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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1999/45/EK IRANYELVE
(1999. mdjus 31.)
a tagdllamoknak a veszélyes készitmények osztilyozdsdra, csomagoldsira és cimkézésére
vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatisi rendelkezéseinek kozelitésérdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA, kornyezet egészségét, biztonsdgat és védelmét érintik — a
védelem magas szintjén kell alapulniuk; mivel ezen irdny-
elvnek egyuttal biztositania kell a lakossag, és kiilonosen
azon személyek védelmét, akik munkdjuk vagy szabadid@s
tevékenységiik gyakorldsa soran kapcsolatba keriilnek a
veszélyes készitményekkel, csakiigy, mint a fogyasztok és

a kornyezet védelmét;

tekintettel az Eur6pai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara (1),

tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (2),

(4)  mivel a veszélyes készitmények bizonyos kategéridit tar-
talmazo és a lakossdg szdmdra értékesitett vagy hozzafér-
het8 csomagoldeszkozoket gyermekbiztos zdrdssal ésfvagy
veszélyre utald kitapinthat6 jelképpel kell elldtni; mivel
egyes készitmények, amelyek nem tartoznak ezen veszé-
lyességi kategoridkba, osszetételitk folytin mégis veszélyt
jelenthetnek a gyermekekre; mivel az ilyen készitményeket
ezért gyermekbiztos zdrdssal kell elldtni;

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljdrassal osszhang-
ban (3),

(1)  mivel a veszélyes készitmények osztalyozdsara, csomago-
ldsdra és cimkézésére vonatkoz6 tagdllami torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1988. junius 7-i 88/379/EGK tandcsi irdnyelvet (*) tobb
alkalommal médositottdk; mivel az emlitett irdnyelvet a
tovabbi mddositdsok alkalmaval, az dtlithatosag érdeké-

ben Gjra kell szovegezn; (5)  mivel a gdznem formdban forgalmazott termékekre tér-

fogatszazalékban kifejezett koncentracids hatdrértékeket
kell meghatdrozni;
(2)  mivel a kozosségi rendelkezések ellenére bizonyos veszé-

lyes készitmények osztdlyozdsa, csomagoldsa és cimkézése

tekintetében szdmottevd kiilonbségek mutatkoznak a (6)  mivel ezen irdnyelv kiilonleges elSirdsokat tartalmaz egyes

tagdllamok szabdlyozdsdban; mivel e kiilonbségek akada-
lyozzdk a kereskedelemet, egyenlétlen versenyfeltételeket
teremtenek, és kozvetleniil kihatnak a belsd piac miikodé-
sére; mivel ezért ezt a kereskedelem ttjdban all6 akadélyt a
tagéllamok idevagd jogszabdlyainak kozelitése ttjan el kell
tavolitani;

mivel a tagdllamok azon intézkedéseinek, amelyek a belsé
piac kialakitdsara és mtikodésére vonatkozé rendelkezéseik
kozelitésére iranyulnak — amennyiben azok az ember és a

készitmények cimkézésére; mivel az ember és a kornyezet
megfelel§ szint(i védelme érdekében kiilonleges cimkézési
elGirasokat kell bevezetni egyes olyan készitményekre,
amelyek ezen irdnyelv értelmében ugyan nem minGsiilnek
veszélyesnek, de a felhaszndlora mégis veszélyt jelenthet-
nek;

mivel a Tandcs 1992. dprilis 30-dn elfogadta a veszélyes
anyagok osztdlyozdsdra, csomagoldsdra és cimkézésére

vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezé-
sek kozelitésérdl sz0l6 67/548/EGK irdnyelvet (°) hetedik
alkalommal moédosité 92/32/EGK irdnyelvet; mivel a
Bizottsdg 1993. dprilis 27-én elfogadta a 67/548/EGK
(®) Az Eurépai Parlament 1997. jinius 26-i véleménye (HL C 222., tandcsi irényelvnek a mdszaki f€j16déShCZ torténd tizen-
1997.7.21., 26. o), a Tandcs 1998.09.24-i kozos alldspontja nyolcadik hozzdigazitdsdrdl sz616, 93/21/EGK (¢) irdnyel-
(HL C 360., 1998.11.23., 1. 0.) és az Eurdpai Parlament 1999. feb- vet; mivel ezen irdnyelvek Uj
rudr 10-i hatdrozata (HL C 150., 1999.5.28.). A Tandcs 1999. mdjus
11-i hatdrozata. O EEE—
() HL L 187, 1988.7.16., 14. 0. A legutébb a 96/65/EK bizottsagi (°) HLL 154.,1992.6.5, 1. 0.
irdnyelvvel (HL L 265., 1996.10.18., 15. 0.) mddositott irdnyelv. () HLL 110, 1993.5.4. 20. o.

(1) HLC 283,1996.9.26., 1. 0. és
HL C 337.,1997.11.7., 45. o.
(3 HLC158.,1997.5.26., 76. o.
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(10)

(11)

(")
)

kritériumokat vezettek be a kornyezetre veszélyes készit-
mények osztélyozdsara és cimkézésére a cimkén feltiinte-
tendd megfelel§ veszélyszimbolumokkal, veszélyjelekkel,
kockdzatra utal6 mondatokkal és biztonsdgi itmutatdsok-
kal, mivel kozosségi szinten kell intézkedéseket hozni a
készitmények osztilyozasardl és cimkézésérdl azért, hogy
szamba vegyék e készitmények kornyezetre gyakorolt
hatdsait, és mivel ezért vagy egy szdmitdsi modszerrel, vagy
az Okotoxikolégiai jellemzSk meghatdrozott feltételek
kozotti vizsgalati modszerekkel torténd meghatdrozasaval
be kell vezetni egy modszert egy adott készitmény kornye-
zeti veszélyeinek értékelésére;

mivel a kisérleti és egyéb tudomdnyos célokra felhasznalt
allatok védelmére vonatkozé tagallami torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésér6l szdlo,
1986. november 24-i 86/609/EGK tandcsi irdnyelvvel (1)
osszhangban a kisérleti célokra hasznalt allatok szamaét a
lehetd legkisebbre kell csokkenteni; mivel az emlitett irdny-
elv 7. cikkének (2) bekezdése el6irja, hogy nem szabad
ilyen kisérletet elvégezni, amennyiben a kit(izott eredmény
eléréséhez rendelkezésre dll tudomdnyosan kielégit és
haszndlhaté alternativa, mely nem igényli kisérleti dllatok
felhasznaldsat; mivel ezért ezen irdnyelv a toxikoldgiai és
okotoxikoldgiai tulajdonsagok értékelésének eredményeit
csak akkor haszndlja fel, amennyiben e tulajdonsdgok mar
ismertek, és nem koteleznek djabb éllatokon folytatandd
kisérletekre;

mivel szitkséges annak meghatarozasa, hogy mely, embe-
rekre vonatkozé tapasztalatok vehetdk figyelembe egy
készitmény egészséget veszélyeztet§ hatdsainak értékelése
sordn; mivel ha a klinikai vizsgélatok elfogadhaték, ugy
ezeknek nyilvanvaléan osszhangban kell lenniiik a Helsinki
Nyilatkozattal és a helyes klinikai gyakorlatra vonatkozé
OECD-irdnyelvekkel;

mivel az elegyek tulajdonsdgai a jelenleg haszndlatos
hagyomdnyos moédszerekkel nem mindig hatdrozhatok
meg pontosan; mivel ezért olyan sajatos osztalyozdsi mod-
szert kell kidolgozni, amely figyelembe veszi sajatos kémiai
tulajdonsdgaikat; mivel a Bizottsdg a tagdllamokkal kon-
zultdlva meg fogja vizsgdlni ezen igényt, és szitkség esetén
még ezen irdnyelv hatdlybalépése el6tt benytijtja javaslatat;

mivel a veszélyes készitmények (peszticidek) osztalyozd-
sara, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozo tagallami
jogszabdlyok kozelitésérl szolo, 1978. junius 26-i
78/631/EGK  tandcsi irdnyelvben (3)  megnevezett

HL L 358, 1986.12.18., 1. o.
HLL 206.,1978.7.29., 13. 0. A legutobb a 92/32/EGK tandcsi irdny-
elvvel médositott irdnyelv.

(14)

(15)

)
()

novényvéds szerek osztilyozdsa, csomagoldsa és cimké-
zése a miiszaki és tudomdnyos fejlédés figyelembevételé-
vel, valamint a n6vényvédg szerek forgalomba hozataldrdl
sz616, 1991. jalius 15-i 91/414/EGK tandcsi irdnyelv (3)
végrehajtasabol ered§ jogalkotdsi fejlemények alapjin,
feliilvizsgélatra szorul;

mivel a 91/414/EGK irdnyelv és a biocid termékek forga-
lomba hozatalardl sz6l6, 1998. februdr 16-i 98/8[EK eur6-
pai parlamenti és tandcsi irdnyelv () az ezen irdnyelvben
szerepld vegyi készitményekre vonatkozé rendelkezések-
kel ellentétben minden egyes termékre olyan engedélyezési
eljdrast ir el6, amely egy, a kérelmezd dltal benyujtott dos-
szién és az egyes tagallamok illetékes hat6sdga dltal elvég-
zett értékelésen alapul; mivel ezen engedélyezési eljards
kiterjed a termékek osztdlyozasanak, csomagoldsdnak és
cimkézésének forgalomba hozatal el6tti ellendrzésére;
mivel egy vildgos és dtldthaté tdjékoztatdsi folyamat része-
ként indokolt a novényvéds szerek osztilyozdsa és cimké-
zése ezen irdnyelv alapjdn, tovabbd indokolt hasznalati uta-
sitdsok addsa a 91/414/EGK irdnyelv keretében végzett
értékelés eredményeivel 6sszhangban, és annak érdekében,
hogy a cimkézés mind az ezen irdnyelvben, mind a
91/414/EGK irdnyelvben elSirdnyzott magas szint(i véde-
lemnek eleget tegyen; mivel mindezen tilmenGen ezen
irdnyelvvel 0sszhangban, a névényvédg szerekrdl bizton-
sdgi adatlapot kell késziteni;

mivel a kornyezetvédelmi cimkézéssel kapcsolatban indo-
kolt lehet8séget biztositani arra, hogy kiilonleges mentes-
ségekrdl és kiilonos rendelkezésekrdl lehessen hatdrozni
olyan egyedi esetekben, amelyeknél bizonyithat6, hogy az
érintett terméktipusok kornyezetre gyakorolt hatdsa
kisebb, mint a velitk dsszehasonlithat6, megfelel§ termék-
tipusoké;

mivel bar a I6szerckre ezen irdnyelv nem vonatkozik, a
robband vagy pirotechnikai hatds bemutatdsa céljabol for-
galmazott robbandszerek kémiai 0Osszetételiik folytin
veszélyt jelenthetnek az egészségre; mivel az atlathat6 tdjé-
koztatdsi eljards részeként ezen irdnyelv rendelkezéseivel
Osszhangban sziikséges ezeket is megfelelgen osztalyozni
és biztonsdgi adatlappal elldtni, tovdbbd a veszélyes druk
szallitdsara vonatkozd nemzetkozi szabalyokkal 6sszhang-
ban megfelelGen cimkézni;

mivel figyelembe véve, hogy bizonyos készitmények, noha
ezen irdnyelv alapjan nem tekinthetSk veszélyesnek, a fel-
haszndlokra mégis kockazatot jelenthetnek, az irdnyelv
rendelkezéseit e készitményekre is szitkséges kiterjeszteni;

HLL 230.,1991.8.19., 1. 0. A legut6bb a 96/68/EK tandcsi iranyelv-
vel (HLL 277.,1996.10.30., 25. 0.) mddositott irdnyelv.
HLL 123,1998.4.24, 1. o.



