljedica koje izazivaju nakon jednokratnog izlaganja koje nisu smrtonosne i dodjeljuje im se
simbol ,X,”, oznaka opasnosti ,Stetno za zdravlje” i oznaka upozorenja R40/put izlaganja.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu opasnu tvar koja je razvrstana kao vrlo otrovna, otrovna ili Stetna za zdravlje
i ima ovakvo djelovanje u pojedina¢nim koncentracijama koje su jednake ili veée od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 2. dijela B ovog Priloga (tablica II. i I.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

zbog svog dugotrajnog djelovanja i dodjeljuje im se simbol ,X,”, oznaka opasnosti ,Stetno za zdravlje” i oznaka
upozorenja R48/put izlaganja.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu opasnu tvar koja je razvrstana kao otrovna ili $tetna za zdravlje i ima ovakvo
djelovanje u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili veée od:
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4.2.1.

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 3. dijela B ovog Priloga (tablica IIL i 1IL.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

Sljedeci se pripravci razvrstavaju kao nagrizajudi:

i dodjeljuje im se simbol ,C”, oznaka opasnosti ,nagrizajuce” i oznaka upozorenja R35;

. pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao nagrizajue i kojima je dodijeljena oznaka

upozorenja R35 u pojedinaénim koncentracijama koje su jednake ili vece od:
(a) koncentracije odredene u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 4. dijela B ovog Priloga (tablica IV. i IV.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

. pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao nagrizajuca i kojoj je dodijeljena oznaka R35 u

pojedinacnim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 4.1.1. tocki (a) ili (b) ako:

Z(@)m

Lcrss

gdje je:

Pc r3s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R35,

Lc r3s = granicna vrijednost R35 za nagrizajuce djelovanje odredena za svaku nagrizajucu tvar kojoj je dodije-

liena oznaka upozorenja R35, izraZena u postotku masenog ili volumnog udjela;
i dodjeljuje im se simbol ,C”, oznaka opasnosti ,nagrizajuce” i oznaka upozorenja R34;

pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao nagrizajule i kojima je dodijeljena oznaka
upozorenja R35 ili R34 u pojedina¢nim koncentracijama koje su jednake ili veée od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 4. dijela B ovog Priloga (tablica IV. i IV.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548[EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

. pripravci koji sadrze viSe od jedne tvari koja je razvrstana kao nagrizajuca i kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja

R35 ili R34 u pojedina¢nim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 4.2.1. tocki (a) ili

(b) ako:

P P
Z ( CR3s C,R34> >1

Lc R34 Lc R34

gdje je:

Pc r3s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R35,

Pc r3s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R34,

Lc r34 = odgovarajuca granicna vrijednost R34 za nagrizajuce djelovanje odredena za svaku nagrizajucu tvar
kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja R35 ili R34, izraZena u postotku masenog ili volumnog udjela;

Sljedeci se pripravci razvrstavaju kao nadrazujudi:

oni koji bi mogli izazvati ozbiljno osteCenje oka i dodjeljuje im se simbol ,X;", oznaka opasnosti ,nadrazujue” i
oznaka upozorenja R41;

. pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao nadrazujuce i kojima je dodijeljena oznaka

upozorenja R41 u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.3.

(b) koncentracije odredene u tocki 4. dijela B ovog Priloga (tablica IV. i IV.A), ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

. pripravci koji sadrze viSe od jedne tvari koja je razvrstana kao nadrazujuca i dodijeljena joj je oznaka upozorenja

R41, ili koja je razvrstana kao nagrizaju¢a i dodijeljena joj je oznaka upozorenja R35 ili R34, u pojedinacnim
koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 5.1.1, tocki (a) ili (b) ako:

P P Pxi
Z(CR}S 4 JGRM x.,R41)21

LXi. R41 LXi. R41 LXi. R41

gdje je:
Pc r3s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R35,

Pc r34 = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R34,

Py; r41 = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nadrazujuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R41,

Ly; r41 = odgovarajuca grani¢na vrijednost R41 za nadrazljivost odredena za svaku nagrizajucu tvar kojoj je
dodijeljena oznaka upozorenja R35 ili R34 ili nadrazujucu tvar kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja
R41, izraZena u postotku masenog ili volumnog udjela;

oni koji nadrazuju o¢i i dodjeljuje im se simbol ,X;”, oznaka opasnosti ,nadrazujuce” i oznaka upozorenja R36;
pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao nagrizajue i dodijeljena im je oznaka upozorenja
R35 ili R34, ili koje su razvrstane kao nadrazujuce i dodijeljena im je oznaka upozorenja R41 ili R36 u pojedi-
nacnim koncentracijama koje su jednake ili veée od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 4. dijela B ovog Priloga (tablica IV. i IV. A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548[EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci koji sadrze viSe od jedne tvari koja je razvrstana kao nadrazujuca i dodijeljena joj je oznaka upozorenja
R41 ili R36, ili koja je razvrstana kao nagrizajuca i dodijeljena joj je oznaka upozorenja R35 ili R34, u pojedi-
nacnim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 5.2.1, tocki (a) ili (b) ako:

P P Py; Py;
Z( crss | Fowss | Prira XLR)’G)Zl

Lxi, r36 Lxi, r36 Lxi, r36 Lxi, r36

gdje je:

Pc r3s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R35,

Pc r34 = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka

upozorenja R34,

Pyi rq1 = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nadrazujuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R41,

Pyi r3s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nadrazujuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R36,

Lxi r3¢ = odgovarajuca grani¢na vrijednost R36 za nadrazujuce djelovanje odredena za svaku nagrizajucu tvar
kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja R35 ili R34 ili za svaku nadrazujucu tvar kojoj je dodijeljena

oznaka upozorenja R41 ili R36, izraZena u postotku masenog ili volumnog udjela;

oni koji nadrazuju kozu i dodjeljuje im se simbol ,X;”, oznaka opasnosti ,nadrazujue” i oznaka upozorenja R38;

. pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao nadrazujuce i dodijeljena im je oznaka upozorenja

R338, ili kao nagrizajuce i dodijeljena im je oznaka upozorenja R35 ili R34, u pojedina¢nim koncentracijama koje
su jednake ili veée od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se uzimaju razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 4. dijela B ovog Priloga (tablica IV. i IV.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;
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5.3.2.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

6.1.

pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao nadrazujuca i dodijeljena joj je oznaka upozorenja
R338, ili kao nagrizajuca i dodijeljena joj je oznaka upozorenja R35 ili R34, u pojedina¢nim koncentracijama nizim
od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 5.3.1, tocki (a) ili (b) ako:

P P Pxi
Z( GR35 | TCR34 XLR}S)Zl

LXiA, R38 LXL R38 LXi, R38

gdje je:
Pc r35s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R35,

Pc r3s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R34,

Py; r3s = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nadrazujuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R38,

Ly; r3g = odgovarajuca granicna vrijednost R38 za nadrazujuce djelovanje odredena za svaku nagrizajucu tvar
kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja R35 ili R34 ili nadrazujucu tvar kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R38, izrazena u postotku masenog ili volumnog udjela;

oni koji nadrazuju disni sustav i dodjeljuje im se simbol ,X;", oznaka opasnosti ,nadrazujuce” i oznaka upozorenja
R37;

pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao nadrazujuce i dodijeljena im je oznaka upozorenja
R37 u pojedina¢nim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 4. Dijela B ovog Priloga (tablica IV. i IV.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao nadrazujuca i dodijeljena joj je oznaka upozorenja
R37 u pojedinacnim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 5.4.1., to¢ki (a) ili (b) ako:

Z(P’“’ﬂ)m

Lxi, r37

gdje je:
Py; r37 = postotak masenog ili volumnog udjela u pripravku svake nadrazujuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R37,

Lyi r37 = granicna vrijednost R37 za nadrazujuce djelovanje odredena za svaku nadrazujucu tvar kojoj je
dodijeljena oznaka upozorenja R37, izrazena u postotku masenog ili volumnog udjela;

plinoviti pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao nadrazujuca i dodijeljena joj je oznaka
upozorenja R37, ili kao nagrizajuca i dodijeljena joj je oznaka upozorenja R35 ili R34, u pojedinacnim koncen-
tracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u stavku 5.4.1., tocki (a) ili (b) ako:

P P Px;
Z( C, R35 I C, R34 n X1.,R37>21

Lxi, r37 Lxi, r37 Lxi, r37

gdje je:
Pc r3s = postotak volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja
R35,

Pc r34 = postotak volumnog udjela u pripravku svake nagrizajuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja
R34,

Py; r37 = postotak volumnog udjela u pripravku svake nadrazujuce tvari kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja
R37,

Lyi r37 = odgovarajuca granicna vrijednost R37 za nadrazujuce djelovanje odredena za svaku plinovitu nagriza-
jucu tvar kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja R35 ili R34, ili plinovitu nadrazujucu tvar kojoj je
dodijeljena oznaka upozorenja R37, izraZzena u postotku masenog ili volumnog udjela.

Sljedeci se pripravci razvrstavaju kao pripravci koji dovode do preosjetljivosti:

u dodiru s kozom i dodjeljuje im se simbol ,X;”, oznaka opasnosti ,nadrazujuée” i oznaka upozorenja R43.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar koja je razvrstana kao tvar koja dovodi do preosjetljivosti i dodijeljena joj
je oznaka upozorenja R43, te ima ovakvo djelovanje, u pojedina¢nim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili
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6.2.

7.1.

7.2.

8.1.

8.2.

(b) koncentracije odredene u tocki 5. dijela B ovog Priloga (tablica V. i V.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

ako se udiu i dodjeljuje im se simbol ,Xn”, oznaka opasnosti ,Stetno za zdravlje” i oznaka upozorenja R42.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar koja je razvrstana kao tvar koja dovodi do preosjetljivosti i dodijeljena joj
je oznaka upozorenja R42, te ima ovakvo djelovanje, u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 5. dijela B ovog Priloga (tablica V. i V.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

Sljedeéi se pripravci razvrstavaju kao karcinogeni:

pripravci 1. ili 2. kategorije kojima je dodijeljen simbol ,T” i oznaka upozorenja R45 ili R49.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar ovakvog djelovanja koja je razvrstana kao karcinogena i dodijeljena joj je
oznaka upozorenja R45 ili R49 kojom se oznacuju karcinogene tvari 1. i 2. kategorije, u pojedina¢nim koncen-
tracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 6. dijela B ovog Priloga (tablica VI. i VI.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

pripravci 3. kategorije kojima je dodijeljen simbol ,X,” i oznaka upozorenja R40.

Pripravci koji sadrZe najmanje jednu tvar ovakvog djelovanja koja je razvrstana kao karcinogena i dodijeljena joj je
oznaka upozorenja R40 kojom se oznacuju karcinogene tvari 3. kategorije, u pojedina¢nim koncentracijama koje
su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu . Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 6. dijela B ovog Priloga (tablica VI. i VLA) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

Sljedeéi se pripravci razvrstavaju kao mutageni:

pripravci 1. i 2. kategorije kojima je dodijeljen simbol ,T” i oznaka upozorenja R46.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar ovakvog djelovanja koja je razvrstana kao mutagena i dodijeljena joj je
oznaka upozorenja R46 kojom se oznacuju mutagene tvari 1. i 2. kategorije u pojedina¢nim koncentracijama koje
su jednake ili veée od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 6. dijela B ovog Priloga (tablica VI. i VI.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548[EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci 3. kategorije kojima je dodijeljen simbol ,X,” i oznaka upozorenja R40.

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar ovakvog djelovanja, koja je razvrstana kao mutagena i dodijeljena joj je
oznaka upozorenja R40 kojom se oznaCuju mutagene tvari 3. kategorije, u pojedinacnim koncentracijama koje su
jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 6. dijela B ovog Priloga (tablica VI. i VI. A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

Sljedeci se pripravci razvrstavaju kao reproduktivno otrovni:

pripravci 1. i 2. kategorije kojima je dodijeljen simbol ,T” i oznaka upozorenja R60 (plodnost).

