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L 200/1 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH 30.7.1999
DYREKTYWA 1999/45/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 31 maja 1999 r.
w  sprawie zblizenia przepisow  ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Pafistw  Czlonkowskich odnoszacych sie klasyfikacji, pakowania i etykietowania

preparatéw niebezpiecznych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (3),

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251 Traktatu (3),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Wielokrotnie zmieniang dyrektywe Rady 88/379/EWG z
dnia 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowa-
nia i etykietowania preparatéw niebezpiecznych (%);
w przypadku koniecznosci wprowadzenia dalszych zmian
w celu nadania jej przejrzystosci, dyrektywa ta powinna
zostaé przeredagowana.

(2)  Pomimo przepisow Wspdlnoty, zasady stosowane w Pan-
stwach Czlonkowskich do okreslonych preparatow
niebezpiecznych, wykazujg znaczgce rdznice co do ich kla-
syfikacji, pakowania i etykietowania; roznice te stanowia
barier¢ w handlu, stwarzaja warunki nieréwnej konkuren-
¢ji oraz wplywaja bezposrednio na funkcjonowanie rynku
wewnetrznego; jest zatem konieczne usunigcie tej bariery
w handlu poprzez zblizenie odnosnych przepiséw ustawo-
wych istniejacych w Pafstwach Czlonkowskich.

(3)  Srodki zblizenia przepiséw Pafistw Cztonkowskich wply-
wajace na ustanowienie i funkcjonowanie rynku

(1) Dz.U.C 283z 26.9.1996, str. 1, oraz
Dz.U. C 337z 7.11.1997, str. 45.

() Dz.U.C 158 z 26.5.1997, str. 76.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 26 czerwca 1997 r. (Dz.U.
C 222 z 21.7.1997, str. 26), wspdlne stanowisko Rady z dnia
24 wrze$nia 1998 r. (Dz.U. C 360 z 23.11.1998, str. 1) oraz decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 10 lutego 1999 r. (Dz.U. C 150 z
28.5.1999). Decyzja Rady z dnia 11 maja 1999 r.

wewnetrznego muszg przyja¢ jako podstawe wysoki
poziom ochrony wtedy, gdy dotycza spraw zdrowia, bez-
pieczefistwa oraz ochrony cztowieka i naturalnego $rodo-
wiska; niniejsza dyrektywa musi rownocze$nie zapewni¢
ochrong ogdtu spoleczenistwa, w szczegdlnosci oséb, ktére
maja bezposrednig styczno$¢ z preparatami niebezpiecz-
nymi podczas wykonywania swoich obowigzkéw zawo-
dowych lub uprawiania swojego hobby, ochrong konsu-
mentéw i ochrong Srodowiska naturalnego.

Pojemniki zawierajace niektére kategorie preparatéw
niebezpiecznych  oferowanych lub  sprzedawanych
ogolowi spoleczenstwa, musza by¢ zaopatrzone
w zamknigcia uniemozliwiajace ich otwarcie przez dzieci
i/lub powinny posiadaé ostrzezenie o niebezpieczenstwie
wyczuwalne dotykiem; niektére preparaty nie nalezace do
tych kategorii preparatéw niebezpiecznych moga jednakze
stanowi¢ niebezpieczenstwo dla dzieci z uwagi na swoj
skfad; dlatego opakowanie takich preparatéw powinno
by¢ wyposazone w zamknigcia uniemozliwiajace ich
otwarcie przez dzieci.

W przypadku preparatéw przeznaczonych na rynek
w postaci gazowej, nalezy przedlozy¢ stezenia graniczne
wyrazone jako objetosé/objetosé procentowo.

Dyrektywa niniejsza zawiera szczegblne przepisy doty-
czgce etykietowania niektdrych preparatow; aby zapewnié
odpowiedni poziom ochrony czlowieka i Srodowiska natu-
ralnego, nalezy wprowadzi¢ specjalne przepisy dotyczace
etykietowania niektorych preparatéw, ktére, chociaz nie sa
niebezpieczne w mysl przepiséw niniejszej dyrektywy, to
moga stanowi¢ niebezpieczenistwo dla uzytkownika.

Dnia 30 kwietnia 1992 r. Rada przyjela dyrektywe
92/32/EWG zmieniajagca po raz siédmy dyrektywe
67/548/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych dotyczacych klasyfika-
cji, pakowania i etykietowania substancji niebezpieczny-
ch (%); dnia 27 kwietnia 1993 r. Komisja przyjeta dyrek-
tywe 93/21/EWG (¢) dostosowujaca po raz osiemnasty do

(*) Dz.U. L 187 z 16.7.1988, str. 14. Dyrektywa ostatnio zmieniona () Dz.U.L 1547z 5.6.1992, str. 1.

dyrektywa Komisji 96/65/WE (Dz.U. L 265 z 18.10.1996, str. 15).