13/24. kotet Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 111

(16)

(18)

(19)

®

mivel a veszélyes készitmények felhaszndl6i szdméra a
cimke alapvetd jelent&ségti, amennyiben dltala ismerhetik
meg tomor formaban a 1ényeges alapvet§ informacidkat;
mivel ezt azonban ki kell egésziteni egy részletesebb, meg-
kett6zott informdcios rendszerrel, amelynek egyik része az
1991. mércius 5- 91/155/EGK irdnyelvvel meghatdrozott,
a hivatdsos felhaszndlok részére szolgdlé biztonsdgi adat-
lap, amely a 88/379/EGK irdnyelv () 10. cikke szerint
hatdrozza meg és rogziti a veszélyes készitményekre vonat-
kozé kilonleges informdcids rendszer részleteit, masik
része pedig a tagdllamok dltal kijelolt szervek, amelyek
kizdrolag orvosi — mind gydgyit6, mind megel6z6 — célbol
nyUjtanak tdjékoztatast;

mivel a Bizottsdg a tagdllamok és a tobbi érintett fél altal
nyujtott informdcidk alapjn ezen irdnyelv hatdlybalépésé-
t6l szamitott két éven beliil jelentést fog késziteni az Euré-
pai Parlament és a Tandcs részére azokrdl a tapasztala-
tokrol, amelyeket a veszélyes készitmények cimkézésével
kapcsolatos jelenlegi dltalinos megkozelitésmodrdl, és
kiilonosen annak a felhasznalok dltali megértésérdl és
alkalmazdsdrol, a reklimkampanyokrol, valamint az okta-
tasi és képzési programokrol szerzett; mivel e jelentés alap-
jan a Bizottsdg, amennyiben indokoltnak ldtja, megteszi a
sziikséges javaslatokat;

mivel szitkséges megkovetelni a megfelel§ informacidkat
ismertetd biztonsdgi adatlapot azon készitmények emberre
és a kornyezetre gyakorolt veszélyeirdl, amelyeket ezen
irdnyelv nem sorol a veszélyes készitmények kozé, de
veszélyesnek mindsiil§ vagy olyan anyagokat tartalmaz-
nak, amelyre expozicids hatdrérték van érvényben a K6zos-
ségben; mivel a Bizottsdg a tagdllamok dltal benyujtott
informdacidk alapjan felil fogja vizsgalni a 91/155/EGK
irdnyelvet, és indokolt esetekben ezen irdnyelv végrehajta-
sdra nyitva dll6 hatdridé lejarta el6tt javaslatokat fog beter-
jeszteni;

mivel az ezen irdnyelv értelmében veszélyesnek mindsitett
készitmények esetében indokolt a tagorszdgok szdmdra
megengedni, hogy a cimkézés tekintetében bizonyos
mentességeket engedélyezhessenek, amennyiben a csomag
tl kicsi vagy mds okbdl alkalmatlan a cimkézésre, vagy
amennyiben olyan kis csomagoldsrél vagy mennyiségrdl
van sz6, hogy nem kell tartani az ember vagy a kornyezet
veszélyeztetésétdl; mivel ezen esetekben érdemes megfon-
tolni a vonatkozo rendelkezések kozelitését kozosségi szin-
ten is; mivel a Bizottsdg ezért meg fogja vizsgélni a jogko-
zelités egységesitésének sziikségességét, és adott esetben
megteszi a javaslatait;

HL L 76., 1991.3.22,, 35. o. Az irdnyelvet utoljira a Bizottsdg
93/112/EGK irdnyelve médositotta (HL L 314., 1993.12.16., 38. 0.)

(20) mivel a készitményeket alkotd bizonyos anyagok bizalmas
kezelését szavatolni kell, ezért olyan rendszert kell kialaki-
tani, amely lehet8vé teszi, hogy a készitmény forgalomba
hozataldért felelGs személy ezen anyagokra bizalmas keze-
lést kérjen;

(21) mivel ezen irdnyelv rendelkezései figyelembe veszik a
Kozosség és tagdllamai dltal a fenntarthaté fejlédés céljai-
val osszhangban az 1992. juniusdban Rio de Janeiréban
tartott UNCED-konferencia 21. napirendi pontjanak 19.
fejezete alapjan véllalt kotelezettséget, amely szerint tore-
kedni kell a veszélyes anyagok és készitmények osztalyo-
zdsat célz6 rendszerek jovébeli osszehangoldsdra;

(22) mivel a Bizottsag részére meg kell adni a sziikséges felha-
talmazast, hogy ezen irdnyelv valamennyi mellékletét
hozzdigazitsa a miszaki fejlédéshez;

(23) mivel ezen irdnyelv elfogaddsa nem érinti a tagdllamok
azon hatdrid6k tekintetében fenndll6 kotelezettségeit, ame-
lyek a VIIL. mellékletben meghatdrozott iranyelveknek a
nemzeti jogba valo dtiiltetésére és alkalmazdsdra vonatkoz-
nak;

(24) mivel a VIIL. mellékletben emlitett irdnyelveket bizonyos
feltételektdl fiigg8en hatdlyon kiviil kell helyezni; mivel a
VIIL mellékletben emlitett irdnyelvek hatdlyon kiviil helye-
zésének feltételeit Ausztridra, Finnorszdgra és Svédorszdgra
ugy kell megéllapitani, hogy jogszabalyaik jelenlegi szint-
jét kiilonosen az egészség- és a kornyezetvédelem teriile-
tén figyelembe kell venni,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Az irdnyelv céljai és hatdlya

(1) Ennek az irdnyelvnek a célja a tagdllamok torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitése:

— a veszélyes készitmények osztdlyozdsa, csomagoldsa és cim-
kézése tekintetében, és

2r 2

— a kiilonleges el@irasok kozelitése egyes olyan készitmények
esetében, amelyek veszélyforrdst jelenthetnek, fiiggetleniil
att6l, hogy ezen irdnyelv értelmében veszélyesnek
mindsiilnek-e vagy sem,

amennyiben e készitmények a tagdllamokban forgalomba keriil-
nek.
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(2) Ezen irdnyelvet azon készitményekre kell alkalmazni, ame-

lyek:

- a 2. cikk értelmében legalabb egy veszélyes anyagot tartalmaz-
nak,

és
- az 5., 6. vagy 7. cikk értelmében veszélyesnek mindsiilnek.
(3) Azokat a killonleges rendelkezéseket, amelyeket
- a9. cikk tartalmaz és a IV. melléklet hatdroz meg,
— a10. cikk tartalmaz és az V. melléklet hatdroz meg, és
— a 14. cikk tartalmaz,

azon készitményekre is alkalmazni kell, amelyek az 5., 6. és
7. cikk értelmében nem mindsiilnek veszélyesnek, de mégis
killonleges kockazatot jelenthetnek.

(4) A 91/414[EGK irdnyelv sérelme nélkiil, ezen irdnyelv osztd-
lyozésra, csomagolasra, cimkézésre, valamint a biztonsdgi adatla-
pokra vonatkozé cikkei érvényesek a novényvéds szerekre.

(5) Ezen irdnyelv nem vonatkozik a kovetkezd, késztermékként
a végs6 felhaszndlonak szant készitményekre:

a) a 65/65/EGK irdnyelvben () meghatdrozott emberi vagy az
allatgyogydszati célra haszndlt gydgyszerek (késztermékek);

b) a 76/768/EGK iranyelvben (2) meghatdrozott kozmetikai ter-
mékek;

) olyan anyagok keveréke, amelyek hulladék formdjiban a
75[442[EGK (%) és a 78[319/EGK (%) irdnyelv hatdlya ald tar-
toznak;

d) élelmiszerek;

(y HL L 22, 1965.2.9,, 369. o. A legutébb a 93/39/EGK biZOttségi
irdnyelvvel (HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) médositott irdnyelv

() HLL 262, 1976.9.27. 169. 0. A legutébb a 97/18/EK bizottsgi
hatdrozattal (HL L 114., 1997.5.1., 43. 0.) mddositott irdnyelv

(}) HLL 194, 1975.7.25,, 39. 0. A legutébb a 96/350/EK biZOttségi
hatdrozattal (HL L 135., 1997.6.6., 32. 0.) mddositott irdnyelv

(% HLL84,1978.3.31, 43. 0.

e) takarmdnyok;

f) a 80/836/Euratom irdnyelvben (°) meghatdrozott radioaktiv
anyagokat tartalmazé készitmények;

g) az emberi testtel kozvetlen fizikai kapcsolatban alkalmazott
vagy abba behatol6 orvostechnikai eszk6zok, amennyiben a
kozosségi intézkedések olyan el8irdsokat tartalmaznak a
veszélyes anyagok és készitmények osztélyozasdra és cimké-
zésére, amelyek az ezen irdnyelvnek megfeleld mértékd tdjé-
koztatdst és védelmet biztositanak.

(6) Ezen irdnyelv nem vonatkozik:

- aveszélyes készitmények vasiton, koziton, belfoldi vizi Gton,
tengeren ¢és légi Gton torténd szallitdsara,

— az 4tmend forgalomban 1év8, vamfeliigyelet alatt all6 készit-
ményekre, feltéve hogy semmiféle kezelésen vagy feldolgoza-
son nem esnek at.