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar ovakvog djelovanja, koja je razvrstana kao reproduktivno otrovna i
dodijeljena joj je oznaka upozorenja R60 kojom se oznacuju reproduktivno otrovne tvari 1. i 2. kategorije, u
pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 6. dijela B ovog Priloga (tablica VI. i VI.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci 3. kategorije kojima je dodijeljen simbol ,X,” i oznaka upozorenja R62 (plodnost).

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar ovakvog djelovanja, koja je razvrstana kao reproduktivno otrovna i
dodijeljena joj je oznaka upozorenja R62 kojom se oznacuju reproduktivno otrovne tvari 3. kategorije, u pojedi-
nacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 6. dijela B ovog Priloga (tablica VI. i VI.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci 1. i 2. kategorije kojima je dodijeljen simbol ,T” i oznaka upozorenja R61 (razvoj).

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar ovakvog djelovanja, koja je razvrstana kao reproduktivno otrovna i
dodijeljena joj je oznaka upozorenja R61 kojom se oznacuju reproduktivno otrovne tvari 1. i 2. kategorije, u
pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili veée od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 6. dijela B ovog Priloga (tablica VI. i VI.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci 3. kategorije kojima je dodijeljen simbol ,X,” i oznaka upozorenja R63 (razvoj).

Pripravci koji sadrze najmanje jednu tvar ovakvog djelovanja, koja je razvrstana kao reproduktivno otrovna i
dodijeljena joj je oznaka upozorenja R63 kojom se oznacuju reproduktivno otrovne tvari 3. kategorije, u pojedi-
nacnim koncentracijama koje su jednake ili veée od:

(@) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u tocki 6. dijela B ovog Priloga (tablica VI. i VI.A) ako se tvar ili tvari ne spominju u
Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije.

DIO B

Granicne vrijednosti koncentracije koje se koriste kod ocjenjivanja opasnosti na zdravlje

U prvoj se tablici (tablice od 1. do VI.) utvrduju grani¢ne vrijednosti koncentracije (izraZene u postotku masenog udjela)
koje se koriste kod neplinovitih pripravaka, a u drugoj tablici (tablice od I. A do VI.A) grani¢ne vrijednosti koncentracije
(izrazene u postotku volumnog udjela) koje se koriste kod plinovitih pripravaka, i to po vrstama ucinaka na zdravlje ljudi.
Ove se grani¢ne vrijednosti koncentracije koriste ako u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ nisu predvidene posebne grani¢ne
vrijednosti koncentracije za tvar koja se razmatra.
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1.1.

1.2.

Akutno smrtonosno djelovanje

Neplinoviti pripravci

Grani¢ne vrijednosti koncentracije utvrdene u tablici I, izrazene u postotku masenog udjela, odreduju razvrsta-
vanje pripravka u odnosu prema pojedinacnoj koncentraciji prisutne tvari (prisutnih tvari) ¢ije je razvrstavanje
takoder prikazano.

Tablica 1.

Razvrstavanje pripravka

Razvrstavanje tvari
T T X,

T" s R26, R27, R28 0,1%

< koncentracija <1 %

koncentracija = 7 % 1%
< koncentracija <7 %

T s R23, R24, R25 koncentracija > 25 % 3%

< koncentracija < 25 %

X, s R20, R21, R22 koncentracija > 25 %

Oznake R kojima se oznacuje rizik treba dodijeliti pripravku u skladu sa sljede¢im kriterijima:

— deklaracija mora ukljucivati jedno ili vise gore spomenutih upozorenja R ovisno o razvrstavanju koje se
koristi,

— opcenito treba odabrati upozorenja R koja su primjenjiva na tvar(i) koje su prisutne u koncentraciji koja
dovodi do razvrstavanja u najvisu kategoriju opasnosti.
Plinoviti pripravci

Grani¢ne vrijednosti koncentracije izraZene u postotku volumnog udjela u Tablici I. A dolje odreduju razvrstavanje
plinovitih pripravaka u odnosu prema pojedina¢noj koncentraciji prisutnog plina (prisutnih plinova) cije je
razvrstavanje takoder prikazano.

Tablica I.A

. . Razvrstavanje plinovitog pripravka
Razvrstavanje tvari e p g prip

(plina) T T X

T" s R26, R27, R28 koncentracija 2 1 % 0,2% 0,02 %

< koncentracija <1 %

< koncentracija < 0,2 %

T s R23, R24, R25

koncentracija > 5 %

0,5 %
< koncentracija < 5 %

X, s R20, R21, R22

koncentracija > 5 %

Oznake R kojima se oznacuje rizik treba dodijeliti pripravku u skladu sa sljede¢im kriterijima:

— deklaracija mora ukljucivati jedno ili vise gore spomenutih upozorenja R ovisno o razvrstavanju koje se

koristi,

— opcenito treba odabrati upozorenja R koja su primjenjiva na tvar(i) koje su prisutne u koncentraciji koja
dovodi do razvrstavanja u najvisu kategoriju opasnosti.
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2.1.

2.2.

3.1.

Ireverzibilne posljedice nakon jednokratnog izlaganja koje nisu smrtonosne

Neplinoviti pripravci

Kod tvari koje izazivaju ireverzibilne posljedice nakon jednokratnog izlaganja koje nisu smrtonosne (R39/put
izlaganja, R40/put izlaganja), razvrstavanje pripravka odreduju, tamo gdje je to primjereno, pojedinacne granicne
vrijednosti koncentracije odredene u tablici II, izraZene u postotku masenog udjela.

Tablica II

Razvrstavanje pripravka

Razvrstavanje tvari

T T X,
T s R39/put izlaganja koncentracija > 10 % 1% 0,1%
R39 (*) obvezno < koncentracija <10 % < koncentracija <1 %
R39 (*) obvezno R40 (*) obvezno
T s R39/put izlaganja koncentracija > 10 % 1%
R39 (*) obvezno < koncentracija < 10 %

R40 (*) obvezno

X, s R40/put izlaganja koncentracija > 10 %
R40 (*) obvezno

(*) Za oznacivanje puta ulaskalizlaganja (put izlaganja) koriste se kombinirane oznake R navedene u tockama 3.2.1., 3.2.2.1 3.2.3.
vodica za oznacivanje (Prilog VI. Direktivi 67/548/EEZ).

Plinoviti pripravci

Kod plinova koji izazivaju ireverzibilne posljedice nakon jednokratnog izlaganja koje nisu smrtonosne (R39/put
izlaganja, R40/put izlaganja), razvrstavanje pripravka odreduju, tamo gdje je to primjereno, pojedina¢ne grani¢ne
vrijednosti koncentracije odredene u tablici II. A, izraZene u postotku volumnog udjela.

Tablica ILA

Razvrstavanje plinovitog pripravka

Razvrstavanje tvari (plina)

T T X,
T s R39/put izlaganja koncentracija > 1 % 0,2% 0,02 %
R39 (*) obvezno < koncentracija <1 % < koncentracija < 0,2 %
R39 (*) obvezno R40 (**) obvezno
T s R39/put izlaganja koncentracija > 5 % 0,5 % < koncentracija
R39 (*) obvezno <5%

R40 (*) obvezno

X, s R40/put izlaganja koncentracija > 5 %
R40 (*) obvezno

(*) Za oznacivanje puta ulaskalizlaganja (put izlaganja) koriste se kombinirane oznake R navedene u tockama 3.2.1., 3.2.2. i 3.2.3.
vodica za oznacivanje (Prilog VI. Direktivi 67/548/EEZ).

Teske posljedice nakon visekratnog ili duljeg izlaganja

Neplinoviti pripraveci

Kod tvari koje dovode do teskih posljedica nakon visekratnog ili duljeg izlaganja (R48/put izlaganja), razvrstavanje
pripravka odreduju, tamo gdje je to primjereno, pojedina¢ne granicne vrijednosti koncentracije odredene u Tablici
1L, izraZene u postotku masenog udjela.



172

Sluzbeni list Europske unije

Tablica III.

Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje pripravka

X

n

T s R48/put izlaganja

koncentracija > 10 %
R48 (*) obvezno

1% < koncentracija <10 %
R48 (*) obvezno

X, s R48/put izlaganja

koncentracija > 10 %

R48 (*) obvezno

(*) Za oznacivanje puta ulaska/ izlaganja (put izlaganja) koriste se kombinirane oznake R navedene u tockama 3.2.1., 3.2.2. i
3.2.3. vodica za oznacivanje (Prilog VI. Direktivi 67/548/EEZ).

3.2. Plinoviti pripravci

Kod plinova koji dovode do teskih posljedica nakon visekratnog ili duljeg izlaganja (R48[put izlaganja), razvrsta-
vanje pripravka odreduju, tamo gdje je to primjereno, pojedinacne grani¢ne vrijednosti koncentracije odredene u
tablici 1ILA dolje, izraZene u postotku volumnog udjela.

Tablica IILA

. . Razvrstavanje plinovitog pripravka
Razvrstavanje tvari J¢ p g prip:

(plina)

0,5 % < koncentracija <5 %
R48 (*) obvezno

koncentracija > 5 %
R48 (*) obvezno

T s R48/put izlaganja

koncentracija = 5 %
R48 (*) obvezno

X, s R48/put izlaganja

(*) Za oznacivanje puta ulaska/ izlaganja (put izlaganja) koriste se kombinirane oznake R navedene u tockama 3.2.1., 3.2.2. i
3.2.3. vodica za oznacivanje (Prilog V1. Direktivi 67/548/EEZ).

4. Nagrizajuce i nadrazujuce djelovanje ukljucujudi tesko ostecenje oka
41. Neplinoviti pripravci

Kod tvari nagrizajuéega djelovanja (R34, R35) ili nadrazujucega djelovanja (R36, R37, R38, R41) razvrstavanje
pripravka odreduju, tamo gdje je to primjereno, pojedinacne grani¢ne vrijednosti koncentracije odredene u tablici
IV., izrazene u postotku masenog udjela.

Tablica IV.

Razvrstavanje pripravka

Razvrstavanje tvari
CsR35 C s R34 X; s R41 X; s R36, R37, R38
C s R35 koncentracija > 10 % | 5% < koncentracija 5% (*) 1% < koncentracija
R35 obvezno <10 % <5%
R34 obvezno R36/38 obvezno
C s R34 koncentracija > 10 % 10 % (*) 5% < koncentracija
R34 obvezno <10 %
R36/38 obvezno
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Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje pripravka

C s R35 C s R34 X; s R41 X; s R36, R37, R38
X; s R41 koncentracija 5% < koncentracija
>10% <10 %

R41 obvezno

R36 obvezno

X; s R36, R37, R38

koncentracija > 20 %
R36, R37, R38 su
obvezni s obzirom na
prisutnu koncentraciju
ako se odnose na tvari
koje se razmatraju

(*) Prema vodi¢u za oznacivanje (Prilog VI. Direktivi 67/548/EEZ) smatra se da je nagrizajuéim tvarima kojima je dodijeljena
oznaka upozorenja R35 ili R34 dodijeljena i oznaka upozorenja R41. Stoga, ako pripravak sadrZi nagrizajuce tvari s R35 ili
R34 ispod grani¢nih vrijednosti odredenih za razvrstavanje pripravaka u kategoriju pripravaka nagrizajuceg djelovanja, ove
tvari mogu doprinijeti razvrstavanju pripravka u kategoriju nadrazujuce s R41 ili nadrazujuce s R36.

Plinoviti pripravci

Kod plinova ovakvog djelovanja (R34, R35 ili R36, R37, R38, R41), razvrstavanje pripravka odreduju, tamo gdje
je to primjereno, pojedinacne grani¢ne vrijednosti koncentracije odredene u tablici IV. A dolje, izrazene u postotku

volumnog udjela.