() Dz.U.L 110z 4.5.1993, str. 20.
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(10)

(11)

(")
)

postepu technicznego dyrektywe Rady 67/548/EWG;
dyrektywy te wprowadzily nowe kryteria klasyfikacji i ety-
kietowania substancji niebezpiecznych dla Srodowiska
naturalnego, wraz z odpowiednimi symbolami, znakami
ostrzegawczymi, zwrotami zagrozenia i zaleceniami bez-
pieczenistwa, ktére nalezy umieszczaé na etykiecie; prze-
pisy powinny by¢ przyjete na poziomie Wspdlnoty w spra-
wie klasyfikacji 1 etykietowania preparatéw z
uwzglednieniem ich wplywu na Srodowisko naturalne
i dlatego jest konieczne wprowadzenie metody oceny stop-
nia zagrozenia danej preparatéw dla srodowiska natural-
nego za pomoca metody obliczeniowej lub poprzez okre-
§lenie jego whasciwosci ekotoksykologicznych za pomoca
testow wykonywanych w okreslonych warunkach.

Liczbe zwierzat uzywanych do doswiadczeni nalezy zredu-
kowa¢ do minimum, zgodnie z przepisami dyrektywy
Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie
zblizenia  przepisow  ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Pafistw Czlonkowskich dotyczacych
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw do$wiad-
czalnych i innych celéw naukowych (); art. 7 ust. 2 niniej-
szej dyrektywy stanowi, ze doswiadczenia nie przeprowa-
dza sig, jezeli istnieje inna naukowo uzasadniona metoda,
dajaca poszukiwane wyniki i mozliwa do przeprowadze-
nia w praktyce, niniejsza dyrektywa wykorzystuje wyniki
ocen wlasciwosci toksykologicznych i ekotoksykologicz-
nych tylko wtedy, gdy sa one juz znane i nie niosg ze soba
koniecznosci przeprowadzania dalszych doswiadczen na
zwierzetach.

Nalezy koniecznie okresli¢, jakie doswiadczenia przepro-
wadzane na ludziach bedzie mozna uzna¢ za dopuszczalne
w celu oceny preparatéw pod wzgledem zagrozeri dla
zdrowia czlowieka; jezeli badania kliniczne sa dopuszczal-
ne, wtedy nalezy upewni¢ si¢, ze badania takie spelniaja
wymagania Deklaracji Helsinskiej oraz s zgodne z wytycz-
nymi OECD w sprawie Dobrych Praktyk Klinicznych.

Cechy stopéw moga by¢ tego rodzaju, ze nie bedzie moz-
liwe okreslenie ich wlasciwosci, stosujac aktualnie
dostepne metody konwencjonalne; dlatego tez nalezy
opracowac szczeg6lna metode klasyfikacji uwzgledniajaca
ich specyficzne wlasciwosci chemiczne; Komisja, w poro-
zumieniu z Pafistwami Czlonkowskimi, oceni t¢ potrzebe
i przedlozy swoj wniosek, jesli to wlasciwe, przed datg
wdrozenia niniejszej dyrektywy.

Klasyfikacja, pakowanie i etykietowanie srodkéw ochrony
roélin objete dyrektywa Rady 78/631/EWG z dnia
26 czerwca 1978 r. w sprawie zblizenia przepiséw usta-
wowych Panstw Cztonkowskich dotyczacych klasyfikacji,
pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych
(pestycydow) (2) powinny zosta¢ zmienione z uwagi na

Dz.U. L 358 z 18.12.1986, str. 1.
Dz.U. L 206 z 29.7.1978, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Rady 92/32/EWG.

(12)

(13)

(14)

)
V)

postep techniczny i naukowy, jak rowniez zmiany rozpo-
rzadzeni dokonane po wprowadzeniu dyrektywy Rady
91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczacej wprowa-
dzania na rynek $rodkéw ochrony roélin ().