2. cikk

Fogalommeghatirozisok
(1) Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

a) ,anyagok”:természetes dllapotban el6fordulé vagy ipari terme-
16folyamatbdl szarmazo kémiai elemek vagy ezek vegyiiletei,
amelyek a termék stabilitdsdhoz sziikséges adalékokat és az
eldallitasbol/gyartdsbol szarmazd szennyezSdéseket is tartal-
mazhatnak, de nem tartalmaznak olyan oldészereket, amelyek
az anyag stabilitdsdnak vagy osszetételének megvaltozdsa nél-
kil elkiilonithetk;

b) ,készitmények™:két vagy tobb anyagot tartalmazé keverékek
vagy oldatok;

¢) ,polimer”az az anyag, amelynek molekuldi azzal jellemezhe-
t6k, hogy egy vagy t6bb (kiilonbozd) tipusii monomeregység
sorozatdbol dllnak, a molekulak tomeg szerinti tobbségét azok
alkotjak, amelyek legaldbb hirom olyan monomeregységet
tartalmaznak, amelyek kovalens kotéssel egy masik monome-
regységhez vagy egy mdsik reaktinshoz kapcsolddnak, és a
molekuldk tomeg szerinti kisebbségét alkotjak azok, melyek-
nek azonos a molekulatomege. A rendszer molekulai
molekulatomeg-eloszldssal birnak, ahol a molekulatomeg-
kiilonbségek elsddlegesen az egyes molekulakat alkoté mono-
meregységek eltéré szdmanak a kovetkezményei. Ebben az
oOsszefiiggésben a ,monomer egység” a monomernek a poli-
merben levd reagalt forméjat jelenti;

(°) HLL 246.,1980.9.17., 1. 0. A legutobb a 84/467[Euratom irdnyelv-
vel (HL L 265., 1984.10.5., 4. 0.) mddositott irdnyelv



13/24. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

113

d)

(ovvnmeeenieeennn );

forgalomba hozatal”: hozzaférhet6vé tétel harmadik fél sza-
mara. Ezen irdnyelv alkalmazasdban a K6z0sség vamteriiletére
érkezd behozatalt forgalomba hozatalnak kell tekinteni;

Ltudomanyos kutatds és fejlesztés™:ellendrzott feltételek kozott
végzett tudomanyos kisérletezés, elemzés vagy kutatds, amely
ut6bbi magdban foglalja mind a bels§ tulajdonsdg, a megjele-
nés és a hatdsossdg meghatdrozdsat, mind a termék kifejlesz-
tésével kapcsolatos tudomdnyos kutatdst;

Leljardsorientalt kutatds és fejlesztés”:valamely veszélyes anyag
tovabbfejlesztése, amely tovabbfejlesztés alatt a probaiizemet
és a probatermelést az anyag alkalmazdsi teriiletének vizsga-
latdra hasznaljak;

,Einecs”: az 1981. szeptember 18-dn az Eurdpai Kozosség pia-
can jelen 1év8 valamennyi anyagot tartalmazo Létezd Kereske-
delmi Vegyi Anyagok Eurdpai Jegyzéke;

(2) Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a kovetkezd anyagok mindsiil-
nek ,veszélyesnek”:

robbandanyagok ¢és -készitmények: olyan szildrd, folyékony,
képlékeny vagy kocsonyds anyagok és készitmények, amelyek
a légkori oxigénnel vagy anélkil gyors gazfejlédésel jard
hétermels reakcidra képesek, és amelyek adott kisérleti
koriilmények kozott, illetleg nyomdsra vagy hére felrobban-
nak;

oxidalé anyagok és készitmények: azon anyagok és készitmé-
nyek, amelyek mds, els6sorban gytlékony anyagokkal érint-
kezve erésen hétermeld reakciot adnak;

fokozottan tlizveszélyes anyagok és készitmények: azon
folyékony anyagok és készitmények, amelyeknek lobbands- és
forrdspontja rendkiviil alacsony, valamint azon gazok, ame-
lyek kornyezeti hdmérsékleten és nyomason levegével érint-
kezve gytlékonyak;

tlizveszélyes anyagok és készitmények:

— azon anyagok és készitmények, amelyek szobahSmérsék-
leten levegGvel érintkezve felforrésodhatnak, majd

ongyulladdsra képesek, vagy

— olyan szildrd anyagok és készitmények, amelyek gytjto6-
forrassal val6 rovid ideig tarté érintkezést kovetden kon-
nyen meggyulladnak, és a gytjtéforrds eltavolitdsat

kovetGen is tovabb égnek vagy bomlanak, vagy

- igen alacsony lobbandspontt folyékony anyagok és készit-
mények, vagy

— olyan anyagok és készitmények, amelyek vizzel vagy ned-
ves leveggvel érintkezve veszélyes mennyiségben fokozot-
tan tlizveszélyes gazokat képeznek;

kevésbé tlizveszélyes anyagok és készitmények: alacsony lob-
bandspontt folyékony anyagok és készitmények;

nagyon mérgezd anyagok és készitmények: olyan anyagok és
készitmények, amelyek belélegzésiik, lenyelésiik vagy a béron
at torténd felszivodasuk esetén igen kis mennyiségben haldlt,
heveny vagy kronikus egészségkdrosodast okoznak;

mérgez§ anyagok és készitmények: olyan anyagok és készit-
mények, amelyek belélegzésiik, lenyelésitk vagy a bdron at
torténd felszivodasuk esetén kis mennyiségben haldlt, heveny
vagy kronikus egészségkdrosoddst okoznak;

artalmas anyagok és készitmények: olyan anyagok és készit-
mények, amelyek a belélegzésiik, lenyelésiik vagy a béron at
torténd felszivoddsuk esetén haldlt, heveny vagy krénikus
egészségkdrosodast okozhatnak;

mard (korroziv) anyagok és készitmények: olyan anyagok és
készitmények, amelyek é16 szovetekkel érintkezve azok elha-
ldsat okozzdk;

irritdl6 vagy izgaté anyagok és készitmények: olyan, nem
maré anyagok és készitmények, amelyek a bérrel vagy nyal-
kahdrtydval valé pillanatszerd, hosszan tart6 vagy ismételt
érintkezésiik esetén gyulladast okoznak;

tulérzékenységet okozé (allergizdld, szenzibilizald) anyagok
és készitmények: olyan anyagok és készitmények, amelyek
belégzés vagy bdron at torténd felszivodasuk esetén hiperér-
zékenységi reakciot képesek kivéltani Ggy, hogy az anyagnak
vagy készitménynek val6 ismételt expozici6 esetén jellegze-
tes kdros hatdsok 1épnek fel;

karcinogén anyagok és készitmények: olyan anyagok és
készitmények, amelyek belégzéssel, szdjon at vagy a b6ron
keresztiil a szervezetbe jutva daganatot okozhatnak vagy el6-
forduldsdnak gyakorisigdt megnévelhetik;
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m) mutagén anyagok és készitmények: olyan anyagok és készit-
mények, amelyek belégzéssel, szdjon dt vagy a béron keresz-
tiil a szervezetbe jutva 6rokl6ds genetikai kdrosodast okoz-
nak, vagy megnovelik a genetikai kdrosoddsok gyakorisdgat;

n) reprodukciét kdrosité anyagok és készitmények: olyan anya-
gok és készitmények, amelyek belégzéssel, szdjon 4t vagy a
béron keresztiil a szervezetbe jutva nem-6rokl6ds karos
hatéssal lehetnek az utédokra, illetve a férfi vagy néi szapo-
roddsi funkcié vagy képesség csokkenését okozhatjdk, vagy
novelhetik ezek el6forduldsi gyakorisagat;

o) kornyezetre veszélyes anyagok és készitmények: olyan anya-
gok és készitmények, amelyek a kornyezetbe jutva a kornye-
zet egy vagy tobb elemét azonnal vagy meghatdrozott id§
elteltével kdrosithatjak.

3. cikk

A készitmények veszélyes tulajdonsigainak meghatirozdsa

(1) Egy készitmény kockdzatainak értékelése

- fizikai-kémiai tulajdonsdgai,

- az egészségre hat tulajdonsdgai,

— a kornyezettel kapcsolatos veszélyes tulajdonsdgai

meghatdrozdsan alapul.

E kiilonféle tulajdonsdgokat az 5., 6. és 7. cikk rendelkezéseivel
osszhangban kell meghatdrozni.

Amennyiben laboratériumi vizsgalatokat végeznek, ezeket a
készitmény azon allapotaban kell elvégezni, ahogyan azt forga-
lomba hozzik.

(2) Amennyiben a veszélyes tulajdonsdgokat az 5., 6. és 7. cikkel
osszhangban allapitjidk meg, Ugy a 2. cikk szerinti valamennyi
veszélyes anyagot, és kiilonosen azokat, amelyeket

— a 67/548/EGK irdnyelv L. melléklete tartalmaz,

— a 67/548EGK irdnyelv 21. cikkével 6sszhangban az ELINCS
tartalmaz,

— aforgalomba hozatalért felelgs személy a 67/548EGK irdny-
elv 6. cikkével 6sszhangban ideiglenesen osztalyoz és cimkéz,

— a67/548EGK irdnyelv 7. cikkével 6sszhangban osztdlyoznak
és cimkéznek, és az ELINCS-ben még nem szerepelnek,

— amelyekre a 67/548/EGK irdnyelv 8. cikke vonatkozik,

— a 67/548[EGK irdnyelv 13. cikkével osszhangban osztilyoz-
nak és cimkéznek,

az alkalmazott mddszerben meghatdrozott eldirdsokkal Ossz-
hangban kell figyelembe venni.

(3) Azon készitmények esetében, amelyekre ezen irdnyelv vonat-
kozik, a (2) bekezdésben emlitett anyagokat, amelyek az egész-
ségre és[vagy a kornyezetre gyakorolt hatdsaik alapjan mindsiil-
nek veszélyesnek, fuiggetleniil attél, hogy ezen anyagok
szennyez$désként vagy adalékanyagként kertilnek a készitmény-
be, akkor kell figyelembe venni, amennyiben témegszdzalékos
koncentraci6juk egyenld vagy nagyobb, mint a kovetkezd tdbla-
zatban meghatdrozott értékek, kivéve ha a 67/548/EGK iranyelv
I. melléklete vagy ezen irdnyelv II. mellékletének B. része vagy
IIL. mellékletének B. része alacsonyabb értékeket ad meg, és ezen
irdnyelv V. melléklete nem rendelkezik masként.

Koncentrdci6s hatdrok
Vegyi anyag veszélyességi kategoridja
%térfogat romeg

Nagyon mérgezd > 0,02 20,1
Mérgez6 > 0,02 >0,1
Karcinogén > 0,02 >0,1
1-es vagy 2-es kategéria
Mutagén >0,02 >0,1
1-es vagy 2-es kategoria
Reprodukcidt kdrositd > 0,02 >0,1
1. vagy 2. kategéria
Artalmas >0,2 >1
Maré > 0,02 =1
Irritativ >0,2 >1
Szenzibilizald >0,2 >1
Karcinogén 20,2 21
3-as kategoria
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Koncentrécids hatdrok
Vegyi anyag veszélyességi kategdridja
dznemd M herrfer b

kgészitmény egyelz kf:sznmeny

%térfogat %tomeg
Mutagén 20,2 21
3-as kategéria
Reprodukcidt kdrosito >0,2 >1
3-as kategéria
Kornyezetre veszélyes 20,1
N
Kornyezetre veszélyes (6zonréteg) 20,1 20,1
(6zonréteg)
Kornyezetre veszélyes >1

4. cikk

Az osztilyozis és a cimkézés dltaldnos elvei

(1) A veszélyes készitményeknek a kockdzat mértéke és egyedi
jellege szerinti osztalyozdsa a veszélyességi kategoridk 2. cikkben
megadott meghatdrozdsain alapul.

(2) A készitmények osztdlyozdsanak és a cimkézésének altalanos
elveit a 67/548/EGK irdnyelv VI. mellékletében meghatdrozott
kritériumokkal 6sszhangban kell alkalmazni, kivéve ha az ezen
irdnyelv 5., 6., 7. és 10. cikkében és kapcsolodd mellékleteiben
emlitett alternativ kritériumokat alkalmazzdk.