Tablica IV.A

Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje plinovitog pripravka

(plina) C s R35 Cs R34 X; s R41 X; s R36, R37, R38
C s R35 koncentracija > 1 % 0,2 % < koncentra- 0,2 % (%) 0,02 % < koncentra-
R35 obvezno cija <1 % cija <0,2%

R34 obvezno R36/37/38 obvezno

C s R34 koncentracija > 5 % 5% (*) 0,5 % < koncentracija
R34 obvezno <5%

R36/37/38 obvezno

X; s R41 koncentracija | 0,5 % < koncentracija
25% <5%

R41 obvezno

R36 obvezno

X; s R36, R37, R38

koncentracija > 5 %
R36, R37, R38 su
obvezni tamo gdje je
to primjereno

(*) Prema vodicu za oznacivanje (Prilog VI. Direktivi 67/548/EEZ) smatra se da je nagrizajuéim tvarima kojima je dodijeljena
oznaka upozorenja R35 ili R34 dodijeljena i oznaka upozorenja R41. Stoga, ako pripravak sadrzi nagrizajuce tvari s R35 ili
R34 ispod grani¢nih vrijednosti odredenih za razvrstavanje pripravaka u kategoriju pripravaka nagrizajuceg djelovanja, ove
tvari mogu doprinijeti razvrstavanju pripravka u kategoriju nadrazujuce s R41 ili nadrazujuce s R36.

Nastanak preosjetljivosti

Neplinoviti pripravci

Pripravci ovakvog djelovanja se razvrstavaju kao pripravci koji dovode do preosjetljivosti i dodjeljuje im se:

— simbol X, i oznaka upozorenja R42 ako ovakvo djelovanje moze nastati udisanjem,
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— simbol X; i oznaka upozorenja R43 ako ovakvo djelovanje moze nastati u dodiru s kozom.

Razvrstavanje pripravka, tamo gdje je to primjereno, odreduju pojedinacne grani¢ne vrijednosti koncentracije
odredene u tablici V., izraZene u postotku masenog udjela.

Tablica V.
Razvrstavanje pripravka
Razvrstavanje tvari
Dovodi do preosjetljivosti s R42 Dovodi do preosjetljivosti s R43
Dovodi do preosjetljivosti s R42 koncentracija > 1 %

R42 obvezno

Dovodi do preosjetljivosti s R43 koncentracija > 1 %
R43 obvezno

Plinoviti pripravci

Plinoviti pripravci ovakvog djelovanja razvrstavaju se kao pripravci koji dovode do preosjetljivosti i dodjeljuje im
se:

— simbol X, i oznaka upozorenja R42 ako ovakvo djelovanje moZze nastati udisanjem,
— simbol X; i oznaka upozorenja R43 ako ovakvo djelovanje moze nastati u dodiru s kozom.

Razvrstavanje pripravka odreduju, tamo gdje je to primjereno, pojedinacne grani¢ne vrijednosti koncentracije
odredene u tablici V.A dolje, izrazene u postotku volumnog udjela.

Tablica V.A
Razvrstavanie tvari Razvrstavanje plinovitog pripravka
(plina) Dovodi do preosjetljivosti s R42 Dovodi do preosjetljivosti s R43
Dovodi do preosjetljivosti s R42 koncentracija > 0,2 %
R42 obvezno
Dovodi do preosjetljivosti s R43 koncentracija > 0,2 %
R43 obvezno

Karcinogeno/mutageno/reproduktivno otrovno djelovanje
Neplinoviti pripraveci

Kod tvari ovakvog djelovanja razvrstavanje pripravka odreduju, tamo gdje je to primjereno, grani¢ne vrijednosti
koncentracije utvrdene u tablici VI, izrazene u postotku masenog udjela. Dodjeljuju se sljedeci simboli i oznake
upozorenja:

Karcinogeno 1. i 2. kategorija: T; R45 ili R49
Karcinogeno 3. kategorija: X, R40
Mutageno 1. i 2. kategorija: T; R46
Mutageno 3. kategorija: X,; R40
Reproduktivno otrovno 1. i 2. kategorija (plodnost): T; R60
Reproduktivno otrovno 1. i 2. kategorija (razvoj): T; R61
Reproduktivno otrovno 3. kategorija (plodnost): Xy R62

Reproduktivno otrovno 3. kategorija (razvoj): X,; R63
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Tablica VI.

Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje pripravka

1. i 2. kategorija

3. kategorija

karcinogene tvari 1. i 2. kategorije s
R45 ili R49

koncentracija > 0,1 %
karcinogeno
R45, R49 obvezno tamo gdje
je to primjereno

karcinogene tvari 3. kategorije s R40

koncentracija > 1 %
karcinogeno
R40 obvezno

mutagene tvari 1. i 2. kategorije s
R46

koncentracija > 0,1 %
mutageno
R46 obvezno

mutagene tvari 3. kategorije s R40

koncentracija > 1 %
mutageno
R40 obvezno

reproduktivno otrovne tvari
1. 1 2. kategorije s R60 (plodnost)

koncentracija > 0,5 %
reproduktivno otrovno
(plodnost)
R60 obvezno

reproduktivno otrovne tvari
3. kategorije s R62 (plodnost)

koncentracija > 5 %
reproduktivno otrovno
(plodnost)
R62 obvezno

reproduktivno otrovne tvari
1. i 2. kategorije s R61 (razvoj)

koncentracija > 0,5 %
reproduktivno otrovno
(razvoj)
R61 obvezno

reproduktivno otrovne tvari
3. kategorije s R63 (razvoj)

koncentracija > 5 %
reproduktivno otrovno
(razvoj)
R63 obvezno

Plinoviti pripravci

Kod plinova ovakvog djelovanja razvrstavanje pripravka odreduju, tamo gdje je to primjereno, grani¢ne vrijednosti
koncentracije utvrdene u tablici VLA, izraZene u postotku volumnog udjela. Dodjeljuju se sljedec¢i simboli i oznake

upozorenja:

Karcinogeno 1. i 2. kategorija:
Karcinogeno 3. kategorija:
Mutageno 1. i 2. kategorija:

Mutageno 3. kategorija:

Reproduktivno otrovno 1. i 2. kategorija (plodnost):

Reproduktivno otrovno 1. i 2. kategorija (razvoj):

Reproduktivno otrovno 3. kategorija (plodnost):

Reproduktivno otrovno 3. kategorija (razvoj):

T; R45 ili R49
X,y R40

T; R46

X,; R40

T; R60

T; R61

X, R62

X, R63
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Tablica VI.A

Razvrstavanje tvari
(plina)

Razvrstavanje plinovitog pripravka

1. i 2. kategorija

3. kategorija

karcinogene tvari 1. i 2. kategorije s
R45 ili R49

koncentracija = 0,1 %
karcinogeno
R45, R49 obvezno tamo gdje
je to primjereno

karcinogene tvari 3. kategorije s R40

koncentracija > 1 %
karcinogeno
R40 obvezno

mutagene tvari 1. i 2. kategorije s
R46

koncentracija > 0,1 %
mutageno
R46 obvezno

mutagene tvari 3. kategorije s R40

koncentracija 2 1 %
mutageno
R40 obvezno

reproduktivno otrovne tvari
1. i 2. kategorije s R60 (plodnost)

koncentracija = 0,2 %
reproduktivno otrovno
(plodnost)
R60 obvezno

reproduktivno otrovne tvari
3. kategorije s R62 (plodnost)

koncentracija = 1 %
reproduktivno otrovno
(plodnost)
R62 obvezno

reproduktivno otrovne tvari
1. i 2. kategorije s R61 (razvoj)

koncentracija > 0,2 %
reproduktivno otrovno
(razvoj)
R61 obvezno

reproduktivno otrovne tvari
3. kategorije s R63 (razvoj)

koncentracija 2 1 %
reproduktivno otrovno
(razvoj)
R63 obvezno
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PRILOG IIL

METODE OCJENJIVANJA OPASNOSTI PRIPRAVAKA U ODNOSU NA OKOLIS U SKLADU S CLANKOM 7.

Uvod

Sustavna procjena svih svojstava opasnih za okoli§ iskazuje se grani¢nim vrijednostima koncentracije, izrazenih u
postotku masenog udjela, osim kod plinovitih pripravaka gdje se izrazavaju u postotku volumnog udjela i u vezi s
razvrstavanjem tvari.

U dijelu A je dan racunski postupak prema ¢lanku 7. stavku 1. tocki (a) te oznake R koje trebaju dodijeliti razvrstavanju
pripravka.

U dijelu B su dane grani¢ne vrijednosti koncentracije koje se koriste kod primjene konvencionalne metode te odgovarajuci
simboli i oznake R za razvrstavanje.

U skladu s clankom 7. stavkom 1. tockom (a), opasnosti pripravka za okoli§ procjenjuju se konvencionalnom metodom
opisanom u dijelovima A i B ovog Priloga, uz uporabu pojedina¢nih grani¢nih vrijednosti koncentracije.

(a) Ako su opasnim tvarima navedenima u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ dodijeljene grani¢ne vrijednosti koncentracije
koje su potrebne za primjenu metode procjene opisane u dijelu A ovog Priloga, tada se moraju koristiti ove grani¢ne
vrijednosti.

(b) Ako se opasne tvari ne spominju u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ ili se ondje spominju bez grani¢nih vrijednosti
koncentracije koje su potrebne za primjenu metode ocjenjivanja opisane u dijelu A ovog Priloga, ove se grani¢ne
vrijednosti moraju dodijeliti u skladu s odrednicom iz dijela B ovog Priloga.

U dijelu C su dane ispitne metode kojima se ocjenjuju opasnosti za vodeni okolis.

DIO A

Postupak ocjenjivanja opasnosti za okoli§

(@) Vodeni okolis

I. Konvencionalna metoda ocjenjivanja opasnosti za vodeni okolis

Konvencionalna metoda ocjenjivanja opasnosti za vodeni okoli§ uzima u obzir sve opasnosti koje mogu proizici
za ovu sredinu od odredenog pripravka prema sljede¢im odrednicama.

Sljedeti se pripravci razvrstavaju kao opasni za okolis:

1. i dodjeljuje im se simbol ,N”, oznaka opasnosti ,opasno za okoli§” i oznake upozorenja R50 i R53
(R50—53):

1.1. pripravci koji sadrze jednu ili vise tvari koje su razvrstane kao opasne za okolis i dodijeljene su im oznake
upozorenja R50—53 u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u dijelu B ovog Priloga (tablica 1.) ako se tvar ili tvari ne spominju u Prilogu L.
Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;
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2.2

3.1.

3.2

pripravci koji sadrze viSe od jedne tvari koja je razvrstana kao opasna za okoli§ i dodijeljene su joj oznake
upozorenja R50—53 u pojedinacnim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u tocki

L1.1. (a) ili (b) ako:

Z (PN. RSO—sz) > 1

LN, R50—53

gdje je:
PN Rs0—53 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okolis kojoj su dodijeljene oznake

upozorenja R50—53,

Lx r50—53 = granicna vrijednost R50—53 za svaku tvar opasnu za okoli§ kojoj su dodijeljene oznake
upozorenja R50—>53, izraZena u postotku masenog udjela

i dodjeljuje im se simbol ,N”, oznaka opasnosti ,opasno za okoli§” i oznake upozorenja R51 i R53
(R51—53), osim ako je pripravak ve¢ razvrstan prema tocki I.1. gore:

pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao opasne za okoli§ i dodijeljene su im oznake
upozorenja R50—53 ili R51—53 u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u dijelu B ovog Priloga (tablica 1.) ako se tvar ilu tvari ne spominju u Prilogu L
Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao opasna za okoli§ i dodijeljene su joj oznake
upozorenja R50—53 ili R51—53 u pojedina¢nim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih
u tocki 1.2. (a) ili (b) ako:

P, — P, —
Z( NRso—s3 P st 53) 51
Ly rsi—s3  Ln rs1—s3

gdje je:
PN Rs0—53 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okolis kojoj su dodijeljene oznake

upozorenja R50—53,

PN rs1—53 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okolis kojoj su dodijeljene oznake
upozorenja R51—53,