Dyrektywa 91/414/EWG i dyrektywa 98/8/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. doty-
czgca wprowadzania na rynek produktéw biobojczych (4),
w przeciwienstwie do przepiséw stosowanych do srodkéw
chemicznych objetych niniejsza dyrektyws, zapewniaja
procedury autoryzacji dla kazdego produktu na podstawie
dokumentacji okazanej przez strong wnioskujacg oraz
oceny dokonanej przez odnosne organy w kazdym z
Panstw Czlonkowskich; procedura autoryzacji obejmuje
nastepnie kontrole, w szczeg6lnosci odnoszgcg si¢ do kla-
syfikacji pakowania i etykietowania kazdego produktu
przed dopuszczeniem go na rynek; jezeli jest to wlasciwe
i stanowi czgs$¢ przejrzystego procesu informacyjnego,
nalezy, zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, sklasy-
fikowa¢ i etykietowa¢ $rodki ochrony roslin; nalezy dostar-
czy¢ instrukcje stosowania zgodne z wynikami oceny
dokonanej w ramach dyrektywy 91/414/EWG; nalezy
upewnic si¢, ze etykietowanie spelnia wymogi wysokiego
poziomu ochrony wymaganego zaréwno przez niniejsza
dyrektywe, jak i dyrektywe 91/414/EWG; dodatkowo,
w mySl niniejszej dyrektywy nalezy ustanowi¢ karty cha-
rakterystyki Srodkéw ochrony rolin.

W szczegblnych przypadkach moga mie zastosowanie
szczeg6lne zwolnienia lub szczegdlne przepisy w sprawie
etykietowania preparatow chemicznych pod katem
ochrony $rodowiska naturalnego; ma to miejsce wtedy,
gdy mozna dowies¢, ze catkowity wplyw omawianych pre-
paratéw na srodowisko naturalne jest mniejszy niz odpo-
wiadajacych im rodzajow produktow.

Chociaz niniejsza dyrektywa nie obejmuje amunicji, sub-
stancje wybuchowe dopuszczone na rynek powodujace
wybuchowe lub pirotechniczne skutki moga, z uwagi na
swoj sklad chemiczny, stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia;
dlatego tez jest konieczne, jako czg$¢ przejrzystego pro-
cesu informacyjnego, sklasyfikowanie ich oraz zaopatrze-
nie w karty charakterystyki zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy oraz etykietowanie zgodnie z miedzynarodo-
wymi rozporzadzeniami dotyczacymi transportu towaréw
niebezpiecznych.

W celu uwzglednienia niektorych preparatow, niektére
przepisy niniejszej dyrektywy nalezy rozszerzy¢ w taki
sposéb, aby obja¢ nimi te preparaty, ktére wprawdzie nie
s3 uwazane za niebezpieczne w rozumieniu niniejszej
dyrektywy, ale moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkowni-
kéw.

Dz.U. L 230 z 19.8.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 96/68/WE (Dz.U. L 277 z 30.10.1996, str. 25).
Dz.U.L 123 z 24.4.1998, str. 1.
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(16) Etykietowanie stanowi podstawowe narzedzie dla uzyt- przepiséw na szczeblu Wspdlnoty; Komisja zbada

(18)

kownikow preparatéw niebezpiecznych o tyle, ze dostar-
cza im poczatkowa, zasadniczg i zwiezlg informacje; musi
ona jednakze by¢ uzupelniona podwdéjnym systemem
dokladniejszych informacji, obejmujagcym po pierwsze,
karty charakterystyki niebezpiecznych preparatow prze-
znaczone dla profesjonalnych uzytkownikéw, zgodnie z
dyrektywa Komisji 91/155/EWG z dnia 5 marca 1991 r.;
dyrektywa ta okresla i ustanawia szczegdtowe uzgodnie-
nia dla systemu informacji szczegdlnych odnoszacego sie
do preparatéw niebezpiecznych, wprowadzonych przez
art. 10 dyrektywy 88/379/EWG (1); a po drugie z organéw
powolanych przez Pafistwa Czlonkowskie, ktére sa odpo-
wiedzialne za zapewnienie informacji wylacznie do celéw
medycznych zaréwno profilaktycznych, jak i leczniczych.

Na podstawie informacji dostarczonych przez Panstwa
Cztonkowskie i inne strony zainteresowane, Komisja
przedlozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie raport, a
Rada w okresie dwoch lat od wejscia w zycie niniejszej
dyrektywy, na podstawie do§wiadczenia z aktualnym cato-
$ciowym podejiciem do sprawy etykietowania preparatow
niebezpiecznych, w szczegblnosci biorac pod uwage jej
zrozumienie i zastosowanie przez uzytkownikéw,
do$wiadczenie wyniesione z upowszechnienia oraz pro-
graméw edukacyjnych i szkoleniowych; w oparciu o ten
raport Komisja przedlozy, jezeli uzna za stosowne,
konieczne wnioski.