5. cikk

A fizikai-kémiai tulajdonsigokbdl szirmazé kockizatok
értékelése

(1) Egy készitmény fizikai-kémiai tulajdonsdgaibdl szarmazé
kockdzatokat tigy kell megallapitani, hogy a 67/548/EGK irdny-
elv V. mellékletének A. részében megadott modszerekkel meg kell
hatdrozni a készitmény azon fizikai-kémiai tulajdonsdgait, ame-
lyek a fentebb idézett irdnyelv VI. mellékletében megjeldlt krité-
riumokkal Osszhangban torténd megfelel§ osztilyozasdhoz és
cimkézéséhez sziikségesek.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve:

a robbandsveszélyes, oxiddld, fokozottan tiizveszélyes, tlizveszé-
lyes vagy kevésbé tiizveszélyes tulajdonsag meghatarozdsa nem
szitkséges, amennyiben:

- egyik osszetevdnek sincs ilyen tulajdonsdga, és a gydrté tdjé-
koztatdsa szerint valdszintitlen, hogy a készitmény ilyen jel-
legti veszélyt jelentene,

— ismert Osszetétel( készitmény Osszetételének megvdltoztatdsa
esetén tudomanyosan bizonyithatd, hogy a kockazatok djboli
felmérése utdn az osztdlyozds nem fog megvaltozni,

— az aeroszol csomagolasiként forgalomba hozott készitmé-
nyek teljesitik a 75/324/EGK irdnyelv () 9a. cikkének el6ird-
sait.

(3) Bizonyos esetekre, amelyekre a 67/548/EGK irdnyelv V. mel-
lékletének A. részében megjelolt modszerek nem alkalmazhatok,
ezen irdnyelv L. mellékletének B. része alternativ szdmitdsi mod-
szereket allapit meg.

(4) A 67/548/EGK irdnyelv V. mellékletének A. részében megdl-
lapitott médszerek alkalmazdsa aléli bizonyos dtmeneti mentesi-
tésekrdl ezen irdnyelv I. mellékletének A. része tesz emlitést.

(5) A 91/414/EGK irdnyelv hatdlya ald tartozé készitmények
fizikai-kémiai tulajdonsdgaibdl eredd veszélyek értékelése sordn a
67/548/EGK iranyelv VI mellékletében meghatdrozott kritéri-
umokkal 6sszhangban kell megallapitani a készitménynek a meg-
felel6 osztdlyozashoz sziikséges fizikai-kémiai tulajdonsdgait. E
tulajdonsdgokat a 67/548/EGK irdnyelv V. mellékletének A. részé-
ben megadott modszerekkel kell megallapitani, kivéve ha a
91/414[EGK iranyelv I és III. mellékletével 6sszhangban mas
nemzetkozileg elismert modszerek is elfogadhatok.

6. cikk

Az egészségi kockdzatok értékelése

(1) Egy készitmény egészséget veszélyeztetd hatdsait a kovetkezd
eljdrdsok koziil egy vagy tobb alkalmazdsival kell felmérni:

a) egy, a IL. mellékletben megnevezett hagyomanyos médszer;

b) a készitmény azon toxikoldgiai tulajdonsdgainak meghatdro-
zdsa, amelyek a 67/548/EGK irdnyelv VL. mellékletében leirt
kritériumokkal 6sszhangban a megfelel§ osztalyozds szem-
pontjabdl szitkségesek. A toxikoldgiai tulajdonsagokat azon
modszerek alapjan  kell meghatdrozni, amelyeket a
67/548EGK irdnyelv V. mellékletének B. része dllapit meg,
kivéve a novényvédS szereket, amelyek esetében, a
91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletének rendelkezéseivel
osszhangban mds nemzetkozileg elismert médszerek is elfo-
gadhatok.

() HL L 147, 1975.6.9., 40. o. A legutébb a 94/1/EK irdnyelvvel
(HL L 23., 1994.1.28., 28. 0.) médositott irdnyelv
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(2) A 91/414/EGK irdnyelv kovetelményeinek sérelme nélkiil, és
kizdrélag amennyiben a készitmény forgalomba hozataldért fele-
16s személy tudomdnyosan bizonyitani tudja, hogy a készitmény
toxikoldgiai tulajdonsdgai az (1) bekezdés a) pontjadban megadott
modszerrel vagy éllatkisérletek meglevs eredményei alapjan nem
hatdrozhat6k meg helyesen, az (1) bekezdés b) pontjaban megne-
vezett mddszerek alkalmazhatdk, feltéve hogy azok igazoldsa
vagy kifejezett engedélyezése a 86/609/EGK irdnyelv 12. cikke
szerint torténik.

Amennyiben a toxikoldgiai tulajdonségot az (1) bekezdés b) pont-
jaban megnevezett, j adatok megszerzését célz6 modszerekkel
allapitjak meg, tgy a vizsgalatot a helyes laboratériumi gyakorlat
elveinek megfelelGen kell elvégezni, amint azt a helyes laboraté-
riumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsdra és annak a vegyi anya-
gokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsanak ellendrzésére
vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések
kozelitésérsl szolo, 1986. december 18-i 87/18/EGK tandcsi
irdnyelv (?), valamint a 86/609/EGK irdnyelv és kiilonosen ennek
7. ¢és 12. cikke eléirja.

A (3) bekezdés rendelkezéseire is figyelemmel, amennyiben a mér-
gez§ tulajdonsdgot mind az (1) bekezdés a), mind pedig a b) pont-
jaban megnevezett mddszerekkel megallapitottdk, agy a készit-
mény osztilyozdsat az (1) bekezdés b) pontjaban meghatirozott
modszerekkel kell elvégezni, kivéve a karcinogén, a mutagén és a
reprodukciét kdrosité hatdsokat, amelyek esetében csak az (1)
bekezdés a) pontja szerinti mddszert kell alkalmazni.

A készitménynek azon toxikoldgiai tulajdonsdgait, amelyeket az
(1) bekezdés b) pontja szerinti médszerrel nem vizsgalnak, az (1)
bekezdés a) pontjaban leirt modszerrel 6sszhangban kell megvizs-
gélni.

(3) Ezenkiviil amennyiben bizonyithato:

- epidemioldgiai vizsgdlatokkal, a 67/548 [EGK irdnyelv VI. mel-
lékletében meghatdrozott tudoményosan megalapozott eset-
tanulmdnyokkal vagy statisztikailag megalapozott olyan gya-
korlati tapasztalatokkal, mint példdul detoxikdlé dllomdsok
adatai vagy a foglalkozasi betegségekkel kapcsolatos adatok
értékelései, hogy az emberre gyakorolt toxikoldgiai hatdsok
kiilonboznek azon hatdsoktdl, amelyek az (1) bekezdés sze-
rinti moddszerek alkalmazdsdbdl kovetkeznek, gy a
készitményt az emberre gyakorolt hatdsai alapjan kell oszta-
lyozni,

— hogy olyan hatdsok kovetkeztében, mint egymds hatdsdnak
kolesonos felerdsitése, a hagyomanyos értékelés alabecsiilné a
toxikologiai veszélyt, igy a készitményt e hatdsok figyelembe-
vételével kell osztalyozni,

() HLL15.,1987.1.17., 29. 0.

— hogy olyan hatdsok kovetkeztében, mint egymds hatdsdnak
kolcsonos gatldsa, a hagyomanyos értékelés tiilbecsiilné a toxi-
kologiai veszélyt, agy a készitményt e hatdsok figyelembevé-
telével kell osztélyozni.

(4) Ismert 6sszetétell készitmények esetén, kivéve a 91/414/EGK
irdnyelv ald tartozokat, amelyeket az (1) bekezdés b) pontjaval
osszhangban osztélyoztak, az egészséget veszélyeztet§ hatdsok
értékelését az (1) bekezdés a) vagy b) pontjdban leirt eljdrds alap-
jan ujra el kell végezni, amennyiben:

— agyarté az aldbbi tdbldzattal 6sszhangban médositja egy vagy
tobb egészséget veszélyeztet§ Osszetevé — tOmeg- vagy

térfogatszdzalékban kifejezett — eredeti tartalmdnak az
osszetételét:
Veszélyes anyagok eredeti koncentrd- Az eredeti koncentraciok
ci6 hatdrai megengedett véltozdsai
<25% +30 %
>2,5<10% +20 %
>10<25% +10 %
>25<100% £5%

— a gyarté az Osszetételt oly modon valtoztatja meg, hogy egy
vagy tobb Osszetevét kicserél vagy hozzdad, fiiggetleniil attl,
hogy az érintett Osszetevék a 2. cikk definicidja szerint
veszélyesek-e.

Ezen 1j értékelést kell alkalmazni, kivéve ha bizonyos tudoma-
nyos ismeretek alapjan tgy itélhet6 meg, hogy a kockazat atérté-
kelése az osztilyozds megvéltozasat nem eredményezi.

7. cikk

A kornyezeti kockdzatok értékelése

(1) Egy készitmény kornyezetet veszélyeztet$ hatdsait a kovet-
kez§ eljarasok koziil egy vagy tobb alkalmazasaval kell felmérni:

a) egy, az ezen irdnyelv III. mellékletében megnevezett hagyoma-
nyos modszer;

b) a készitmény azon kornyezetre veszélyes tulajdonsigainak
meghatdrozdsa, amelyek a 67/548/EGK irdnyelv VI. mellékle-
tében leirt kritériumokkal 6sszhangban a megfelel§ osztalyo-
zds szempontjabol szitkségesek. A kornyezetre veszélyes tulaj-
donsdgokat azon moédszerek alapjan kell meghatdrozni,
amelyeket a 67/548/EGK irdnyelv V. mellékletének C. része
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allapit meg, kivéve a n6vényvédd szereket, amelyek esetében,
a 91/414/EGK irdnyelv II. és III. mellékletének rendelkezései-
vel osszhangban mds nemzetkozileg elismert mddszerek is
elfogadhatdk. A 91/414/EGK irdnyelvben meghatdrozott vizs-
galati kovetelmények sérelme nélkiil, a vizsgdlati mddszerek
alkalmazasi feltételeit ezen irdnyelv III. mellékletének C. része
tartalmazza.

(2) Amennyiben az okotoxikoldgiai tulajdonsagot az (1) bekez-
dés b) pontjaban megnevezett, Gj adatok megszerzését célz6 mod-
szerekkel dllapitjak meg, Ggy a vizsgalatot a 8718 /EGK irdnyelv-
ben el6irt helyes laboratériumi gyakorlat elveinek, valamint a
86/609/EGK irdnyelvnek megfelelGen kell elvégezni.

Amennyiben a kornyezetet veszélyeztet§ hatdsokat mindkét fenti
moédszernek megfelel6en megvizsgaltdk, tigy a készitményeket az
(1) bekezdés b) pontjdban emlitett médszerek eredményei alap-
jan kell osztdlyozni.

(3) Ismert osszetételd készitmények esetén, kivéve a 91/414/EGK
irdnyelv hatdlya ald tartozokat, amelyeket az (1) bekezdés b) pont-
javal 6sszhangban osztdlyoztak, a kornyezetet veszélyeztetd hatd-
sok értékelését az (1) bekezdés a) vagy b) pontjaban leirt eljards
alapjan tjra el kell végezni, amennyiben:

— agyarté az aldbbi tdbldzattal 6sszhangban médositja egy vagy
tobb a kornyezetet veszélyeztet§ Osszetevs — tomeg- vagy

térfogatszdzalékban kifejezett — eredeti tartalmdnak az
oOsszetételét:
Veszélyes anyagok eredeti koncentré- Az eredeti koncentraciok
ci6 hatdrai megengedett véltozdsai
<2,5% +30 %
>25<10% +20 %
>10<25% +10 %
>25<100% 5%

— agyartd az osszetételt oly moédon véltoztatja meg, hogy egy
vagy tobb Osszetevét kicserél vagy hozzdad, fiiggetleniil attdl,
hogy az érintett Gsszetevék a 2. cikk definici6ja szerint
veszélyesek-e.