Ly, r51—53 = odgovarajuca grani¢na vrijednost R51—53 za svaku tvar opasnu za okoli§ kojoj su dodijeljene
oznake upozorenja R50—53 ili R51—53, izraZena u postotku masenog udjela

i dodjeljuju im se oznake upozorenja R52 i R53 (R52—53), osim ako je pripravak veé razvrstan prema
tocki L.1., ili tocki 1.2. gore;

pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao opasne za okolis i dodijeljene su im oznake
upozorenja R50—53, R51—53 ili R52-53 u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili veée od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u dijelu B ovog Priloga (tablica 1.) ako se tvar ili tvari ne spominju u Prilogu L.
Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci koji sadrze viSe od jedne tvari koja je razvrstana kao opasna za okoli§ i dodijeljene su joj oznake
upozorenja R51—53, R50—53 ili R52—53 u pojedina¢nim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti
odredenih u tocki 1.3.1. (a) ili (b) ako:

P, — P — Prso—
Z(N‘RSO 53 N.Rs1—53 | TRs2 53)21

Lrsa—s3 Lrsa—s3 Lrsa—s3

gdje je:

Py, rs0—s53 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj su dodijeljene oznake
upozorenja R50—53,



13/Sv. 12

Sluzbeni list Europske unije

179

4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

Py, rs1—s53 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj su dodijeljene oznake
upozorenja R51—53,

Prs)—s3 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj su dodijeljene oznake
upozorenja R52—53,

Lrso—s3 = odgovarajuca grani¢na vrijednost R52—53 za svaku tvar opasnu za okolis kojoj su dodijeljene
oznake upozorenja R50—53, R51—53 ili R52—53, izraZena u postotku masenog udjela;

i dodjeljuje im se simbol ,N”, oznaka opasnosti ,opasno za okoli§” i oznaka upozorenja R50, osim ako je
pripravak ve¢ razvrstan prema tocki L1. gore:

pripravci koji sadrze jednu ili vise tvari koje su razvrstane kao opasne za okoli§ i dodijeljena im je oznaka
upozorenja R50 u pojedina¢nim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u dijelu B ovog Priloga (tablica 2.) ako se tvar ili tvari ne spominju u Prilogu L.
Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci koji sadrze viSe od jedne tvari koja je razvrstana kao opasna za okolis i dodijeljena joj je oznaka
upozorenja R50 u pojedina¢nim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u tocki 1.4.1. (a)

ili (b) ako:

Z(M>21

LN, r50

gdje je:

Py rso = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R50,

Ly, rso = grani¢na vrijednost R50 za svaku tvar opasnu za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja
R50, izraZena u postotku masenog udjela.

pripravci koji sadrze jednu ili vise tvari koje su razvrstane kao opasne za okoli§ i dodijeljena im je oznaka
upozorenja R50, a koje ne zadovoljavaju kriterije pod 1.4.1. ili 1.4.2. i sadrze jednu ili viSe tvari koje su
razvrstane kao opasne za okolis i dodijeljene su im oznake upozorenja R50—53 ako:

P P -
Z(N,RSO 4 INRso 53)21

LN, r50 LN, rs0

gdje je:

Py, Rso = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R50,

Py, rso—s3 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj su dodijeljene oznake
upozorenja R50—53,

Ly, R0 = odgovarajuca grani¢na vrijednost R50 za svaku tvar opasnu za okoli§ kojoj su dodijeljene
oznake upozorenja R50 ili R50—53, izraZena u postotku masenog udjela;

i dodjeljuje im se oznaka upozorenja R52, osim ako je pripravak ve¢ razvrstan prema tocki 1.1, 1.2, L.3. ili L.
4. gore:

pripravci koji sadrze jednu ili vise tvari koje su razvrstane kao opasne za okoli§ i dodijeljena im je oznaka
upozorenja R52 u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u dijelu B ovog Priloga (tablica 3.) ako se tvar ili tvari ne spominju u Prilogu L.
Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;
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5.2

6.1.

6.2.

6.3.

. pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao opasna za okoli§ i dodijeljena joj je oznaka

upozorenja R52 u pojedina¢nim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u tocki 1.5.1. (a)

ili (b) ako:
> (Pﬂ> >1

Lrs2

gdje je:
Prs, = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R52,

Lrs, = grani¢na vrijednost R52 za svaku tvar opasnu za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja R52,
izrazena u postotku masenog udjela;

i dodjeljuje im se oznaka upozorenja R53, osim ako je pripravak ve¢ razvrstan prema tocki L1., 1.2. ili 3.
gore:

pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao opasne za okoli§ i dodijeljena im je oznaka
upozorenja R53 u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju; ili

(b) koncentracije odredene u dijelu B ovog Priloga (tablica 4.) ako se tvar ili tvari ne spominju u Prilogu 1.
Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

pripravci koji sadrze vise od jedne tvari koja je razvrstana kao opasna za okolis i dodijeljena joj je oznaka
upozorenja R53 u pojedina¢nim koncentracijama nizim od grani¢nih vrijednosti odredenih u tocki 1.6.1. (a)
ili (b) ako:

Z(@>21

Lrss

gdje je:
Prs3 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R53,

Lps3 = granitna vrijednost R53 za svaku tvar opasnu za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja R53,
izrazena u postotku masenog udjela;

pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao opasne za okoli§ i dodijeljena im je oznaka
upozorenja R53, a koje ne zadovoljavaju kriterije pod 1.6.2. i sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane
kao opasne za okoli§ i dodijeljeni su im oznake upozorenja R50—53, R51—53 ili R52—53 ako:

P P _ P _ Prsy—
Z ( Rs3 | Pnrsoss | Parsioss | Prsa sz) > 1
Lrs3 Lgs3 Lgs3 Lrs3

gdje je:
Prss = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R53,

Py, Rrso—s3 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R50—53,

Py, rs1—53 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R51—53,

Prsr—s3 = postotak masenog udjela u pripravku svake tvari opasne za okoli§ kojoj je dodijeljena oznaka
upozorenja R52—53,

Lpss3 = odgovarajuca granicna vrijednost R53 za svaku tvar opasnu za okoli§ kojoj je dodijeljena
oznaka upozorenja R53, R50—53, R51—53 ili R52—53, izraZena u postotku masenog
udjela.

(b) Nevodeni okolis

(1) OZONSKI SLOJ

L

Konvencionalna metoda ocjenjivanja pripravaka koji su opasni za ozonski
sloj

Sljedeéi se pripravci razvrstavaju kao opasni za okolis:

1. i dodjeljuje im se simbol ,N”, oznaka opasnosti ,opasno za okoli§” i oznaka upozorenja R59;
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)

1.1.

2.1.

pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao opasne za okolis i dodijeljen im je simbol
,N” i oznaka upozorenja R59 u pojedinacnim koncentracijama koje su jednake ili vece od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju ili

(b) koncentracije odredene u dijelu B ovog Priloga (Tablica 5.) ako se tvar ili tvari ne spominju u Prilogu
L. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

i dodjeljuje im se oznaka upozorenja R59:

pripravci koji sadrze jednu ili viSe tvari koje su razvrstane kao opasne za okoli§ i dodijeljena im je
oznaka upozorenja R59 u pojedina¢nim koncentracijama koje su jednake ili veée od:

(a) koncentracije odredene u Prilogu I. Direktivi 67/548/EEZ za tvar ili tvari koje se razmatraju ili

(b) koncentracije odredene u dijelu B ovog Priloga (Tablica 5.) ako se tvar ili tvari ne spominju u Prilogu
L. Direktivi 67/548/EEZ ili se u njemu spominju bez grani¢nih vrijednosti koncentracije;

KOPNENI OKOLIS

I. Ocjenjivanje pripravaka koji su opasni za kopneni okoli3

Razvrstavanje pripravaka kod kojih se koriste nize navedeni znakovi upozorenja uslijedit ¢e nakon $to se detaljni
kriteriji uporabe ovih znakova ukljuce u Prilog VI. Direktivi 67/548/EEZ.

R54 Otrovno za biljke

R55 Otrovno za Zivotinje

R56 Otrovno za organizme u tlu

R57 Otrovno za pcele

R58 Moze dugotrajno Stetno djelovati na okolis.

DIO B

Grani¢ne vrijednosti koncentracije koje se koriste kod ocjenjivanja opasnosti za okoli§

Vodeni okolis

Grani¢ne vrijednosti koncentracije utvrdene u tablicama koje slijede, izraZene u postotku masenog udjela, odreduju
razvrstavanje pripravka u odnosu prema pojedinacnoj koncentraciji prisutne tvari (prisutnih tvari) ¢ije je razvrstavanje
takoder prikazano.

Tablica 1.

Akutna otrovnost za vodeni okolis i dugotrajno Stetno djelovanje

Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje pripravka

N, R50—53 N, R51—53 R52—53
N, R50—53 C,225% 25% < C,<25% 025% < C, <2,5%
N, R51—53 C,225% 25% < C,<25%
R52—53 C,225%
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Tablica 2.

Akutna otrovnost za vodeni okolis

. . Razvrstavanje pripravka
Razvrstavanje tvari N, R50
N, R50 C,=225%
N, R50—53 C,225%

Tablica 3.

Otrovnost za vodeni okoli§

Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje pripravka R52
R52

R52

C,225%

n 2

Tablica 4.

Dugotrajno Stetno djelovanje

Razvrstavanje tvar Razvrstavanj; Sp);ipravka R53
R53 C,225%
N, R50—53 C,225%
N, R51—53 C,=225%
R52—53 C,225%

II. Nevodeni okolis

Grani¢ne vrijednosti koncentracije utvrdene u tablicama koje slijede, izrazene u postotku masenog udjela, ili kod
plinovitih pripravaka u postotku volumnog udjela, odreduju razvrstavanje pripravka u odnosu prema pojedinacnoj
koncentraciji prisutne tvari (prisutnih tvari) ¢ije je razvrstavanje takoder prikazano.

Tablica 5.

Opasno za ozonski sloj

Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje pripravka
N, R59

N s R59

C>20,1%

Razvrstavanje tvari

Razvrstavanje pripravka
R59

R59

C=>201%
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DIO C

Ispitne metode kojima se ocjenjuju opasnosti za vodeni okolis

Razvrstavanje se pripravka obi¢no provodi konvencionalnom metodom. Ipak, kod odredivanja akutne otrovnosti za
vodeni okoli§ u pojedinim je slucajevima primjereno provesti ispitivanja pripravka.

Na temelju rezultata ovih ispitivanja pripravka mogude je samo modificirati razvrstavanje s obzirom na akutnu otrovnost
za vodeni okoli§ koje bi se dobilo primjenom konvencionalne metode.

Ako se za ova ispitivanja odlu¢i osoba koja je odgovorna za stavljanje pripravka na trziste, treba voditi racuna o
zadovoljenju kvalitativnih kriterija ispitnih metoda iz dijela C Priloga V. Direktivi 67/548EEZ.

Nadalje, ispitivanja treba provesti na svim trima vrstama sukladno kriterijjima iz Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ (alge,
dafnije i ribe), osim ako je nakon ispitivanja provedenog na jednoj od vrsta pripravku dodijeljen najvisi razred opasnosti s
obzirom na akutnu otrovnost za vodeni okoli§ ili je rezultat ispitivanja ve¢ bio poznat prije stupanja ove Direktive na
snagu.
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PRILOG V.

POSEBNE ODREDBE ZA SPREMNIKE S PRIPRAVCIMA KOJI SE NUDE ILI PRODAJU KAO PREDMETI ZA

OPCU UPORABU

DIO A

Spremnici koji se opremaju posebnim zatvara¢ima koji onemogucavaju otvaranje djeci

1. Spremmnici s pripravcima koji se nude ili prodaju kao predmeti za opéu uporabu i oznacuju kao vrlo otrovni, otrovni
ili nagrizajuéi u skladu s ¢lankom 10. i prema uvjetima utvrdenim u ¢lanku 6. ove Direktive moraju, neovisno o
kapacitetu, biti opremljeni posebnim zatvara¢ima koji onemogucavaju otvaranje djeci.

2. Neovisno o kapacitetu, spremnici s pripravcima koji predstavljaju opasnost ako se udisu (X,, R65) i koji se razvrsta-
vaju i oznacuju prema stavku 3.2.3. Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ, osim pripravaka koji se stavljaju na trzite u
obliku aerosola ili u spremniku koji je opremljen hermetickim raspriivacem.