Konieczny jest wymog kart charakterystyki dostarczaja-
cych stosowne informacje o zagrozeniach dla czlowieka
i Srodowiska naturalnego plynacych z preparatow, ktére
w rozumieniu niniejszej dyrektywy nie s3 wprawdzie skla-
syfikowane jako niebezpieczne, lecz zawieraja substancje
sklasyfikowane jako niebezpieczne, lub posiadajace wspdl-
notowe wartosci graniczne narazenia; Komisja oceni
dyrektywe 91/155/EWG na podstawie informacji przedto-
zonych przez Pafistwa Czlonkowskie i przedstawi, jezeli
uzna za stosowne, swoje wnioski przed uplywem daty
wprowadzenia niniejszej dyrektywy.

W przypadku preparatéw sklasyfikowanych jako niebez-
pieczne w rozumieniu niniejszej dyrektywy, mozna
zezwoli¢ Panstwom Cztonkowskim na wprowadzenie nie-
ktérych odstepstw odnosnie etykietowania wowczas, gdy
opakowanie jest za male, lub w inny spos6b nieprzystoso-
wane do etykietowania, lub gdy dotyczy tak malych opa-
kowan, lub tak matych ilosci preparatéw, ze nie stanowi to
jakiegokolwiek stopnia zagrozenia dla czlowieka, lub dla
Srodowiska naturalnego; w takich przypadkach nalezy
poswieci¢ wlasciwa uwage sprawie zblizenia odnosnych

() Dz.U.L 76 z 22.3.1991, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Komisji 93/112/EWG (Dz.U.L 3142 16.12.1993, str. 38).

(20)

(21)

(22)

(23)

potrzeby uzgodnien i jezeli uzna za stosowne, przedlozy
swoje wnioski.

W przypadku niektorych substancji zawartych w prepara-
tach niebezpiecznych nalezy zagwarantowal poufnosé,
dlatego konieczne jest, aby ustanowic¢ system pozwalajacy
osobie odpowiedzialnej za dopuszczenie preparatow
niebezpiecznych na rynek, na zachowanie w tajemnicy
informacji na temat takich substancji.

Przepisy niniejszej dyrektywy odnosza si¢ do zobowigzan
podjetych przez Wspdlnote i Panstwa Cztonkowskie zgod-
nie z celami trwalego rozwoju agendy 21, rozdzial 19,
ustanowionymi na konferencji UNCED w czerwcu 1992 1.
w Rio de Janeiro, w celu harmonizacji w przyszlosci sys-
temu klasyfikacji substancji i preparatéw niebezpiecznych.

Komisja powinna otrzyma¢ uprawnienia konieczne do
przystosowania wszystkich zalacznikéw do niniejszej
dyrektywy do postepu technicznego.

Przyjecie niniejszej dyrektywy nie powinno wplynaé¢ na
zobowiazania Pafstw Czlonkowskich dotyczacych osta-
teczne terminy transpozycji do prawa krajowego oraz do
zastosowania dyrektyw wskazanych w zalgczniku VIIL

Z zastrzezeniem pewnych warunkéw dyrektywy wskazane
w zalgczniku VIII zostajg uchylone; warunki uchylenia dla
dyrektyw wskazanych w zalaczniku VI powinny by¢
wyszczeg6lnione dla Austrii, Finlandii i Szwecji aby
uwzgledni¢ aktualny stan ustawodawstwa w tych pan-
stwach, w szczegdlnosci odnoszacy si¢ do ochrony zdro-
wia i do ochrony $rodowiska naturalnego,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

Cele i zakres

1. Celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do:

— klasyfikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebez-
piecznych, oraz

— zblizenie przepiséw szczegdlnych dotyczacych niektérych
preparatéw mogacych stanowi¢ zagrozenie, bez wzgledu na
to czy sa one sklasyfikowane jako niebezpieczne w rozumie-

niu niniejszej dyrektywy,

gdy takie preparaty dopuszczane sg na rynek w Panstwach Czlon-
kowskich.
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2. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do preparatéw, ktore:

zawierajg co najmniej jedna substancje niebezpieczng w rozu-
mieniu art. 2,

oraz

sg uwazane za niebezpieczne w rozumieniu art. 5, 6 lub 7.

3. Przepisy szczegdlne okreslone:

— wart. 9 i zdefiniowane w zataczniku IV,

— w art. 10 i zdefiniowane w zalgczniku V, oraz

— wart. 14,

stosujg si¢ do preparatow, ktére nie sg uwazane za niebezpieczne
w rozumieniu art. 5, 6 lub 7, jednakze mogg stanowi¢ szczegdlne
zagrozenie.