Ezen 4j értékelést kell alkalmazni, kivéve ha biztos tudoményos
ismeretek alapjan tgy itélhet meg, hogy a kockazat atértékelése
az osztalyozds megvéltozdsdt nem eredményezi.

8. cikk

A tagéllamok kotelezettségei és feladatai

(1) A tagallamok minden szitkséges intézkedést megtesznek
annak érdekében, hogy az irdnyelv hatdlya ala tartoz6 készitmé-
nyek csak akkor keriilhessenek forgalomba, amennyiben az abban
foglaltaknak megfelelnek.

(2) Ezen irdnyelv betartdsa érdekében a tagdllamok hat6sdgai a
készitmény forgalomba hozataldért felelds barmely személytdl
tdjékoztatdst kérhetnek a készitmény Gsszetételérdl és mds ide
vonatkoz6 informéci6rol.

(3) A tagallamok minden szitkséges intézkedést megtesznek
annak érdekében, hogy a készitmény forgalomba hozataldért fele-
18s személyek a tagdllamok hatdsdgai rendelkezésére bocsassak:

- akészitmény osztdlyozdsa és cimkézése sordn felhaszndlt ada-
tokat,

— a9.cikk (1.3.) pontjaval 6sszhangban 1év6 csomagoldsi kove-
telményekre vonatkoz6 minden megfelel informaciot, bele-
értve a 67/548EGK irdnyelv IX. mellékletének A. részével
osszhangban kibocsdtott vizsgdlati tandsitvanyt,

— abiztonsdgi adatlap elkészitéséhez felhasznalt adatokat, a 14.
cikkel 6sszhangban.

(4) A tagdllamok és a Bizottsdg tdjékoztatjak egymadst azon nem-
zeti hat6sdg(ok) nevérdl és cimérél, amely(ek) felelGs(ek) az ezen
irdnyelv gyakorlati alkalmazdsaval kapcsolatos informdacidk ata-
ddsaért és kicseréléséért.

9. cikk

Csomagolds

1. A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek
annak érdekében, hogy:

1.1.  az 1. cikk (2) bekezdése szerinti, valamint az 1. cikk (3)
bekezdése alapjan a IV. melléklet hatdlya ald tartozé
készitmények csak akkor keriilhessenek forgalomba,
amennyiben csomagoldsuk kielégiti a kovetkezd kovetel-
ményeket:

— acsomagoldeszkozoket gy kell megtervezni és gyar-
tani, hogy tartalmuk ne juthasson ki; e kovetelmény
nem alkalmazhat6, amennyiben kiilonleges bizton-
sagi berendezéseket irnak el6,
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1.2.

1.3.

1.1.

— azon csomagoldanyagokat, amelyekbdl a csomagol6-
eszkoz és a zdrdelem késziil, a tartalom ne kdrosithas-
sa, vele drtalmas vagy karos vegyiileteket ne alkosson,

— a csomagoldeszkozok és a zardelemek mindenhol
elég erések és szilardak, biztositva azt, hogy nem
lazulnak fel, és sériilés nélkiil megfelelnek a felhasz-
nalds sordn torténd rendeltetésszerd igénybevétel
kovetelményeinek,

— az ismételt visszazdrdsra alkalmas zdréelemmel elld-
tott csomagolbeszkozbdl tobbszori lezdrdsat kove-
tGen is megakadalyozza a tartalom kijutdsat;

a kiskereskedelmi forgalomba hozott, vagy a lakossig
szdmdra hozzdférhet6, az 1. cikk (2) bekezdése szerinti,
valamint az 1. cikk (3) bekezdése értelmében a IV. mel-
léklet hatélya ald tartozé készitményeket tartalmazé cso-
magoldeszkozok:

— formdja ésfvagy grafikai diszitése ne keltse fel és ne
tapldlja a gyermekek kivancsisdgat, és ne vezesse félre
a fogyasztokat, tovabba

- megjelenése, és/vagy neve nem lehet olyan, amely mar
élelmiszereknél, takarmanyoknal, egészségiigyi vagy
kozmetikai termékeknél hasznalatban van.

kiskereskedelmi forgalomba hozott, vagy a lakossdg sza-
mara hozzaférhetd, ezen irdnyelv IV. mellékletének hatd-
lya ald tartozd meghatdrozott  készitmények
csomagoldeszkozei a kovetkezSkkel vannak ellatva:

— a gyermekbiztos zdrds,

és[vagy

— veszélyre utald, kitapinthat6 jelkép (figyelmeztetés).

Az eszk6zoknek meg kell felelniiik a 67/548 [EGK irdny-
elv IX. mellékletének A. és B. részében megadott miszaki
kovetelményeknek.

A készitmények csomagoldsa akkor elégiti ki az 1.1.
bekezdés els6, mdsodik és harmadik francia bekezdésé-
ben foglaltakat, amennyiben megfelel a veszélyes anya-
gok vastti, kozati, belfoldi vizi, tengeri és 1égi szallitdsdra
vonatkozé kovetelményeknek.

10. cikk

Cimkézés

A tagdllamok minden sziikséges intézkedést megtesznek
annak érdekében, hogy:

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

a) az 1. cikk (2) bekezdése szerinti készitményeket csak
akkor lehessen forgalomba hozni, amennyiben a
csomagoldsukon 1év6 cimkézés megfelel az e cikkben
meghatdrozott kovetelményeknek és az V. melléklet
A. és B. része kiilonos rendelkezéseinek;

b) az 1. cikk (3) bekezdése szerinti, az V. melléklet B. és
C. részében meghatdrozott készitményeket csak
akkor lehessen forgalomba hozni, ha a csomagola-
sukon 1év8 cimkézés megfelel a 2.1. és 2.2. bekezdés-
ben meghatérozott kovetelményeknek, valamint az
V. melléklet B. és C. része kiilonos rendelkezéseinek.

A 91/414[EGK irdnyelv hatélya ald tartozé novényvédd
szerek esetében az ezen irdnyelvvel Gsszhangban 1évé
cimkézési kovetelményeket az aldbbi szoveggel kell kie-
gésziteni:

,Az ember és a kornyezet veszélyeztetésének elkeriilése
érdekében tartsa be a haszndlati utasitdst!”

E jelolés nem érinti a 91/414/EGK irdnyelv 16. cikkével
és V. mellékletével 6sszhangban el8irt tdjékoztatdst.

Minden csomagoldson jol olvashatdan és letorolhetetlen
modon fel kell tiintetni a kovetkezs adatokat:

a készitmény kereskedelmi neve vagy jelolése;

annak a K6zosségben letelepedett személynek a neve, tel-
jes cime és telefonszdma, aki a készitmény forgalomba
hozataldért felelGs, fiiggetleniil attdl, hogy gyérto, impor-
t6r vagy forgalmazo;

a készitményben megtaldlhaté anyag vagy anyagok
kémiai elnevezése az aldbbi feltételekkel 6sszhangban:

a 6. cikkel osszhangban T, T és X, szimbélummal beso-
rolt készitmények vonatkozdsaban csak azon T", T és X,
anyagokat kell figyelembe venni, amelyek koncentricidja
legalabb egyenld vagy nagyobb a 67/548EGK irdnyelv L.
mellékletében, vagy amennyiben abban nem szerepelne,
az ezen irdnyelv II. mellékletének B. részében meghatd-
rozott legalacsonyabb hatarértéknél (X,, hatarérték);

a 6. cikkel 6sszhangban ,C” szimbdélummal besorolt
készitmények vonatkozdsaban csak azon ,C” anyagokat
kell figyelembe venni, amelyek koncentricidja legalabb
egyenld vagy nagyobb a 67/548/EGK irdnyelv I. mellék-
letében, vagy amennyiben abban nem szerepelne, ezen
irdnyelv II. mellékletének B. részében meghatarozott leg-
alacsonyabb hatdrértéknél (X; hatarérték);

a cimkén fel kell tiintetni azon anyagok nevét, amelyek
alapjan a készitményt az aldbbi veszélyességi kategoridk
koziil egybe vagy tobbe besoroltdk:
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2.4.

— karcinogén, 1., 2. vagy 3. kategoria,
- mutagén, 1., 2. vagy 3. kategéria,
- reprodukciét kdrosito, 1., 2. vagy 3. kategéria,

— nagyon mérgezd, mérgezd vagy drtalmas egyetlen
expoziciét kovetd nem haldlos hatdsuk alapjan,

- mérgez$ vagy drtalmas ismételt vagy hosszan tartd
expoziciét kovetd stilyos hatdsok alapjan,

— szenzibiliz4lo.

A kémiai név a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében fel-
sorolt vagy egy nemzetkozileg elismert kémiai némenk-
latdrdban szerepl valamely elnevezés, ez utobbi akkor,
amennyiben az emlitett mellékletben még nincs megfe-
lel§ elnevezés.

A fenti rendelkezésekbdl kovetkezSen nem szitkséges
megnevezni a cimkén azon anyagok nevét, amelyek alap-
jan a készitményt az aldbbi veszélyességi kategéridkba
soroltak:

- robbandsveszélyes,

- oxidalo,

- fokozottan tiizveszélyes,

- tlizveszélyes,

- kis mértékben tlizveszélyes,

— irritativ,

kornyezetre veszélyes,

kivéve ha az anyagot mdr a 2.3.1.,a 2.3.2. vagy a 2.3.2.
pont alapjan meg kell nevezni.

Rendszerint nem szikséges négy kémiai névnél tobbet
megadni azon anyagok meghatdrozdsahoz, amelyekre
lényegében visszavezethet8k azon legfontosabb veszélyes
tulajdonsdgok, amelyek az osztilyozds és a megfeleld
kockdzati mondatok megvdlasztdsa tekintetében dontd-
nek bizonyultak. Bizonyos esetekben sziikséges lehet
négynél tobb kémiai név megaddsa.

Veszélyszimbdlum(ok) és veszélyjel(ek)

A veszélyszimbolumok, amennyiben ezen irdnyelv meg-
hatdrozza Gket, valamint a készitmény hasznalata sordn

2.5.

felmeriil6 veszélyek jelolései Osszhangban vannak a
67/548/EGK irdnyelv IL és V1. mellékletében el6irtakkal,
és azokat az ezen iranyelv L, IL. és III. mellékletével Gssz-
hangban elvégzett kockdzatértékeléssel osszhangban kell
alkalmazni.

Amennyiben egy  készitményhez
veszélyszimbolumot kell rendelni, akkor:

egynél  tobb

- a,T” szimb6lum alkalmazdsanak kotelezettsége a ,C”
és , X" szimbOlum alkalmazdsat valaszthatovd teszi,
amennyiben a 67/548/EGK irdnyelv 1. melléklete
madsként nem rendelkezik,

- a,(" szimbdlum alkalmazdsdnak kotelezettsége az
,X” szimbdlum alkalmazdsat valaszthatdva teszi,

- az E” szimbdlum alkalmazdsanak kotelezettsége az
JF7 és az ,O” szimbolum alkalmazdsat vélaszthatova
teszi,

- az X", szimbdlum alkalmazdsanak kotelezettsége az
,X"; szimbolum alkalmazdsat valaszthatova teszi.