3. Spremnici koji sadrze najmanje jednu od dolje navedenih tvari u koncentraciji koja je jednaka ili ve¢a od odredene

maksimalne pojedinacne koncentracije,

Oznaka tvari

Grani¢na vrijednost

Br. k tracii

CAS br. Naziv Einecs br. oncentracje
1. 67-56-1 Metanol 2006596 >3%
2. 75-09-2 Diklormetan 2008389 >1%

koji se nude ili prodaju kao predmeti za opéu uporabu moraju, neovisno o kapacitetu, biti opremljeni posebnim
zatvaraima koji onemogucavaju otvaranje djeci.

DIO B

Spremnici koji moraju nositi taktilno upozorenje na opasnost

Spremnici s pripravcima koji se nude ili prodaju kao predmeti za opéu uporabu i oznacuju kao vrlo otrovni, otrovni,
nagrizajudi, tetni za zdravlje, vrlo lako zapaljivi ili lako zapaljivi u skladu s ¢lankom 10. i prema uvjetima utvrdenima u
¢lancima 5. i 6. ove Direktive moraju, neovisno o kapacitetu, nositi taktilno upozorenje na opasnost.

Ova se odredba ne primjenjuje na aerosole koji se razvrstavaju i oznacuju samo kao vrlo lako zapaljivi ili lako zapaljivi.
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PRILOG V.

POSEBNE ODREDBE U VEZI S OZNACIVANJEM ODREDENIH PRIPRAVAKA

Pripravci koji su razvrstani kao opasni u smislu ¢lanaka 5., 6. 1 7.

1.1.

1.2.

Pripravci koji se prodaju kao predmeti za opéu uporabu

Deklaracije na pakiranju koje sadrzi ovakve pripravke moraju uz specificne oznake obavijesti biti oznacene i
odgovarajuéom oznakom obavijesti S1, S2, S45 ili S46 u skladu s kriterijima utvrdenima u Prilogu VL
Direktivi 67/548/EEZ.

Ako su ovi pripravci razvrstani kao vrlo otrovni (T*), otrovni (T) ili nagrizajuéi (C), a fizicki je nemogude
navesti ove informacije na samom pakiranju, pakiranju ovakvih pripravaka je potrebno priloziti preciznu i lako
razumljivu uputu za uporabu, ukljucujudi i uputu za uniStenje praznog pakiranja tamo gdje je to potrebno.

Pripravci namijenjeni uporabi rasprSivanjem

Deklaracija na pakiranju ovih pripravaka mora obvezno sadrzavati oznaku obavijesti S23 uz oznaku obavijesti
$38 ili S51 koja mu se dodjeljuje u skladu s kriterjjima utvrdenim u Prilogu VI. Direktivi 67/548/EEZ.

Pripravci koji sadrZe tvar kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja R33: Opasnost od ucinka nakupljanja

Ako pripravak sadrzi najmanje jednu tvar kojoj je dodijeljena oznaka R33, deklaracija pripravka mora sadr-
zavati formulaciju vezanu uz ovaj znak utvrdenu u Prilogu IIL. Direktivi 67/548/EEZ ako je koncentracija ove
tvari u pripravku jednaka ili veca od 1 %, osim ako su u Prilogu 1. Direktivi 67/548/EEZ predvidene druge
vrijednosti.

Pripravci koji sadize tvar kojoj je dodijeljena oznaka upozorenja R64: Moze stetno djelovati na dojencad preko mlijeka

Ako pripravak sadrzi najmanje jednu tvar kojoj je dodijeljen znak upozorenja R64, deklaracija pripravka mora
sadrzavati formulaciju vezanu uz ovaj znak utvrdenu u Prilogu IIl. Direktivi 67/548/EEZ ako je koncentracija
ove tvari u pripravku jednaka ili veca od 1 %, osim ako su u Prilogu L. Direktivi 67/548/EEZ predvidene druge
vrijednosti.

Pripravci bez obzira na njihovo razvrstavanje u smislu ¢lanaka 5., 6. 1 7.

1.1.

Pripravci koji sadrZe olovo

Boje i lakovi

Deklaracije na pakiranju boja i lakova koji sadrze olovo u koli¢cinama koje prelaze 0,15 % (izrazeno masom
metala) ukupne mase pripravka, kao 3to je utvrdeno u skladu sa standardom ISO 6503/1984, moraju
sadrzavati sljede¢e podatke:

,Sadrzi olovo. Ne koristiti na povrsinama koje djeca mogu Zvakati ili sisati.”

U slucaju pakiranja Ciji je sadrzaj manji od 125 milimetara, mogu se navesti sljede¢i podaci:

,Upozorenje! Sadrzi olovo.”



186

Sluzbeni list Europske unije

13/Sv. 12

2.

Pripravci koji sadrze cijanoakrilate

2.1 Ljepila

Neposredno pakiranje ljepila na bazi cijanoakrilata mora nositi sljedece natpise:
,Cijanoakrilat

Opasnost

Trenutacno lijepi kozu i o¢i

Drzati izvan dohvata djece.”

Pakiranju mora biti priloZzena odgovarajuca obavijest 0 mjerama sigurnosti.

Pripravci koji sadrZe izocijanate

Deklaracije na pakiranju pripravaka koje sadrze izocijanate (u obliku monomera, oligomera, prepolimera itd. ili
njihovih smjesa) moraju nositi sljedece natpise:

,Sadrzi izocijanate.

Vidi obavijest proizvodaca.”

Pripravci koji sadrze epoksidne komponente prosjecne molekulske mase < 700

Deklaracije na pakiranju pripravaka koji sadrze epoksidne komponente prosjecne molekulske mase < 700
moraju nositi sljedece natpise:

,Sadrzi epoksidne komponente.

Vidi obavijest proizvodaca.”

Pripravci koji sadrZe aktivni klor, a prodaju se kao predmeti za opéu uporabu
Pakiranje pripravaka koji sadrze vise od 1 % aktivnog klora mora nositi sljede¢e posebne natpise:

,Upozorenje! Ne koristiti s drugim proizvodima. Mogu¢nost oslobadanja opasnih plinova (klor).”

Pripravci koji sadrZe kadmij (legure), a namijenjeni su lemljenju

Pakiranje gore navedenih pripravaka mora nositi sljedeéi natpis ispisan jasno ¢itljivim i neizbrisivim slovima:
,2Upozorenje! Sadrzi kadmij.

Tijekom uporabe se stvaraju opasni dimovi.

Vidi obavijest proizvodaca.

Slijedi upute o mjerama sigurnosti.”

Pripravci raspoloZivi u obliku aerosola

Ne dovodedi u pitanje odredbe ove Direktive, na pripravke raspolozive u obliku aerosola takoder se primje-
njuju odredbe o ozna¢ivanju u skladu s tockama 2.2 i 2.3 Priloga Direktivi 75/324[EEZ kako je zadnje
izmijenjena Direktivom 94/1/EZ.
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8.

10.

Pripravci koji sadiZe tvari koje nisu u potpunosti ispitane

Ako pripravak sadrzi najmanje jednu tvar koja u skladu s ¢lankom 13. tockom 3. Direktive 67/548/EEZ nosi
natpis ,Oprez — tvar nije u potpunosti ispitana”, deklaracija pripravka mora nositi natpis ,Upozorenje — ovaj
pripravak sadrzi tvar koja jo§ nije u potpunosti ispitana” ako je ova tvar prisutna u koncentraciji > 1 %.

Pripravci koji nisu razvrstani kao pripravci koji dovode do preosjetljivosti, ali sadrze najmanje jednu tvar koja dovodi do
preosjetljivosti

Pakiranje pripravaka koji sadrze najmanje jednu tvar koja je razvrstana kao tvar koja dovodi do preosjetljivosti,
a prisutna je u koncentraciji koja je jednaka ili veca od 0,1 % ili u koncentraciji koja je jednaka ili ve¢a od one
koja je odredena u posebnoj napomeni za ovu tvar u Prilogu I Direktivi 67/548/EEZ mora nositi natpis:

,Sadrzi (naziv tvari koja dovodi do preosjetljivosti). Moze izazvati alergijsku reakciju.”

Tekudi pripravci koji sadrze halogenirane ugljikovodike

Kod tekucih pripravka koji nemaju plamiste ili imaju plamiste iznad 55 °C, a sadrZe halogenirani ugljikovodik i
vise od 5 % zapaljivih ili lako zapaljivih tvari, pakiranje mora nositi sljede¢i natpis:

,Moze postati lako zapaljivo tijekom uporabe” ili ,MozZe postati zapaljivo tijekom uporabe.”

C.  Pripravci koji nisu razvrstani u smislu ¢lanaka 5., 6. i 7., ali sadrZe najmanje jednu opasnu tvar

Pripravci koji nisu predmeti za opéu uporabu

Deklaracija na pakiranju pripravaka na koje se odnosi clanak 14. stavak 2.1. tocka (b) mora nositi sljedeci
natpis:

»Sigurnosno-tehnicki list raspoloziv na zahtjev profesionalnog korisnika.”
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PRILOG VI.

TAJNOST KEMIJSKOG IDENTITETA TVARI

DIO A

Podaci koje je potrebno dostaviti u zahtjevu za odobrenje tajnosti

Uvodne napomene

A.

U clanku 15. naznaceni su uvjeti pod kojima osoba koja je odgovorna za stavljanje pripravka na trziSte moze
iskoristiti pravo na tajnost.

Kako bi se izbjegli viSestruki zahtjevi za odobrenje tajnosti iste tvari koja se koristi u razli¢itim pripravcima dovoljan
je jedan zahtjev za odobrenje tajnosti ako odredeni broj pripravaka ima:

— iste opasne komponente koje su prisutne u istom koncentracijskom rasponu,
— isto razvrstavanje i oznaku,
— iste ocekivane primjene.

Za prikrivanje kemijskog identiteta pojedine tvari u odnosnim pripravcima mora se koristiti isti alternativni naziv.
Nadalje, zahtjev za odobrenje tajnosti mora sadrzavati sve informacije naznacene u zahtjevu koji slijedi, pri cemu je
obavezno navesti naziv ili trgovacki naziv svakog pripravka.

Alternativni naziv koja se koristi na deklaraciji mora biti istovjetan onom koji je dan u rubrici 2. ,Sastav/informacije o
sastojcima” Priloga Direktivi 91/155/EEZ kako je zadnje izmijenjena Direktivom 93/112/EEZ.

Ovime se podrazumijeva da e alternativni naziv sadrzavati dovoljno informacija o tvari kako bi se osigurala
sigurnost prilikom rukovanja.

Kod podnosenja zahtjeva za koritenje alternativnog naziva, osoba koja je odgovorna za stavljanje na trzite mora
uzeti u obzir potrebu za pruzanjem dovoljne koli¢ine informacija koje su nuzne za provodenje mjera predostroznosti
koje se odnose na zdravlje i zastitu na radnom mjestu te osigurati da se rizici rukovanja smanje na najmanju mogucu
mjeru.

Zahtjev za odobrenje tajnosti

U skladu s ¢lankom 15. zahtjev za odobrenje tajnosti mora obvezno sadrzavati sljede¢e informacije:

1.

Naziv i puna adresa (ukljucujuéi telefonski broj) osobe s poslovnim nastanom u Zajednici koja je odgovorna za
stavljanje pripravka na trziste (proizvoda¢, uvoznik ili distributer).

Precizni identifikacijski podaci tvari u odnosu na koju(-e) se predlaze odobrenje tajnosti i alternativni naziv.

Kemijski naziv prema medunarodnoj
CAS br. Einecs br. nomenklaturi i razvrstavanju (Prilog I. Direktivi Alternativni naziv
Vijeca 67/548EEZ ili privremeno razvrstavanje)

Napomena: Ako su tvari privremeno razvrstane, potrebno je dostaviti popratne informacije (bibliografske biljeske)
kao dokaz da su prilikom privremenog razvrstavanja uzete u obzir sve bitne informacije koje su
dostupne o svojstvima tvari.
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10.

Opravdanje tajnosti (vjerojatnost — uvjerljivost).
Naziv(i) ili trgovacki naziv(i) priprav(a)ka.
Je li naziv ili trgovacki naziv isti u Citavoj Zajednici?