4. Artykuly dotyczace klasyfikacji, pakowania, etykietowania
i kart charakterystyki preparatéw niebezpiecznych niniejszej
dyrektywy, stosujg si¢ do srodkéw ochrony roélin bez uszczerbku
dla dyrektywy 91/414/EWG.

5. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do nastgpujacych
preparatéw przeznaczonych w swej ostatecznej formie dla kon-
cowego uzytkownika:

a)

produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi lub do

uzytku  weterynaryjnego  jak  okre$la  dyrektywa
65/65/EWG (1);
produktéw  kosmetycznych jak  okresla  dyrektywa

76/768[EWG ();

mieszanin substancji, ktore w formie odpadéw sa objete
dyrektywami 75/442[EWG (%) i 78/319/EWG (*);

§rodkéw spozywezych;
pasz dla zwierzat;

preparatow zawierajacych substancje radioaktywne; jak
okresla dyrektywa 80/836/Euratom (%);

Dz.U. L 22 z 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).

Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 97/18/WE (Dz.U. L 114 z 1.5.1997, str. 43).

Dz.U. L 194 z 25.7.1975, str. 39. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 96/350/WE (Dz.U. L 135 z 6.6.1996, str. 32).
Dz.U. L 84 z 31.3.1978, str. 43.

Dz.U. L 246 z 17.9.1980, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 84/467|Euratom (Dz.U. L 265 z 5.10.1984, str. 4).

g

wyrobow medycznych, ktére sg inwazyjne lub uzywanych
w bezposrednim kontakcie fizycznym z cialem ludzkim, do
czasu gdy Wspdlnota ustanowi przepisy w sprawie sposobu
klasyfikacji i etykietowania substancji i preparatéw niebez-
piecznych, ktére zapewniajg ten sam poziom dostarczania
informacji i ochrony jak niniejsza dyrektywa.

6. Niniejsza dyrektywa nie ma réwniez zastosowania do:

1.

przewozu preparatéw niebezpiecznych transportem kolejo-
wym, drogowym, wodnym $rédladowym, morskim
i powietrznym,

tranzytu niebezpiecznych preparatéw znajdujacych si¢ pod
dozorem celnym, pod warunkiem niepoddawania ich obrébce
lub przetwarzaniu.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy:

,substancje” oznaczaja pierwiastki chemiczne i ich zwiazki
w stanie naturalnym lub otrzymane za pomocg procesu
produkcyjnego, wlaczajac dodatki konieczne dla zachowania
stabilnosci produktéw i zanieczyszczenia wynikajace z zasto-
sowanych procesow lecz z wylgczeniem dowolnego rozpusz-
czalnika, ktory moze zostaé oddzielony bez wplywu na sta-
bilno$¢ substancji i bez zmiany jej sktadu;

Lpreparaty” oznaczajg mieszaniny lub roztwory skladajace si¢
z dwoch lub wigcej substancji chemicznych;

L,polimer” oznacza substancj¢ skladajaca si¢ z czasteczek, kto-
rych cechg charakterystyczng jest wystepowanie sekwencji
jednego lub wigcej rodzajéw monomerdw, zawierajgcych
zwykla wickszo$¢ wagowa czasteczek zawierajacych przy-
najmniej trzy monomery, ktdre zwigzane s3 kowalencyjnie z
przynajmniej jednym innym monomerem lub innym reagen-
tem. W sklad polimeru wchodzg réwniez czasteczki o takiej
samej masie czasteczkowej, w iloSci mniejszej niz zwykla
wickszo$¢ wagowa. Czasteczki polimeru muszg si¢ ponadto
charakteryzowaé rozkladem mas czgsteczkowych lezacym
w pewnym zakresie, a zmiany jego masy czasteczkowe;j
powinny wynika¢ przede wszystkim ze zmiany ilosci jednos-
tek monomeréw. W $wietle niniejszej definicji ,jednostka
monomeru” oznacza przereagowang forme¢ monomeru
w polimerze;
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d) (oo ); — substancje stale i preparaty, ktére moga z latwoscig zapa-
li¢ si¢ po krotkim kontakcie ze Zrédlem iskrzenia i ktore
pala si¢ nadal lub ulegaja zniszczeniu po usunigciu Zrodta
. » iskrzenia, lub
e) ,wprowadzenie na rynek” oznacza dostepnos¢ dla stron trze-

cich. Do celéw niniejszej dyrektywy, przywéz na wspélno-
towy obszar celny uwaza si¢ za wprowadzenie na rynek;