A veszélyszimbolumot fekete szinnel narancssarga alapra
kell nyomtatni.

Kockizat jellegét
(R-mondatok)

jelz8  szabvinymondatok

A kiilonos veszélyekre vonatkozd jelolések (R-mondatok)
széhasznalata megegyezik a 67/548[EGK irdnyelv IIL. és
VI. mellékletében eldirtakkal, és az R-mondatokat az ezen
irdnyelv L, IL. és III. mellékletével 6sszhangban elvégzett
kockazatértékelések eredményei alapjan kell megadni.

Rendszerint nem szikséges hatndl t6bb R-mondatot
megadni a kockazat lefrdsdhoz; ilyenkor a 67/548/EGK
irdnyelv III. mellékletében felsorolt 6sszetett mondatokat
egyetlen mondatnak kell tekinteni. Amennyiben azonban
a készitményt egyidejiileg tobb veszélyességi kategéridba
be lehet sorolni, tgy e szabvdnymondatok lefedik a
készitménybdl eredd f6 veszélyek Osszességét. Bizonyos
esetekben sziikséges lehet hatndl tobb R-mondat mega-
désa.

A fokozottan tlizveszélyes” és a ,t(izveszélyes” szabvany-
mondatot nem sziikséges alkalmazni, amennyiben azok
egy, a 2.4. ponttal 6sszhangban 1év veszélyjelet ismétel-
nek meg.
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2.6.

2.7.

A biztonsdgi ttmutatisok (S-mondatok)

A biztonsdgi ttmutatdsok (S-mondatok) széhasznalata
megegyezik a 67/548/EGK irdnyelv IV. és VI. mellékleté-
ben foglaltakkal, és az S-mondatokat az ezen irdnyelv L,
II. és III. mellékletével osszhangban elvégzett kockdzatér-
tékelések eredményeivel 6sszhangban kell megadni.

Rendszerint nem sziikséges hatndl t6bb S-mondatot meg-
adni a legmegfeleldbb biztonsdgi utmutatdsok megfogal-
mazdsihoz; ilyenkor a 67/548/EGK irdnyelv IV. mellék-
letében felsorolt Osszetett mondatokat egyetlen
mondatnak kell tekinteni. Azonban bizonyos esetekben
sziikséges lehet hatndl tobb S-mondat megaddsa.

Amennyiben a biztonsdgi Gtmutatdsokat fizikailag nem
lehetséges a cimkén vagy magédn a csomagoldson elhe-
lyezni, tigy a csomagoldshoz kell mellékelni a készitmény
biztonsagos hasznalatira vonatkozé dtmutatdsokat.

A tartalom névleges mennyisége (névleges tomeg vagy
névleges térfogat) kiskereskedelmi forgalomba hozott
vagy a lakossdg szdmdra hozzaférhet6 készitmény esetén.

A 7. cikk értelmében veszélyesként osztélyozott bizonyos
készitmények esetében, e cikk 2.4., 2.5. és 2.6. pontjatdl
eltérve, a 20. cikkben emlitett eljdrdssal osszhangban fel-
mentés adhat6 a kornyezetre veszélyes cimkézésre vonat-
koz6 bizonyos rendelkezések aldl, vagy kiilonos rendel-
kezések hatdrozhatok meg a kornyezetre veszélyes
cimkézéssel kapcsolatban, amennyiben a kornyezeti ter-
helés bizonyithatdan csokkenne. E mentességeket, illetve
kiilonos eldirasokat az V. melléklet A. vagy B. része hatd-
rozza meg ¢és ismerteti.

Amennyiben a csomag tartalma nem haladja meg a 125
millilitert:

- a tlizveszélyes, oxiddld vagy irritativ, kivéve az R 41
mondattal jelolteket, vagy a kornyezetre veszélyes és
,N” szimbdlummal jelolt készitmények esetén, nem
szitkséges az R- és az S-mondatok feltiintetése,

— a kevésbé tlizveszélyes vagy kornyezetre veszélyes
osztalyozdst készitmények esetén, amelyeken nincs
LN” szimbolum, csak az R-mondatokat kell feltiin-
tetni, az S-mondatokat nem.

A 91[414[EGK irdnyelv 16. cikke (4) bekezdésének
sérelme nélkiil, az ezen irdnyelv targyat képezd készitmé-
nyek csomagoldsan vagy cimkéjén nem jelenhet meg
olyan jelzés, mint ,nem mérgezd”, ,nem artalmas”, ,nem

kornyezetszennyezd”, ,6koldgiai”, vagy barmilyen egyéb
olyan kozlés, amely szerint a készitmény nem veszélyes,
vagy amely az érintett készitmény veszélyeinek alulérté-
kelését eredményezheti.

11. cikk

A cimkézési kovetelmények végrehajtisa

(1) Amennyiben egy cimkén a 10. cikk dltal elirt adatok megta-
lalhatok, e cimkét ersen kell rogziteni a csomagolds egy vagy
tobb oldaldhoz tgy, hogy ezen adatok vizszintesen olvashatok
legyenek, ha a csomagot szabalyosan teszik le. A cimke méreteit
a 67/548/EGK irdnyelv VI. melléklete allapitja meg, és a cimke
kizarolagos rendeltetése az ezen irdnyelv dltal megkovetelt tdjé-
koztatds és — amennyiben sziikséges — a kiegészits egészségiigyi
és biztonsagi tdjékoztatds feltiintetése.

(2) Nincs sziikség cimkére, amennyiben magdn a csomagoldson
vildgosan lathatok az (1) bekezdésben leirtak szerinti adatok.

(3) A cimke vagy a (2) bekezdés esetében a csomagolds szinének
és megjelenésének olyannak kell lennie, hogy a veszélyszimbdlum
és hattere vildgosan kittinjon.

(4) A 10. cikk szerinti tdjékoztatds a cimkén vildgosan kittinik a
hattérbél, valamint olyan mérettinek és elhelyezéstinek kell len-
nie, hogy kénnyen olvashatd legyen.

Az ezen tdjékoztatds megjelenésére és formdtumdra vonatkozd
sajatos el6irdsokat a 67/548/EGK irdnyelv VI. mellékletében kell
megéllapitani.

(5) A tagallamok a veszélyes anyagok felségteriiletiikon valé for-
galomba hozataldt a cimkézésnek a tagdllam hivatalos nyelvén
vagy nyelvein valé megjelenésétd] tehetik fiiggvé.

(6) Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a cimkézési kovetelmények kie-
légitettnek tekinthetSk:

a) abban az esetben, ha egy kiils6 csomagolds egy vagy tobb
belsd csomagoldst tartalmaz, amennyiben a kiils6 csomagolds
a veszélyes termékek szdllitdsar6l sz6lé nemzetkozi
szabalyoknak megfelel8en van cimkézve és a bels§ csomago-
lds vagy csomagoldsok ezen irdnyelvvel 6sszhangban vannak
cimkézve;

b) egyetlen csomagolds esetében:

- amennyiben a csomagolds cimkézése a veszélyes termékek
szallitdsdra vonatkozé nemzetkézi szabdlyokkal és a
10. cikk (2) bekezdésének 2.1., 2.2., 2.3., 2.5. pontjdval
osszhangban torténik; a 7. cikk szerint osztdlyozott készit-
ményeknél, a kérdéses tulajdonsdg tekintetében a 10. cikk
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(2) bekezdése 2.4. pontjanak a rendelkezéseit szintén alkal-
mazni kell, amennyiben az a cimkén mint olyan nem lenne
feltiintetve, vagy

— adott esetben olyan egyedi csomagoldstipusokndl, mint a
mozgathaté gdzpalackok, amennyiben 67/548/EGK irdny-
elv VL. mellékletében emlitett kiilonos kovetelmények tel-
jestilnek.

Amennyiben a veszélyes anyagok nem hagyjdk el a tagallam
teriiletét, engedélyezhetd olyan cimkézés, amely a veszélyes
termékek szallitdsanak nemzetkozi szabélyai helyett a nemzeti

szabélyoknak felel meg.

12. cikk

Mentesitések a cimkézési és csomagoldsi kovetelmények
teljesitése aldl

(1) A9.,10.és 11. cikk nem vonatkozik olyan robbandszerekre,
amelyeket robbané vagy pirotechnikai hatds bemutatdsa céljabol
hoznak forgalomba.

(2) A9, 10.és 11. cikk nem vonatkozik az 5., 6. és 7. cikk sze-
rinti, a VIL mellékletben meghatdrozott egyes veszélyes készitmé-
nyekre, amelyek abban a formdban, amelyben forgalomba hoz-
zéak 6ket, semmilyen fizikai-kémiai, egészségiigyi vagy kornyezeti
kockdzatot nem jelentenek.

(3) Ezenkivil a tagéllamok:

a) engedélyezhetik a 10. cikkben el8irt cimkézés mas megfelels
moédon torténd alkalmazdsat olyan csomagoldsokon, amelyek
vagy tul kicsik, vagy mds okbdl alkalmatlanok a 11. cikk (1)
és (2) bekezdésével osszhangban 1évg cimkézésre;

b) a10.ésa 11. cikktd] eltérve engedélyezhetik a cimkézés elha-
gyasat vagy a mds modon torténd cimkézést olyan veszélyes
készitmények csomagoldsin, amelyek besoroldsuk szerint
rtalmasak, fokozottan tizveszélyesek, tiizveszélyesek, kis
mértékben tlizveszélyesek, irritativak vagy oxidaloak, amenny-
iben a csomagok olyan kis mennyiséget tartalmaznak, amely
semmilyen veszélyt nem jelent az ilyen készitményeket kezel§
vagy harmadik személyekre;

¢) a10.ésa 11. cikktdl eltérve engedélyezhetik a 7. cikk szerint
osztilyozott készitmények csomagoldsdn a cimkézés elhagyd-
sat vagy a mas modon torténd cimkézést, amennyiben a cso-
magok olyan kis mennyiséget tartalmaznak, hogy nem kell
tartani semmiféle kornyezeti veszélytdl;

d) a10. és a 11. cikktdl eltérve engedélyezhetik, hogy a fenti a)
és b) bekezdésben nem emlitett veszélyes készitményeket mads,
megfelel6 médon cimkézzék, amennyiben a csomagok tdl
kicsik ahhoz, hogy a 10. és 11. cikk szerint cimkézzék azokat,

és nem kell tartani semmiféle, az ilyen készitményeket kezel§
vagy harmadik személyeket fenyegetd veszélytdl.

E bekezdés alkalmazdsa nem engedi meg az ezen irdnyelvben
meghatdrozottaktdl eltérd szimbolumok, veszélyjelek, kockazati
R-mondatok vagy biztonsigos haszndlatra vonatkozd
S-mondatok hasznalatat.

(4) Amennyiben egy tagdllam a (3) bekezdésben megadott lehe-
tGségeket alkalmazza, arr6l haladéktalanul értesiti a Bizottsagot és
a tagallamokat. Amennyiben indokolt, a megfelel§ intézkedéseket
az V. melléklet keretében és a 20. cikk rendelkezéseivel 6sszhang-
ban kell meghozni.