DA [ ] NE []

Ako ne, navesti naziv(e) ili trgovacki naziv (trgovacke nazive) u razli¢itim drzavama clanicama:
Austrija:
Belgija:
Danska:
Njemacka:
Greka:
Finska:
Francuska:
Spanjolska:
Svedska:
Irska:
Italija:
Luksemburg:
Nizozemska:
Portugal:
Ujedinjena Kraljevina:

Sastav priprav(a)ka definiran u tocki 2. Priloga Direktivi 91/155/EEZ kako je zadnje izmijenjena Direktivom
93/112/EEZ.

Razvrstavanje priprav(a)ka prema clanku 6. ove Direktive.
Oznadivanje priprav(a)ka prema clanku 10. ove Direktive.
Namijenjene uporabe priprav(a)ka.

Sigurnosno-tehnicki list(ovi) sukladno Direktivi 91/155/EEZ kako je zadnje izmijenjena Direktivom 93/112/EEZ.

DIO B

Leksicki vodi¢ za odredivanje alternativnih naziva (generickih naziva)

Uvodna napomena

Leksicki se vodi¢ temelji na postupku razvrstavanja opasnih tvari (podjela tvari u porodice) koja se nalazi u Prilogu I.
Direktivi 67/548/EEZ.

Mogu se koristiti i alternativni nazivi u odnosu na one koji se temelje na ovom vodicu. Ipak, odabrani nazivi moraju
u svakom slucaju pruzati dovoljno informacija kako bi se osiguralo da se pripravcima mozZe rukovati bez rizika i da
se potrebne zdravstvene i zastitne mjere predostroznosti mogu poduzeti na radnom mjestu.

Porodice se definiraju na sljedeci nacin:
— anorganske ili organske tvari ¢ija se svojstva raspoznaju na temelju prisutnosti zajednickog kemijskog elementa

koji im je glavna karakteristika. Naziv porodice se izvodi iz naziva kemijskog elementa. Ove se porodice
oznacuju kao u Prilogu 1. atomskim brojem kemijskog elementa (001 do 103),
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— organske tvari Cija se svojstva raspoznaju na temelju zajednicke funkcionalne skupine koja im je glavna

karakteristika.

Naziv porodice izvodi se iz naziva funkcionalne skupine.

Ove se porodice oznacuju konvencionalnim brojem koji se nalazi u Prilogu L. (601-650).

U odredenim su slucajevima dodane potporodice koje povezuju tvari zajednickog specificnog karaktera.

2. Utvrdivanje generickog naziva

Op(a nacela

Za potrebe utvrdivanja generickog naziva usvaja se sljede¢i opéi pristup koji ukljucuje dvije uzastopne faze:

i.  utvrdivanje funkcionalnih skupina i kemijskih elemenata koji su prisutni u molekuls;

ii. odredivanje u kojoj mjeri treba uzeti u obzir najvaznije funkcionalne skupine i kemijske elemente.

Utvrdene funkcionalne skupine i elementi koji su uzeti u obzir su nazivi porodica i potporodica utvrdeni u tocki 3. u
obliku neogranicavajuleg popisa.

3. Podjela tvari u porodice i potporodice

Porodica br.
Prilog I Direktivi

Porodice

67/548/EEZ Potporodice

001 Spojevi vodika
Hidridi

002 Spojevi helija

003 Spojevi litija

004 Spojevi berilija

005 Spojevi bora
Borani
Borati

006 Spojevi ugljika
Karbamati
Anorganski spojevi ugljika
Soli cijanovodi¢ne kiseline
Urea i derivati

007 Spojevi dusika
Kvarterni (kvaternarni) spojevi amonijaka
Spojevi dusikove kiseline
Nitrati
Nitriti

008 Spojevi kisika

009 Spojevi fluora

Anorganski fluoridi
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Porodica br.
Prilog 1. Direktivi

Porodice

67/548[EEZ Potporodice
010 Spojevi neona
011 Spojevi natrija
012 Spojevi magnezija
Organometalni magnezijevi derivati
013 Spojevi aluminija
Organometalni aluminijevi derivati
014 Spojevi silicija
Silikoni
Silikati
015 Spojevi fosfora
Spojevi fosforne kiseline
Spojevi fosfonija
Fosforni esteri
Fosfati
Fosfiti
Fosforamidi i derivati
016 Spojevi sumpora
Spojevi sumporne kiseline
Merkaptani
Sulfati
Sulfiti
017 Spojevi klora
Klorati
Perklorati
018 Spojevi argona
019 Spojevi kalija
020 Spojevi kalcija
021 Spojevi skandija
022 Spojevi titana
023 Spojevi vanadija
024 Spojevi kroma
Spojevi kroma VI
025 Spojevi mangana
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Porodica br.
Prilog I. Direktivi

Porodice

67/548/EEZ Potporodice
026 Spojevi Zeljeza
027 Spojevi kobalta
028 Spojevi nikla
029 Spojevi bakra
030 Spojevi cinka

Organometalni cinkovi derivati

031 Spojevi galija
032 Spojevi germanija
033 Spojevi arsena
034 Spojevi selena
035 Spojevi broma
036 Spojevi kriptona
037 Spojevi rubidija
038 Spojevi stroncija
039 Spojevi itrija
040 Spojevi cirkonija
041 Spojevi niobija
042 Spojevi molibdena
043 Spojevi tehnecija
044 Spojevi rutenija
045 Spojevi rodija
046 Spojevi paladija
047 Spojevi srebra
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Porodica br.
Prilog 1. Direktivi

Porodice

67/548/EEZ Potporodice
048 Spojevi kadmija
049 Spojevi indija
050 Spojevi kositra

Organometalni kositreni derivati

051 Spojevi antimona
052 Spojevi telurija
053 Spojevi joda
054 Spojevi ksenona
055 Spojevi cezija
056 Spojevi barija
057 Spojevi lantanija
058 Spojevi cerija
059 Spojevi praseodija
060 Spojevi neodija
061 Spojevi prometija
062 Spojevi samarija
063 Spojevi europija
064 Spojevi gadolinija
065 Spojevi terbija
066 Spojevi disprozija
067 Spojevi holmija
068 Spojevi erbija
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Porodica br.
Prilog I. Direktivi

Porodice

67/548[EEZ Potporodice
069 Spojevi tulija
070 Spojevi iterbija
071 Spojevi lutecija
072 Spojevi hafnija
073 Spojevi tantala
074 Spojevi volframa
075 Spojevi renija
076 Spojevi osmija
077 Spojevi iridija
078 Spojevi platine
079 Spojevi zlata
080 Spojevi Zive
Organometalni Zivini derivati
081 Spojevi talija
082 Spojevi olova
Organometalni olovni derivati
083 Spojevi bizmuta
084 Spojevi polonija
085 Spojevi astata
086 Spojevi radona
087 Spojevi francija
088 Spojevi radija
089 Spojevi aktinija
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Porodica br.
Prilog 1. Direktivi

Porodice

67/548/EEZ Potporodice
090 Spojevi torija
091 Spojevi protaktinija
092 Spojevi urana
093 Spojevi neptunija
094 Spojevi plutonija
095 Spojevi americija
096 Spojevi kirija
097 Spojevi berkelija
098 Spojevi kalifornija
099 Spojevi anStajnija
100 Spojevi fermija
101 Spojevi mendeljevija
102 Spojevi nobelija
103 Spojevi lavrencija
601 Ugljikovodici
Alifatski ugljikovodici
Aromatski ugljikovodici
Aliciklicki ugljikovodici
Policiklicki aromatski ugljikovodici (PAH)
602 Halogenirani ugljikovodici (¥)
Halogenirani alifatski ugljikovodici (*)
Halogenirani aromatski ugljikovodici (¥)
Halogenirani aliciklicki ugljikovodici (*)
(*) Navesti prema porodici kojoj pripada halogen.
603 Alkoholi i derivati

Alifatski alkoholi
Aromatski alkoholi
Aliciklicki alkoholi
Aminoalkoholi
Epoksi-derivati
Eteri

Glikoeteri

Glikoli i polioli
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Porodica br.
Prilog I. Direktivi
67/548[EEZ

Porodice

Potporodice

604

Fenoli i derivati

Halogenirani derivati fenola (*)

(*) Navesti prema porodici kojoj pripada halogen.

605

Aldehidi i derivati

Alifatski aldehidi
Aromatski aldehidi
Aliciklicki aldehidi
Alifatski acetali
Aromatski acetali
Aliciklicki acetali

606

Ketoni i derivati

Alifatski ketoni
Aromatski ketoni (¥)
Aliciklicki ketoni

(*) Ukljucujudi kinone.

607

Organske kiseline i derivati

Alifatske kiseline

Halogenirane alifatske kiseline (*)
Aromatske kiseline

Halogenirane aromatske kiseline ()
Aliciklicke kiseline

Halogenirane aliciklicke kiseline (*)
Anhidridi alifatske kiseline

Anhidridi halogenirane alifatske kiseline (*)
Anhidridi aromatske kiseline

Anhidridi halogenirane aromatske kiseline (¥)
Anhidridi aliciklicke kiseline

Anhidridi halogenirane aliciklicke kiseline (*)
Soli alifatske kiseline

Soli halogenirane alifatske kiseline (¥)

Soli aromatske kiseline

Soli halogenirane aromatske kiseline (¥)
Soli aliciklicke kiseline

Soli halogenirane aliciklicke kiseline (*)
Esteri alifatske kiseline

Esteri halogenirane aliciklicke kiseline (*)
Esteri aromatske kiseline

Esteri halogenirane aromatske kiseline (*)
Esteri aliciklicke kiseline

Esteri halogenirane aliciklicke kiseline (*)
Esteri glikoetera

Akrilati

Metakrilati

Laktoni

Acilhalogenidi

(*) Navesti prema porodici kojoj pripada halogen.

608

Nitrili i derivati

609

Nitro-spojevi

610

Klornitro-spojevi
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Porodica br.
Prilog 1. Direktivi
67/548/EEZ

Porodice

Potporodice

611

Azoksi- i azo-spojevi

612

Spojevi amina
Alifatski amini i derivati
Aliciklicki amini i derivati
Aromatski amini i derivati
Anilin i derivati
Benzidin i derivati

613

Heterociklicke baze i derivati

Benzimidazol i derivati
Imidazol i derivati
Piretrinoidi

Kinolin i derivati
Triazin i derivati
Triazol i derivati

614

Glikozidi i alkaloidi

Alkaloid i derivati
Glikozidi i derivati

615

Cijanati i izocijanati
Cijanati
[zocijanati

616

Amidi i derivati
Acetamid i derivati
Anilidi

617

Organski peroksidi

647

Enzimi

648

Kompleksni ugljeni derivati

Kiseli ekstrakt

Luznati ekstrakt

Antracensko ulje

Ostatak ekstrakcije antrancenskog ulja
Frakcija antracenskog ulja

Karbolno ulje

Ostatak ekstrakcije karbolnog ulja

Tekudi ugljen, ekstrakcija teku¢im otapalom

Tekudi ugljen, ekstrakcija tekuéim otapalom, filtracija nerastvorenog ugljena

Kerozin

Ugljeni katran

Ekstrakt ugljenog katrana

Ostatak krute tvari ugljenog katrana

Koks (ugljeni katran), niskotemperaturni, vruca katranska smola
Koks (ugljeni katran), vruca katranska smola
Koks (ugljeni katran), vruca katranska smola mijesanog ugljena

Sirovi benzol

Sirovi fenoli

Sirove katranske baze
Destilacijske baze
Destilacijski fenoli
Destilati

Destilati (kameni ugljen), ekstrakcija tekuéim otapalom, primarni

Destilati (kameni ugljen), ekstrakcija otapalom, hidrokrekirani hidrirani srednji

( )

Destilati (kameni ugljen), ekstrakcija otapalom, hidrokrekirani
( )
( )

Destilati (kameni ugljen), ekstrakcija otapalom, hidrokrekirani srednji
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Porodica br.
Prilog I. Direktivi
67/548[EEZ

Porodice

Potporodice

648
(nastavak)