,badania naukowe i rozwéj” oznaczaja przeprowadzane
w warunkach kontrolowanych eksperymenty naukowe, ana-
lizy lub badania chemiczne; wlaczajac okreslanie wlasciwosci
wewnetrznych, wyniki i wydajnos¢, jak réwniez prowadzenie
badan naukowych zwigzanych z dalszym unowocze$nieniem
i rozwojem produktéw;

,badania i rozwdj ukierunkowane na proces” oznaczaja dal-
sze przeksztalcanie substancji, w czasie ktérego zaklady
do$wiadczalne lub proby przemyslowe wykorzystywane sa
w celu okreslenia dziedzin zastosowan tej substancji;

,Einecs” oznacza Europejski Wykaz Istniejacych Komercyj-
nych Substancji Chemicznych. Wykaz ten zawiera ostateczng
liste wszystkich substancji chemicznych na rynku Wspélnoty
w dniu 18 wrzesnia 1981 r.

. W rozumieniu niniejszej dyrektywy ,niebezpieczny” oznacza:

substancje i preparaty o wlasciwosciach wybuchowych: sub-
stancje stale, ciekle, o konsystencji pasty lub zelatyny oraz
preparaty, ktore réwniez moga reagowac egzotermicznie bez
dostepu tlenu atmosferycznego oraz z szybkim wydzielaniem
gazdw, oraz te, ktore w okreslonych warunkach testu ulegaja
detonacji, szybkiej deflagracji lub eksplodujg po podgrzaniu
gdy sa czgSciowo ograniczone w sensie przestrzennym;

substancje i preparaty o wlasciwosciach utleniajacych: sub-
stancje i preparaty, ktore wywolujg silne reakcje egzoter-
miczne w przypadku kontaktu z innymi substancjami,
w szczegllnosci z substancjami fatwopalnymi;

skrajnie fatwopalne substancje i preparaty: substancje i pre-
paraty ciekle posiadajace bardzo niskg temperature zaptonu
oraz niskg temperature wrzenia oraz substancje gazowe i ich
mieszaniny, ktére staja si¢ latwopalne przy zetknigciu z
powietrzem w temperaturze otoczenia pod ci$nieniem atmos-

ferycznym,;

substancje i preparaty wysoce tatwopalne:

— substancje i preparaty zlozone, ktére moga si¢ rozgrzac,
a nastgpnie zapali¢ pod wplywem kontaktu z powietrzem
w temperaturze otoczenia, bez jakiegokolwiek zastosowa-
nia energii, lub

— substancje ciekle i preparaty o bardzo niskiej temperatu-
rze zaptonu, lub

— substangcje i preparaty, ktore pod wplywem kontaktu z
wodg lub wilgotnym powietrzem wydzielaja nadzwyczaj
fatwopalne gazy w niebezpiecznych ilosciach;

substancje i preparaty fatwopalne: ciekle substancje i prepa-
raty o niskiej temperaturze zaplonu;

substancje i preparaty bardzo toksyczne: substancje i prepa-
raty, ktérych bardzo male ilosci powodujg $mier¢ lub gwal-
towny albo staly uszczerbek na zdrowiu po inhalacji, potknie-
ciu lub absorpdji poprzez skorg;

substancje i preparaty toksyczne: substancje i preparaty, ktére
w malych iloiciach powodujg $mier¢ lub gwaltowny albo
staly uszczerbek na zdrowiu, po inhalacji, potknigciu lub
absorpcji poprzez skore;

substancje i preparaty szkodliwe: substancje i preparaty, ktére
moga spowodowac $mier¢ lub gwaltowny albo staly uszczer-
bek na zdrowiu po inhalacji, potknieciu lub absorpcji poprzez
skore;

substancje i preparaty o wilasciwosciach zracych: substancje
i preparaty, ktére pod wplywem kontaktu mogg zniszczy¢
zywe tkanki;

substancje i preparaty o wlasciwosciach draznigcych: substan-
cje i preparaty o wilasciwoSciach niezracych, ktére moga
powodowal zapalenie przy bezposrednim, przedtuzajagcym
si¢ lub powtarzajacym si¢ kontakcie ze skorg lub blong $lu-
ZOW3;

substancje i preparaty o wlasciwosciach uczulajgcych: sub-
stancje i preparaty, ktore w przypadku wdychania lub prze-
niknigcia przez skore, moga wywola¢ silna reakcje uczule-
niowg o takim charakterze, ze w przypadku ponownego
narazenia na dzialanie substancji zawartej w preparacie, poja-
wiaja si¢ charakterystyczne niekorzystne reakcje;