13. cikk

Tavértékesités

Az ezen irdnyelv szerinti készitmények barmely olyan
rekldmozdsdban, amely barki szdmadra lehet6vé teszi addsvételi
szerz8dés megkotését anélkiil, hogy el6z6leg megtekintené a
készitmény cimkéjét, meg kell nevezni a cimkén feltiintetett
veszélyek tipusit vagy tipusait. E kovetelmény nem érinti a
tavollevék kozott kotott szerz8dések esetén a fogyasztok
védelmérdl sz616, 1997. majus 20-i 97/7[EK eurdpai parlamenti

és tandcsi irdnyelvet (7).

14. cikk

Biztonsdagi adatlap

1. A biztonsdgi adatlapon szerepl§ tdjékoztaté els6sorban a
foglalkozasszer( felhasznalok szdmara késziil a munka-
helyi egészség és biztonsdg, illetSleg a kornyezetvédelem
érdekében szitkséges intézkedések megtételének elGsegi-
tése céljabol.

2.1. A tagillamok minden sziikséges intézkedést megtesznek
annak érdekében, hogy:

a) az 1. cikk (2) bekezdése szerinti készitmény forga-
lomba hozataldért felels személy biztonsagi adatla-
pot szolgdltasson;

b) a készitmény forgalomba hozataldért felelés személy
a foglalkozdsszer( felhasznald kérésére megfeleld biz-
tonsdgi adatlapot adjon, amely megfelel6 tdjékoztatdst

(') HLL 144, 1997.6.4., 19. o.
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nydjt azon készitményekrél, amelyek az 5., 6. és
7. cikk értelmében nem mindsiilnek veszélyesnek, de
nem gazallapott készitmény esetében 1 tomegszaza-
lékot, gdz-halmazéllapoti készitmény esetében a 2
térfogatszdzalékot meghaladé mennyiségii legalabb
egy olyan veszélyes anyagot tartalmaznak, amely:

- egészség- vagy kornyezetkarositd kockazattal bir,
vagy

— vonatkozdsdban kozosségi munkahelyi expozicids
hatarértékek léteznek.

2.2. A biztonsagi adatlapoknak és szolgaltatdsuk modjanak
eleget kell tennie a 91/155/EGK irdnyelv rendelkezései-
nek.

2.3. Azon moédositdsokat, amelyek a 91/155/EGK irdnyelvnek
a miszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitasihoz szitksé-
gesek, az ezen irdnyelv a 20. cikkében meghatdrozott
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Kiilonosen a 2.1. pont b) alpontja szerinti rendelkezések
figyelembevételéhez szitkséges modositdsokat kell a
22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott id6pont el8tt
elfogadni.

2.4, A biztonsdgi adatlap dtadhatd irdsban vagy elektronikus
tton rogzitett modon is, feltéve hogy a cimzett rendelke-
zik az ennek fogaddsira alkalmas eszkozzel.

15. cikk

A kémiai nevek titkossiga

Amennyiben a készitmény forgalomba hozataldért felelGs sze-
mély bizonyitani tudja, hogy egy olyan anyag kémiai azonosité-
janak a megaddsa a cimkén vagy a biztonsdgi adatlapon, amely
kizarolag:

- irritaloként van osztdlyozva, kivéve az R 41 jelzésticket vagy
azokat, amelyek a 10. cikk 2.3.4. pontjdban felsorolt egy vagy
tobb egyéb tulajdonsiggal kombindlva irritdloak, vagy

— drtalmasként van osztdlyozva, vagy a 10. cikk 2.3.4. pontji-
ban felsorolt egy vagy tobb tulajdonsdggal kombindlva artal-
mas Ugy, hogy kizdr6lag heveny, haldlos kimenetelii egészség-
kdrosit6 hatdsa van,

szellemi tulajdondnak titkossdgat veszélyezteti, igy a VI. mellék-
let rendelkezéseivel sszhangban hivatkozhat az anyagra vagy egy
olyan névvel, amely a legfontosabb funkciondlis kémiai

csoportokat nevezi meg, vagy egy alternativ név felhasznaldsaval.
Ezen eljirds nem alkalmazhat6, amennyiben az érintett anyagra a
kozosségi rendelkezések expozicios hatdrértéket hatdroztak meg.

Amennyiben a készitmény forgalomba hozataldért felelGs sze-
mély igénybe kivanja venni a titkositds lehet@ségét nyujto rendel-
kezéseket, gy azon tagdllam illetékes hat6sdgdhoz terjeszti be
kérelmét, amelyben a készitmény el8szor forgalomba keriil.

A kérelemnek 6sszhangban kell lennie a VI. melléklet rendelke-
zéseivel, és tartalmaznia kell a VI. melléklet A. részének formula-
jaban megkdovetelt informdciét. Az illetékes hatésdg mindazonal-
tal tovdbbi informdciét kérhet a készitmény forgalomba
hozatalédért felel@s személytdl, amennyiben ezen informécié a
kérelem megalapozottsigdnak megéllapitdsahoz sziikségesnek
latszik.

Azon hatdsdg, amelyhez a titkositdsi kérelmet benydjtjak, értesiti
a kérelmez6t a hatdrozatardl. A készitmény forgalomba hozata-
laért felel6s személy e hatdrozat mésolatat minden olyan tagdl-
lamnak megkiildi, amelyben a terméket forgalomba kivdnja hoz-
ni.

A tagéllamok hatdsdgai vagy a Bizottsdg tudomadsdra hozott tit-
kos adatokat a 67/548/EGK irdnyelv 19. cikkének (4) bekezdésé-
vel dsszhangban kell kezelni.

16. cikk

A tagdllamoknak a munkavillalk biztonsdgdval
kapcsolatos jogai

Ezen irdnyelv nem érinti a tagdllamok azon jogit, hogy a
Szerzddéssel osszhangban meghatdrozzak azon
kovetelményeket, amelyeket —szikségesnek vélnek annak
érdekében, hogy a munkavallalok védelme az érintett veszélyes
készitmények haszndlatakor biztositva legyen; feltéve hogy
mindez nem jelenti a veszélyes készitmények osztalyozdsdnak,
csomagoldsanak és cimkézésének az ezen irdnyelvben nem
meghatdrozott médosuldsat.

17. cikk

Az egészségre vonatkozé informéci6 fogaddsaért felelGs
szervek

A tagdllamok kijelolik azon szervezetet vagy szervezeteket,
amelyek fogadjak a forgalomba hozott és egészségre gyakorolt
hatdsaik vagy fizikai-kémiai hatdsaik alapjin veszélyesnek itélt
készitményekre vonatkozé informacidkat, a kémiai Gsszetételt is
beleértve.
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A tagdllamok megteszik a szitkséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy a kijelolt szervek minden sziikséges garancidt
megadjanak a kapott informdci titkossdganak meg8rzésére. Ezen
informdcié csak arra haszndlhaté fel, hogy a megel6zési és
gyogyitasi intézkedések dltal — kiilondsen veszélyhelyzetben —
valamely egészségiigyi igényt kielégitsen.

A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy az informaciét més célra
nem hasznaljék fel.

A tagéllamok gondoskodnak arrél, hogy a kijelolt szervek
rendelkezésére dlljon a gyartoktol vagy a készitmény forgalomba
hozataldért felels személyektdl minden szikséges informdacié
ahhoz, hogy eleget tehessenek mindazoknak a feladataiknak,
amelyekért felelGsek.

18. cikk

Szabad mozgds zdradék

A Kozosség egyéb jogszabalyi rendelkezéseinek sérelme nélkiil a
tagdllamok nem tilthatjdk meg, nem korldtozhatjdk vagy nem
akaddlyozhatjdk a  készitmények forgalomba hozatalat
osztdlyozdsuk, csomagoldsuk, cimkézésik vagy biztonsdgi
adatlapjuk alapjan, amennyiben e készitmények Gsszhangban
vannak az ezen irdnyelvben meghatdrozott rendelkezésekkel.

19. cikk

Védzéiradék

(1) Amennyiben egy tagdllam részletes bizonyitékkal rendelkezik
arra nézve, hogy egy készitmény, noha eleget tesz az ezen irany-
elvben meghatdrozott rendelkezéseknek, veszélyt jelent az
emberre vagy a kornyezetre olyan okokbol, amelyek sszefiiggés-
ben vannak ezen irdnyelv rendelkezéseivel, dtmenetileg megtilt-
hatja vagy kiilonleges feltételekhez kotheti e készitménynek a
teriiletén val6 forgalomba hozatalat. E 1épésérdl — a dontését meg-
alapoz6 okok megjelolésével — haladéktalanul tdjékoztatja a
Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett esetben a Bizottsdg a lehetd leg-
rovidebb id6n beliil egyeztet a tagdllamokkal.

(3) A Bizottsdg a 20. cikkben megéllapitott eljdrdssal 6sszhang-
ban hozza meg a hatdrozatat.

20. cikk

A miiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitds

Azokat a médositasokat, amelyek ezen irdnyelv mellékleteinek a
miiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitisdhoz sziikségesek, a
67/548/EGK irdnyelv 29. cikke (4) bekezdésének a) pontjdban
megéllapitott eljardssal osszhangban kell végrehajtani.

A Bizottsdg munkéjat a tagdllamok képviselSibdl 4llé bizottsdg
segiti, amelynek elnoke a Bizottsdg képviselGje.

A Bizottsdg képviselGje tervezetet nytjt be a bizottsdg szdmdra a
meghozandé intézkedésekrdl. A bizottsag, az elnoke dltal az tigy
stirgdsségére tekintettel megdllapitott hatdriddén beliil, véleményt
nyilvanit a tervezetrdl. A véleményt a Szerz8dés 148. cikkének (2)
bekezdésében a Tandcsnak a Bizottsdg javaslata alapjan
elfogadandé hatdrozataira eldirt tobbséggel kell meghozni. A
tagallamok képviselGinek szavazatait a bizottsdgon belill az
emlitett cikkben meghatdrozott médon kell stlyozni. Az elnok
nem szavazhat.

A Bizottsig a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok
osszhangban vannak a bizottsag véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek osszhangban a bizottsdg
véleményével, vagy a bizottsdg nem nyilvanitott véleményt, a
Bizottsdg a meghozand6 intézkedésekrdl haladéktalanul
javaslatot terjeszt a Tandcs elé. A Tandcs mindsitett tobbséggel
hataroz.

Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétdl szamitott hiarom
hénapon beliil a Tandcs nem dontott, a javaslatot a Bizottség
fogadja el.

21. cikk

Irdnyelvek hatilyon kiviil helyezése

(1) A VIIL melléklet A. részében felsorolt irdnyelvek hatdlyukat
vesztik; a tagdllamok azon kotelezettségének sérelme nélkiil,
amely szerint a VIIL. melléklet B. pontjdban emlitett irdnyelveket
nemzeti jogukba 4tiiltetik és alkalmazzdk.

(2) A VIL melléklet A. részében felsorolt irdnyelveket a Szer-
zGdés értelmében és a VIIL. melléklet C. részében meghatdrozott
rendelkezésekre is figyelemmel kell Ausztridra, Finnorszdgra és
Svédorszdgra alkalmazni.

(3) A hatdlyon kivill helyezett irdnyelvekre torténg hivatkozasok
ezen irdnyelvre val6 hivatkozdst jelentenek, és azokat a IX. mel-
lékletben szereplé megfelelési tablazattal 6sszhangban kell értel-
mezni.
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22. cikk
Atvétel a nemzeti jogba

(1) A tagallamok 2002. julius 30-a el6tt elfogadjdk és kihirdetik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket,
amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfe-
leljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot.