Ekstrakcijski ostaci (kameni ugljen), niskotemperaturni ugljeni katran, luznati
Ulje

Goriva, dizel, ekstrakcija kamenog ugljena otapalom, hidrokrekirana, hidrirana
Goriva, mlazna avionska, ekstrakcija kamenog ugljena otapalom, hidrokrekirana, hidri-
rana

Motorni benzin, ekstrakcija kamenog ugljena otapalom, hidrokrekirana nafta
Proizvodi vruée obrade

Tesko antracensko ulje

Redestilat teskog antracenskog ulja

Lako ulje

Ostaci ekstrakcije lakog ulja, visoke temperature vrenja

Ostaci ekstrakcije lakog ulja, srednje temperature vrenja

Ostaci ekstrakcije lakog ulja, niske temperature vrenja

Redestilat lakog ulja, visoke temperature vrenja

Redestilat lakog ulja, srednje temperature vrenja

Redestilat lakog ulja, niske temperature vrenja

Metilnaftalensko ulje

Ostatak ekstrakcije metilnaftalenskog ulja

Nafta (kameni ugljen), ekstrakcija otapalom, hidrokrekirana

Naftalensko ulje

Ostatak ekstrakcije naftalenskog ulja

Redestilat naftalenskog ulja

Katranska smola

Redestilat katranske smole

Ostatak katranske smole

Ostatak katranske smole, vruéa obrada

Ostatak katranske smole, oksidiran

Proizvodi pirolize

Redestilati

Ostaci (kameni ugljen), ekstrakcije teku¢im otapalom

Katran smedeg ugljena

Katran smedeg ugljena, niskotemperaturni postupak

Katransko ulje, visoke temperature vrenja

Katransko ulje, srednje temperature vrenja

Ulje za ¢is¢enje (apsorpcijsko ulje)

Ostatak ekstrakcije ulja za cisCenje

Redestilat ulja za cis¢enje

649

Kompleksni naftni derivati

Sirova nafta

Naftni plin

Nafta s niskom tockom vrelista

Modificirani naftni destilat s niskom tockom vrelista
Kataliticki krekirana nafta s niskom tockom vrelista
Kataliticki reformirana nafta s niskom tockom vrelista
Toplinski krekirana nafta s niskom tockom vrelista
Hidrirana nafta s niskom tockom vrelista

Naftni destilat s niskom toc¢kom vrelita — nespecificiran
Kerozin direktne destilacije

Kerozin — nespecificirani

Krekirano plinsko ulje

Plinsko ulje — nespecificirano

Tesko lozivo ulje

Mazivo

Nerafinirano ili blago rafinirano bazno ulje

Bazno ulje — nespecificirano

Aromatski destilacijski ekstrakt

Aromatski destilacijski ekstrakt (obraden)

Ulje koje se izdvaja pri znojenju parafina

Kruti parafin

Vazelin

650

Razne tvari

Ovu porodicu ne koristiti. Umjesto nje treba koristiti porodice i potporodice navedene
gore.
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4.1.

4.2.

Prakti¢na primjena:

Nakon pretrazivanja popisa, pri Cemu se utvrduje pripada li tvar jednoj ili viSe porodica ili potporodica s popisa,
moze se pristupiti utvrdivanju generickog naziva i to na sljede¢i nacin:

Ako je naziv porodice ili potporodice dovoljan za karakterizaciju kemijskih elemenata ili vaznih funkcionalnih
skupina, ovaj ¢e se naziv odabrati kao genericki naziv.

Primjeri:

— 1,4 dihidroksibenzen
porodica 604: fenoli i derivati
genericki naziv: derivati fenola

— butanol
porodica 603: alkoholi i derivati
potporodica: alifatski alkoholi
genericki naziv: alifatski alkohol

— 2-izopropoksietanol
porodica 603: alkoholi i derivati
potporodica: glikoeteri
genericki naziv: glikoeter

— metakrilat

porodica 607: organske kiseline i derivati

potporodica: akrilati

genericki naziv: akrilat
Ako naziv porodice ili potporodice nije dovoljan za karakterizaciju kemijskih elemenata vaznih funkcionalnih
skupina, genericki ¢e se naziv sastojati od kombinacije odgovaraju¢ih naziva razli¢itih porodica ili potporodica:

Primjeri:

— klorbenzen
porodica 602: halogenirani ugljikovodici
potporodica: halogenirani aromatski ugljikovodici
porodica 017: spojevi klora
genericki naziv: klorirani aromatski ugljikovodici

— 2,3,6-triklorofenoksiacetatna kiselina
porodica 607: organske kiseline
potporodica: halogenirane aromatske kiseline
porodica 017: spojevi klora
genericki naziv: klorirana aromatska kiselina

— 1-kloro-1-nitropropan
porodica 610: nitroklorirani derivati
porodica 601: ugljikovodici
potporodica: alifatski ugljikovodici
genericki naziv: klorirani alifatski ugljikovodik

— tetrapropil-ditio-pirofosfat
porodica 015: spojevi fosfora
potporodica: fosforni esteri
porodica 016: spojevi sumpora
genericki naziv: tiofosforni ester

Napomena: Kod odredenih elemenata, uglavnom metala, naziv porodice ili potporodice se moze oznaciti rije¢ima
sorganski” ili ,anorganski”.
Primjeri:

— Zivin klorid
porodica 080: spojevi Zive
genericki naziv: anorganski spoj Zive
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— Dbarijev acetat
porodica 056: spojevi barija
genericki naziv: organski spoj barija

— etilnitrit
porodica 007: spojevi dusika
potporodica: nitriti
genericki naziv: organski nitrit

— natrijev hidrosulfit
porodica 016: spojevi sumpora
genericki naziv: anorganski spoj sumpora

(Gornji su primjeri tvari preuzete iz Priloga I. Direktivi 67/548/EEZ (19. prilagodba) u pogledu kojih se moze
podnijeti zahtjev za odobrenje tajnosti).
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PRILOG VII.

PRIPRAVCI OBUHVACENI CLANKOM 12. STAVKOM 2.

Pripravci kako su odredeni u tocki 9.3. Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ.
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PRILOG VIII.

DIO A

Direktive koje se stavljaju izvan snage u skladu s ¢lankom 21.

— Direktiva 78/631/EEZ o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i oznaci-

vanje opasnih pripravaka (pesticida)

— Direktiva 88/379/EEZ o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i oznaci-

vanje opasnih pripravaka i njezine sljedeée prilagodbe tehnickom napretku:

— Direktiva 89/178/EEZ
— Direktiva 90/492[EEZ
— Direktiva 93/18/EEZ

— Direktiva 96/65[EZ

— Direktiva 90/35/EEZ o definiranju, u skladu s ¢lankom 6. Direktive 88/379/EEZ, kategorije pripravaka Cije pakiranje
mora biti opremljeno posebnim zatvaratima koji onemogucavaju otvaranje djeci ifili nositi taktilno upozorenje na

Opasnost

— Direktiva 91/442/EEZ o opasnim pripravcima Cije pakiranje mora biti opremljeno posebnim zatvara¢ima koji onemo-

gucavaju otvaranje djeci

DIO B

Rokovi za prenoSenje u nacionalna zakonodavstva i primjenu u skladu s ¢lankom 22.

Direktiva

Rok za prijenos

Rok za primjenu

78/631/EEZ
(SL L 206, 29.7.1978., str. 13)

1. sijecnja 1981.

1. sijecnja 1981.

88/379/EEZ
(SL L 187, 16.7.1988., str. 14)

7. lipnja 1991.

7. lipnja 1991.

89/178/EEZ
(SL L 64, 8.3.1989., str. 18)

1. prosinca 1990.

1. lipnja 1991.

90/492[EEZ
(SL L 275, 5.10.1990., str. 35)

1. lipnja 1991.

8. lipnja 1991.

93/18/EEZ
(SL L 104, 29.4.1993., str. 46)

1. srpnja 1994.

1. srpnja 1994.

90/35/EEZ
(SL L 19, 24.1.1990., str. 14)

1. kolovoza 1992.

1. studenoga 1992.

91/442[EEZ
(SL L 238, 27.8.1991,, str. 25)

1. kolovoza 1992.

1. studenoga 1992.

96/65/EZ
(SL L 265, 18.10.1996., str. 15)

31. svibnja 1998.

31. svibnja 1998.
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DIO C
Posebne odredbe za Austriju, Finsku i Svedsku u vezi s primjenom sljedeéih direktiva u skladu s ¢lankom 21.

1. Austrija, Finska i Svedska ne prenose niti primjenjuju Direktivu Vijeca 78/631/EEZ od 26. lipnja 1978. o uskladivanju
zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu na razvrstavanje, pakiranje i oznacivanje opasnih pripravaka (pesticida) kako
je zadnje izmijenjena Direktivom Vijeca 92/32/EEZ od 30. travnja 1992.

2. Austrija primjenjuje Direktivu Vijeca 88/379/EEZ od 7. lipnja 1988. o uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu
na razvrstavanje, pakiranje i oznacivanje opasnih pripravaka, kako je zadnje izmijenjena Direktivom 96/65/EZ od
11. listopada 1996. prema sljede¢im uvjetima:

Sljedece se odredbe Direktive 88/379/EEZ ne primjenjuju na Austriju:
(a) clanak 13. u vezi s ¢lancima 3.1 7. s obzirom na pripravke koji sadrze tvari navedene u Dodatku 1,
(b) ¢lanak 13. u vezi s ¢lankom 7. s obzirom na oznacivanje, postujuéi austrijske odredbe o:
— oznake obavijesti u vezi sa zbrinjavanjem otpada,
— piktogramu u vezi sa zbrinjavanjem otpada, do dvije godine nakon stupanja ove Direktive na snagu,
— oznake obavijesti za protumjere u slucaju nezgoda;

(c) ¢lanak 13. u vezi s ¢lankom 7. stavkom 1. tockom (c) s obzirom na kemijske nazive opasnih tvari koje su
prisutne u opasnim pripravcima, do dvije godine nakon stupanja ove Direktive na snagu.

3. Svedska primjenjuje Direktivu Vijeca 88/379/EEZ od 7. lipnja 1988. o uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu
na razvrstavanje, pakiranje i oznacivanje opasnih pripravaka, kako je zadnje izmijenjena Direktivom 96/65/EZ od
11. listopada 1996. prema sljede¢im uvjetima:

Sliedeée se odredbe Direktive 88/379/ne primjenjuju na Svedsku:
(a) c¢lanak 13. u vezi s ¢lancima 3. i 7. s obzirom na pripravke
— koji sadrZe tvari navedene u Dodatku 2.,

— koji sadrze tvari koje imaju neurotoksi¢no i isusujue djelovanje na kozu koje nije obuhvaceno kriterijima
razvrstavanja iz Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ i oznakama upozorenja iz Priloga III. Direktivi 67/548/EEZ,

— koji sadrze tvari koje imaju akutno otrovno djelovanje koje nije obuhvaleno kriterijima razvrstavanja iz
Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ i oznakama upozorenja iz Priloga III. Direktivi 67/548/EEZ, do dvije
godine nakon stupanja ove Direktive na snagu,

— koji se ne razvrstavaju kao opasni prema kriteriju ,mattligt skadliga” (Svedski: ,umjereno Stetno za zdravlje”) iz
Direktive 88/379/EEZ.

clanak 13. u vezi s ¢lancima 3.i 7. s obzirom na

S5

— kriterije razvrstavanja i oznacivanja pripravaka koji sadrze karcinogene tvari koje su razvrstane na temelju
kriterija iz tocke 4.2.1. Priloga VI. Direktivi 67/548/EEZ,

— oznadivanje pripravaka koji se razvrstavaju kao karcinogeni 3. kategorije s posebnim upozorenjem R umjesto
upozorenja R40.
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Dodatak 1.