substancje i preparaty rakotworcze: substancje i preparaty,
ktére pod wplywem wdychania, potknigcia lub przeniknigcia
przez skére, moga wywotaé chorobe nowotworowa lub
zwigkszy¢ ryzyko jej wystapienia;
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m) substancje i preparaty o wlasciwosciach mutagennych: sub-
stangje i preparaty, ktére w wyniku wdychania lub polykania,
lub przenikania poprzez skére, mogg spowodowaé dzie-
dziczne defekty genetyczne lub zwigkszy¢ podatnosé na ich

wystgpienie;

n) substancje i preparaty o wlasciwosciach toksycznych dla roz-
rodczosci: substancje i preparaty, ktére w wyniku wdychania,
polykania lub przenikania przez skére, moga wywola¢ albo
zwigkszy¢ podatno$¢ na wystgpienie niedziedzicznych reak-
¢ji niekorzystnych dla potomstwa iflub moga wplywaé na
meskie lub zenskie funkcje rozrodcze oraz na zdolnos¢ roz-
rodcza;

o) substancje i preparaty niebezpieczne dla srodowiska: substan-
cje i preparaty, ktére w przypadku przenikniecia do Srodowi-
ska mogg stanowi¢ lub stanowig natychmiastowe lub op6z-
nione zagrozenie dla jednego lub wigcej elementéw
§rodowiska.

Artykut 3

Okreslanie wlasciwosci niebezpiecznych preparatow

1. Ocena stopnia zagrozenia preparatu opiera si¢ na okresleniu:

— wiasciwosci fizykochemicznych,

— wiasciwosci wplywajace na zdrowie,

— wiasciwosci Srodowiskowych.

Wiasciwosci powyzsze okresla si¢ na podstawie przepiséw usta-
nowionych w art. 5, 61 7.

W przypadku przeprowadzania testéw laboratoryjnych, nalezy je
wykonywa¢ na preparatach wprowadzanych na rynek.

2. W przypadku okreslania wlasciwosci niebezpiecznych na pod-
stawie art. 5, 6 i 7, wszystkie substancje niebezpieczne w rozu-
mieniu art. 2, w szczeg6lnosci te, ktore:

— znajduja si¢ w zalaczniku I do dyrektywy 67/548 EWG,

— znajduja si¢ na wykazie Elincs zgodnie z art. 21 dyrektywy
67/548/EWG,

— sa sklasyfikowane i etykietowane tymczasowo przez osobg
odpowiedzialng za ich wprowadzenie na rynek zgodnie z
art. 6 dyrektywy 67/548/EWG,

— s3 sklasyfikowane i etykietowane zgodnie z art. 7 dyrektywy
67/548)EWG, lecz nie s3 jeszcze umieszczone na wykazie
Elincs,

— s objete art. 8 dyrektywy 67/548[EWG,

— sa sklasyfikowane i etykietowane zgodnie z art. 13 dyrektywy
67/548/EWG,

uwzglednia si¢ zgodnie z przepisami ustanowionymi dla stoso-
wanej metody.

3. Dla preparatéw objetych niniejszg dyrektywa, substancje nie-
bezpieczne okreslone w ust. 2, ktére sklasyfikowane sg jako nie-
bezpieczne na podstawie ich wplywu na zdrowie i/lub Srodowi-
sko, bez wzgledu na to, czy sa one obecne jako zanieczyszczenia
lub dodatki, nalezy uwzgledni¢ wtedy, gdy ich stezenia sg réwne
lub wyzsze niz zdefiniowane w ponizszej tabeli, jezeli nizsze war-
toéci nie s3 podane w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG
lub w czgsci B zalacznika I do niniejszej dyrektywy albo w czesci
B zalacznika IIl tamze, chyba Ze ustalono inaczej w zalgczniku V
do niniejszej dyrektywy.