(2) A tagéallamok az (1) bekezdésben emlitett torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezéseket alkalmazzdk:

a) azon készitményekre, amelyek nem tartoznak a 91/414/EGK
irdnyelv vagy a 98/8[EK irdnyelv hatdlya ald, 2002. jdlius
30-t6l; és

b) azon készitményekre, amelyek a 91/414/EGK irdnyelv vagy a
98/8/EK irdnyelv hatilya ald tartoznak, 2004. jalius 30-tl.

(3) Amennyiben a tagallamok ilyen intézkedéseket fogadnak el,
azokban hivatkozni kell ezen irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozast kell ftizni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

23. cikk

Hatilybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjaban val6
kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

A 21. cikk (2) bekezdését 1999. janudr 1-jét6] kell alkalmazni.

24. cikk

Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettei.

Kelt Briisszelben, 1999. méjus 31-én

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elndk az elnok

J. M. GIL-ROBLES J. FISCHER
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I. MELLEKLET

MODSZEREK A KESZITMENYEK FIZIKAI-KEMIAI TULAJDONSAGAINAK ERTEKELESERE AZ 5.
CIKKEL OSSZHANGBAN

A. RESZ

Mentességek a 67/548/EGK irdnyelv V. mellékletének A. részében meghatdrozott vizsgalati médszerek alél

Lasd a 67/548/EGK irdnyelv VI. mellékletének 2.2.5. pontja.

B. RESZ
Alternativ szimitdsi modszerek
B.1. Nem gdz-halmazdllapotii készitmények
1. Médszer a szerves peroxidokat tartalmazé készitmények oxiddl6 tulajdonsdgainak meghatarozasara.

Lasd a 67/548/EGK irdnyelv VI. mellékletének 2.2.2.1. pontja.

B.2. Gdz-halmazdllapoti készitmények
1. Moddszer az oxiddl6 tulajdonsdgok meghatdrozdsara.
Ldsd a 67/548/EGK irdnyelv V1. mellékletének 9.1.1.2. pontja.
2. Modszer a gytlékonysagi tulajdonsdgok meghatérozdsara.

Ldsd a 67/548/EGK irdnyelv V1. mellékletének 9.1.1.1. pontja.
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II. MELLEKLET

MODSZEREK A KESZITMENYEK EGESZSEGET VESZELYEZTETO HATASAINAK ERTEKELESERE A
6. CIKKEL OSSZHANGBAN

Bevezetés

A készitményt alkot6 anyagok valamennyi, az egészséget veszélyeztetd hatdsat fel kell mérni. Az e melléklet A. és B.
részében leirt hagyomanyos modszer egy olyan szamitdsi modszer, amely minden készitményre alkalmazhaté, és
amely figyelembe veszi a készitményt alkotd anyagok valamennyi egészséget veszélyeztet tulajdonsagat. E célbodl az
egészséget veszélyeztet$ hatdsok a kovetkezdképpen oszthatok fel:

1. heveny haldlt okoz6 hatésok;

2. egyetlen expozicié utdni visszafordithatatlan, nem haldlos hatdsok;
3. ismételt vagy hosszabb expozicié utdni stilyos hatdsok;

4. mard hatdsok, irritativ hatdsok;

5. talérzékenységet okozé hatdsok;

6. rakkeltS hatdsok, mutagén hatdsok, reprodukciét kdrosité hatdsok.

A készitmények egészséget veszélyeztetS hatdsait a 6. cikk (1) bekezdésének a) pontjdval 6sszhangban kell értékelni,
az e melléklet A. és B. részében leirt hagyomanyos médszerrel, egyedi koncentracié-hatrértékeket alkalmazva.

(a) amennyiben a 67/548/EGK irdnyelv . mellékletében felsorolt veszélyes anyagokra meghatdroztak olyan
koncentracié-hatdrértékeket, amelyek az e melléklet A. részében ismertetett értékelési modszer alkalmazdsihoz
sziikségesek, gy e koncentrdcids hatdrértékeket kell alkalmazni;

(b) amennyiben a veszélyes anyagokat a 67/548/EGK irdnyelv I. melléklete nem tartalmazza, vagy ott az e melléklet
A. részében ismertetett értékelési modszer alkalmazdsdhoz sziikséges koncentracios hatdrértékek nélkil szere-

pelnek, tigy a koncentracios hatdrértékeket az e melléklet B. részének meghatdrozdsaival 6sszhangban kell meg-
adni;

Az osztalyozdsi eljardst e melléklet A. része ismerteti.

Az anyag(ok) és ebbdl ered8en a készitmény osztilyozdsa kifejezhetd:

- vagy egy szimbolummal és egy vagy tobb kockdzat jellegét jelz6 R-mondattal, vagy

- kategéridkkal (1. kategéria, 2. kategoria vagy 3. kategoria), amelyekhez karcinogén, mutagén vagy reprodukeiot
kérosit hatds esetén szintén R-mondatokat kell hozzarendelni. Ezért a szimbélumon kiviil figyelembe kell venni
az egyes anyagokhoz hozzdrendelt valamennyi kockdzati szabvinymondatot is.

Minden egészséget veszélyeztet hatds szisztematikus vizsgdlatinak eredményét tomeg/tomeg szdzalékos ardnyban
koncentracids hatdrértékek segitségével kell kifejezni, kivéve a gdz-halmazéllapotd készitményeknél, ahol a hatdrér-
tékeket az anyag osztdlyozdsdnak fiiggvényében térfogat/térfogat szdzalékos ardnyban kell kifejezni.

Amennyiben a hagyomdnyos médszer alkalmazasdhoz szitkséges koncentracié-hatarértékeket a 67/548/EGK irany-
elv I. melléklete nem adja meg, agy e melléklet B. része tartalmazza azokat.

A. RESZ

Az egészséget veszélyeztet§ tulajdonsigok értékelésének eljirdsa

A vizsgalat 1épésrdl 1épésre torténik a kovetkezSk szerint:

1. Nagyon mérgezének mindsiilnek a kovetkezd készitmények:
1.1.  akut haldlt okozé hatdsaik alapjan, és a , T veszélyszimbolummal, a ,nagyon mérgezd” veszélyjellel és

az R 26, R 27 vagy R 28 kockazat jellegét jelz6 R-mondattal jelolve;
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1.1.1.

1.2

2.2

azon készitmények, amelyek egy vagy tobb nagyon mérgezSként osztilyozott anyagot tartalmaznak, ame-
lyek e hatdsukat olyan egyedi koncentracidkban fejtik ki, amelyek egyenlék vagy nagyobbak, mint:

(a) az érintett anyagra vagy anyagokra a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott koncentra-
ci6, vagy

(b) ezen irdnyelv B. részének 1. pontjdban (I. és I. A. tdbldzat) meghatdrozott koncentracid, amennyiben az
érintett anyag(ok) nem taldlhat6(k) a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében vagy ott koncentrcié-
hatdrértékek nélkiil van(nak) megadva;

azon készitmények, amelyek egynél tobb nagyon mérgezéként osztdlyozott anyagot tartalmaznak olyan
egyedi koncentraciokban, amelyek az 1.1.1. bekezdés (a) vagy (b) pontjaban meghatdrozott hatarértékeket
nem lépik tdl, amennyiben

ahol:
Pr, = akészitményben megtaldlhaté valamennyi nagyon mérgez$ anyag tomeg- vagy térfogatszzaléka,

Ly, = valamennyi nagyon mérgezé anyag szdmdra meghatdrozott és tomeg- vagy térfogatszazalékban kife-
jezett hatdrérték a nagyon mérgezdként vald besoroldshoz;

egyetlen expoziciot kovetd, visszafordithatatlan, nem haldlos hatdsuk alapjan, és a ,T+” veszélyszimbSlum-
mal, a ,nagyon mérgezd” veszélyszimbolummal és az R 39/expozicids it kockdzat jellegét jelz8 R-mondattal
jelolve:

azon készitmények, amelyek legaldbb egy olyan veszélyes anyagot tartalmaznak, amely e hatdsdt olyan egyedi
koncentracioban fejti ki, amely egyenl$ vagy nagyobb, mint:

(a) a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott koncentracié az érintett anyag(ok)ra vonatko-
zban, vagy

(b) az e melléklet B. részének 2. pontjdban (IL és II. A. tabldzat) meghatdrozott koncentracid, amennyiben
az érintett anyag(ok) nem taldlhatok a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében vagy ott koncentracié-
hatdrértékek nélkiil van(nak) megadva.

Meérgezdnek mindsiilnek a kovetkezd készitmények:

akut haldlt okoz6 hatdsuk alapjan, és a ,T” veszélyszimbolummal, a ,mérgezd” veszélyjellel és az R 23, R 24
vagy R 25 kockdzat jellegét jelz6 R-mondattal jelolve;

azon készitmények, amelyek egy vagy tobb nagyon mérgezdként vagy mérgez8ként osztdlyozott anyagot tar-
talmaznak, melyek e hatdsukat olyan egyedi koncentraciokban fejtik ki, amelyek egyenl6k vagy nagyobbak,
mint:

() a 67/548/EGK iranyelv I. mellékletében leirt koncentrdci6 az érintett anyag(ok)ra vonatkozdan, vagy

(b) e melléklet B. részének 1. pontjdban (L. és I. A. tabldzat) meghatdrozott koncentrcid, amennyiben az érin-
tett anyag(ok) nem taldlhat(k) a 67/548/EGK irdnyelv I. mellékletében vagy ott koncentricio-
hatarértékek nélkiil van(nak) megadva;

azon készitmények, melyek egynél t6bb nagyon mérgezdként vagy mérgezSként osztilyozott anyagot tar-
talmaznak olyan egyedi koncentraciokban, amelyek a 2.1.1. bekezdés (a) vagy (b) pontjaban meghatdrozott
hatdrértékeket nem 1épik tal, amennyiben:

P P
z(ﬁ . _T) .
LT LT

ahol:

P = a készitményben megtalalhat6 valamennyi nagyon mérgezd anyag tomeg- vagy térfogatszazaléka,

P; = a készitményben megtaldlhat6 valamennyi mérgezé anyag tomegszdzaléka,

L, = valamennyi nagyon mérgezd vagy mérgezd anyag szdmdra meghatdrozott és tomeg- vagy térfogatszé-

zalékban kifejezett hatdrérték a mérgezéként vald besoroldshoz;

egyetlen expoziciot kovetd, visszafordithatatlan, nem haldlos hatdsuk alapjdn, és a , T” veszélyszimbolummal,
a ,mérgezd” veszélyjellel és az R 39/expozicios it kockdzat jellegét jelz8 R-mondattal jelolve.

Azon készitmények, amelyek egy vagy tobb nagyon mérgezdként vagy mérgezSként osztilyozott veszélyes
anyagot tartalmaznak, amelyek e hatdsukat olyan egyedi koncentrdciokban fejtik ki, amelyek egyenlSk vagy
nagyobbak, mint

(a) a 67/548/EGK irdnyelv L. mellékletében leirt koncentrdcid az érintett anyag(ok)ra vonatkozdan; vagy
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3.1.2.

3.2

3.3.

3.4.

(b) az e melléklet a B. részének 2. pontjdban