Tvari na koje se odnosi Prilog VIII. dio C, stavak 2. (Austrija)

Naziv tvari

Indeksni broj iz Priloga 1.
Direktivi 67/548/EEZ

Linuron

Triklorosilan
Fosforov triklorid
Fosforov pentaklorid
Fosforov oksiklorid
Natrijevi polisulfidi
Disumporov diklorid
Tionil-klorid

Kalcijev hipoklorit
Kalijev hidroksid
2-dimetil-aminoetanol
2-dietil-aminoetanol
Dietanolamin
N-metil-2-etanolamin
2-etil-heksan-1,3-diol
Izoforon
6-metil-1,3-ditiolo(4,5-b)kinoksalin-2-on
Acetanhidrid
Metil-format
Etil-format

Akrilna kiselina
Kloracetil-klorid
Nitrofen

Kintozen; pentakloronitrobenzen
Diklofluanid

Kumen hidroperoksid
Monokrotofos
Edifenfos

Triazofos

Metanol

Trifenmorf; 4-tritilmorfolin
Diuron
Fenbutakositrov-oksid

1-butanol, 2-butanol, izobutanol

006-021-00-1
014-001-00-9
015-007-00-4
015-008-00-X
015-009-00-5
016-010-00-3
016-012-00-4
016-015-00-0
017-012-00-7
019-002-00-8
603-047-00-0
603-048-00-6
603-071-00-1
603-080-00-0
603-087-00-9
606-012-00-8
606-036-00-9
607-008-00-9
607-014-00-1
607-015-00-7
607-061-00-8
607-080-00-1
609-040-00-9
609-043-00-5
616-006-00-7
617-002-00-8
015-072-00-9
015-121-00-4
015-140-00-8
603-001-00-X
613-052-00-X
006-015-00-9
050-017-00-2
603-004-00-6
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Dodatak 2.

Tvari na koje se odnosi Prilog VIIL dio C stavak 3. (Svedska)

Naziv tvari

Indeksni broj iz Priloga 1.
Direktivi 67/548/EEZ

Aceton

Butanon

Amil-format
Etil-acetat
n-butil-acetat
s-butil-acetat
t-butil-acetat
i-butil-acetat
Butil-format
Cikloheksan
1,4-dimetilcikloheksan
Dietil-eter

Etil-metil eter
Amil-acetat

Etil-laktat
Amilpropionat
2,4-dimetil-pentan-3-on
Di-n-propil-eter
Di-n-propil-keton
Etil-propionat

Heptan

Heksan (smjesa izomera) koji sadrzi manje od 5 % n-heksana
[zopropil-acetat
Izopropilni alkohol
4-metoksi-4-metil-pentan-2-on
Metil-acetat
Metilcikloheksan
5-metil-heksan-2-on
Metil-laktat
4-metil-pentan-2-on
Metil-propionat
Oktan

Pentan

Pentan-3-on
Propan-1-ol
Propil-acetat
Propil-formjat

Propil-propionat

606-001-00-8
606-002-00-3
607-018-00-3
607-022-00-5
607-025-00-1
607-026-00-7
607-026-00-7
607-026-00-7
607-017-00-8
601-017-00-1
601-019-00-2
603-022-00-4
603-020-00-3
607-130-00-2
607-129-00-7
607-131-00-8
606-028-00-5
603-045-00-X
606-027-00-X
607-028-00-8
601-008-00-2
601-007-00-7
607-024-00-6
603-003-00-0
606-023-00-8
607-021-00-X
601-018-00-7
606-026-00-4
607-092-00-7
606-004-00-4
607-027-00-2
601-009-00-8
601-006-00-1
606-006-00-5
603-003-00-0
607-024-00-6
607-016-00-2
607-030-00-9
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Naziv tvari

Indeksni broj iz Priloga 1.
Direktivi 67/548/EEZ

Natrijev bisulfit = polisulfit
Toluen-2,4-diizocijanat
Toluen-2,6-diizocijanat
Kadmijev flourid
1,2-epoksi-3 toliloksi)-propan
Difenilmetan-2,2’-diizocijanat
Difenilmetan-2,4’-diizocijanat
Difenilmetan-4,4’-diizocijanat
Hidrokinon
Hidroksipropil-akrilat
Terpentin

Butil-metil-keton (2-heksanon)
Heksan

Vanadijev pentoksid

Natrijev nitrat

Cinkov oksid

016-010-00-3
615-006-00-4
615-006-00-4
048-006-00-2
603-056-00-X
615-005-00-9
615-005-00-9
615-005-00-9
604-005-00-4
607-108-00-2
650-002-00-6
606-030-00-6
601-007-00-7
023-001-00-8
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PRILOG IX.

KORELACIJSKA TABLICA

Ova Direktiva 88/379/EEZ

Clanak 1. Clanak 1.

stavak 1. stavak 1.

stavak 2. stavak 2.

stavak 3.

stavak 4.

stavak 5. stavak 3.
Clanak 2. Clanak 2.
Clanak 3. Clanak 3. stavak 6.
Clanak 4. Clanak 3. stavak 1.

Clanak 4.

Clanak 5. Clanak 3. stavak 2.

stavak 1. stavak 2.

stavak 1. treca alineja

stavak 2. tre¢i podstavak, tocka (b)

stavci 2. — 3.
stavak 4.
Clanak 6. Clanak 3. stavak 3.
stavak 1. tocke (a) i (b)
stavak 2.
stavak 3. tredi i Cetvrti podstavak
stavak 4. stavak 4.
stavak 5. stavak 5. podstavci od prvog do treceg
Clanak 7.
Clanak 8. Clanak 5.
stavak 1. stavak 1.
stavak 2. stavak 2.
stavak 3. stavak 3.
stavak 4.
Clanak 9. Clanak 6.
stavak 1. stavak 1. tocka (a)
stavak 2. stavak 1. tocka (b)
stavak 3. stavci 2. 1 3. drugi podstavak
Clanak 10. Clanak 7.
stavei 1.1 — 1.2
stavak 2. stavak 1.
stavak 2.3. stavak 1. tocka (c)
stavak 2.4. stavak 1. tocka (d)
stavak 2.5. stavak 4.
Clanak 11. Clanak 8.
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Ova Direktiva 88/379/EEZ
Clanak 12. Clanak 9.
Clanak 13.
Clanak 14. Clanak 10.
Clanak 15. Clanak 7.
Clanak 16. Clanak 11.
Clanak 17. Clanak 12.
Clanak 18. Clanak 13.
Clanak 19. Clanak 14.
Clanak 20. Clanak 15.
Clanak 21.
Clanak 22. Clanak 16.
Clanak 23. Clanak 16. stavak 3.
Clanak 24. Clanak 17.
KORELACIJSKA TABLICA
Ova Direktiva 88/379/EEZ 90/35/EEZ 91/442/EEZ 93/18/EEZ

Prilog LA

¢lanak 3. stavak 2. drugi
podstavak

Prilog 1B

Prilog IL.A, uvod, stavci
1. — 3.

Prilog I. uvod

Prilog IL.A, uvod, stavak 4.

Prilog ILA, 1.

¢lanak 3. stavak 5. tocka (a)

Prilog ILA, 1.1.1.

¢lanak 3. stavak 5. tocka (a) i.

Prilog IL.A, 1.1.2.

¢lanak 3. stavak 5. tocka (a) ii.
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Ova Direktiva 88/379/EEZ 90/35/EEZ 91/442[EEZ 93/18/EEZ
Prilog 1LA, 1.2. Clanak 3. stavak 5. tocka (a) iii.
Prilog ILA, 2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (b)
Prilog ILA, 2.1.1. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (b) i.
Prilog IL.A, 2.1.2. Clanak 3. stavak 5. tocka (b) ii.
Prilog ILA, 2.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (b) iii.
Prilog ILA, 2.3. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (b) iv.
Prilog ILA, 3. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (c)
Prilog 1L.A, 3.1.1. lanak 3. stavak 5. tocka (c) i.
Prilog 1L.A, 3.1.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (c) ii.
Prilog 1L.A, 3.2. Clanak 3. stavak 5. tocka (¢) iii.
Prilog 1L.A, 3.3. Clanak 3. stavak 5. tocka (¢) iv.
Prilog 1L.A, 4. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (d)
Prilog ILA, 4.1.1. ¢lanak 3. stavak 5. (d) i.
Prilog 1L.A, 4.1.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (d) ii.
Prilog 1L.A, 4.2.1. Clanak 3. stavak 5. tocka (e) i.
Prilog 1L.A, 4.2.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (e) ii.
Prilog ILA, 5. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (f)
Prilog IL.A, 5.1.1. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (f) i.
Prilog 1L.A, 5.1.2. ¢lanak 3. stavak 5. stavak (f) ii.
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Ova Direktiva 88/379(EEZ 90/35/EEZ 91)442EEZ 93/18/EEZ

Prilog IL.A, 5.2.1. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (h) i.
Prilog ILA, 5.2.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (h) ii.
Prilog ILA, 5.3.1. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (g) i.
Prilog ILA, 5.3.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (g) ii.
Prilog LA, 5.4.1. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (i) i.
Prilog LA, 5.4.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (i) ii.
Prilog ILA, 6.
Prilog ILA, 6.1. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (g) iii.
Prilog 1L.A, 6.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (c) v.
Prilog ILA, 7.1. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (j) Prilog 1. tocka 6.
Prilog LA, 7.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (k)
Prilog ILA, 8.1. ¢lanak 3. stavak 5.

tocke () i (m)
Prilog ILA, 8.2. ¢lanak 3. stavak 5. tocka (n),

¢lanak 3. stavak 5.

tocke (0) i (p)
Prilog 1L.A, 9.1 - 9.4
Prilog IL.B uvod Prilog I. uvod
Prilog ILB, 1. Prilog 1. tocka 1.
Prilog IL.B, 1.1. Prilog 1. tocka 1.1.
Prilog 11.B, 1.2. Prilog 1. tocka 1.2.
Prilog 1L.B, 2. Prilog 1. tocka 2.
Prilog ILB, 2.1. Prilog I. tocka 2.1.
Prilog IL.B, 2.2. Prilog 1. tocka 2.2.
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Ova Direktiva 88/379/EEZ 90/35/EEZ 91/442[EEZ 93/18/EEZ
Prilog 11.B, 3. Prilog 1. tocka 3.
Prilog IL.B, 3.1. Prilog L. tocka 3.1
Prilog 11.B, 3.2. Prilog 1. tocka 3.2.
Prilog 1B, 4. Prilog 1. tocka 4.
Prilog 11.B, 4.1. Prilog I. tocka 4.1.
Prilog 11.B, 4.2. Prilog 1. tocka 4.2.
Prilog 1B, 5. Prilog 1. tocka 5.
Prilog 1L.B, 5.1. Prilog I. tocka 5.1.
Prilog 1I. B, 5.2. Prilog 1. tocka 5.2.
Prilog ILB, 6. Prilog I. tocka 6.
Prilog 1L.B, 6.1. Prilog 1. tocka 6.1.
Prilog 11.B, 6.2. Prilog 1. tocka 6.2.
Prilog TILA
Prilog IIL.B
Prilog 1IL.C
Prilog IV.B Clanci 1. i 2.
Prilog IV.A, 1. Clanak 1. stavak 1.
Prilog IV.A, 2. Clanak 2.; Prilog tocka (a)
Prilog IV.A, 3. Clanak 1.; Prilog tocka (b)
Prilog V.A, 1. Prilog IL.A,1.
Prilog V.A, 2. Prilog 1L.A, 2.
Prilog V.A, 3. Prilog ILA, 3.
Prilog V.A, 4. Prilog 1L.A, 4.
Prilog V.B, 1. Prilog 11.B, 1.
Prilog V.B, 2. Prilog 1L.B, 2.
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Ova Direktiva 88/379(EEZ 90/35/EEZ 91)442EEZ 93/18/EEZ

Prilog V.B, 3. Prilog ILB, 3.
Prilog V.B, 4. Prilog ILB, 4.
Prilog V.B, 5. Prilog ILB, 5.
Prilog V.B, 6. Prilog ILB, 6.
Prilog V.B, 7. ¢lanak 3. stavak 2. tredi

podstavak, tocka (b)
Prilog V.B, 8. ¢lanak 3. stavak 5. cetvrti

podstavak
Prilog V.C
Prilog VI
Prilog VIL

Prilog VIIL

Prilog IX.
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