SteZenie, ktére nalezy wziag¢ pod
uwage dla
Kategoria zagrozenia dotyczaca
substancji
mieszanin innych
gazowych preparatow
% obj[obj. % wag[wag.
bardzo toksyczne > 0,02 >0,1
toksyczne > 0,02 >0,1
rakotworcze > 0,02 >0,1
kategoria 1 lub 2
mutagenne > 0,02 >0,1
kategoria 1 lub 2
toksyczne dla rozrodczosci > 0,02 >0,1
kategoria 1 lub 2
szkodliwe >0,2 >1
Zrace > 0,02 >1
draznigce > 0,2 >1
uczulajgce 20,2 21
rakotworcze >0,2 >1
kategoria 3
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Stezenie, ktére nalezy wzigé pod
uwage dla
Kategoria zagrozenia dotyczgca
substancji
mieszanin innych
gazowych preparatéw
% obj[obj. % wag[wag.
mutagenne 20,2 21
kategoria 3
toksyczne dla rozrodczosci >0,2 >1
kategoria 3
niebezpieczne dla > 0,1
$rodowiska N
niebezpieczne dla $rodowiska >0,1 >0,1
ozon
niebezpieczne dla Srodowiska 21
Artykut 4

Podstawowe zasady klasyfikowania i etykietowania

1. Klasyfikacje niebezpiecznych preparatéw zgodnie ze stopniem
szkodliwosci i szczegdlnym charakterem zagrozen nalezy oprzeé
na definicjach kategorii zagrozenia ustanowionych w art. 2.

2. Ogodlne zasady klasyfikowania i etykietowania preparatow
nalezy stosowac zgodnie z kryteriami ustanowionymi w zalacz-
niku VI do dyrektywy 67/548/EWG, z wyjatkiem wypadkéw, gdy
znajduja zastosowanie alternatywne kryteria okreslone w art. 5, 6,
7 lub 10 i odpowiednie zalgczniki niniejszej dyrektywy.

Artykut 5

Ocena stopnia zagrozenia wynikajacego z wlasciwosci
fizykochemicznych

1. Oceny zagrozenia preparatu wynikajacego z jej wlasciwosci
tizykochemicznych, dokonuje si¢ poprzez ustalenie, stosujac
metody wyszczeglnione w czesci A zalacznika V do dyrektywy
67/548[EWG, wlasciwosci  fizykochemicznych — preparatu
konieczne dla whasciwej klasyfikacji i etykietowania zgodnie z
kryteriami ustanowionymi w zalaczniku VI do wspomnianej

dyrektywy.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1:

nie jest konieczne oznaczenie whasciwosci wybuchowych, utle-
niajacych, skrajnie latwopalnych, wysoce latwopalnych, lub
fatwopalnych, pod warunkiem, ze:

— zaden ze skladnikéw nie posiada takich wlasnosci oraz ze, na
podstawie informacji dostepnych dla producenta, jest mato
prawdopodobne, aby substancja chemiczna stanowila zagro-
zenie tego rodzaju,

— w przypadku zmiany skladu preparatu o znanym skladzie,
dane naukowe wskazujg, ze powtérna ocena zagrozenia nie
doprowadzi do zmiany klasyfikacji preparatu,

— preparaty dopuszczone na rynek w formie aerozoli spelniaja
warunki okre$lone w art. 9a dyrektywy 75/324/EWG (!).

3. W niektérych przypadkach, gdy metody ustanowione w czg-
Sci A zalacznika V do dyrektywy 67/548/EWG nie sg wlasciwe,
w czgSci B zalgcznika I do niniejszej dyrektywy, ustanawia sig
alternatywne metody obliczen.

4. W czgsci A zalgcznika I do niniejszej dyrektywy wymienia sig
pewne wyjatki od stosowania metod ustanowionych w czgsci A
zalacznika V do dyrektywy 67/548[EWG.

5. Zagrozenia wynikajace z wlasciwosci fizykochemicznych pre-
paratow objete dyrektywa 91/414/EWG, ocenia si¢ okreslajac
wiasciwosci fizykochemiczne preparatu konieczne dla dokonania
wlasciwej klasyfikacji zgodnie z kryteriami wymienionymi
w zalgczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG. Wlasciwosci te
ustala si¢ za pomoca metod ustanowionych w czgsci A zalgcz-
nika V do dyrektywy 67/548/EWG, jezeli nie sa znane inne
metody zgodnie z przepisami zalacznikéw 11 i Il do dyrektywy
91/414/EWG.

Artykut 6

Ocena zagrozenia dla zdrowia

1. Oceny zagrozenia dla zdrowia preparatéw dokonuje si¢ za
pomocg jednej z ponizszych procedur:

a) za pomocg metody konwencjonalnej opisanej w zataczniku II;

b) poprzez okreslenie whasciwosci toksykologicznych prepara-
téw potrzebnych dla dokonania whasciwej klasyfikacji zgod-
nie z kryteriami ujetymi w zalgczniku VI do dyrektywy
67/548[EWG. Wlasciwosci te ustala si¢ za pomocg metod
ustanowionych w czgSci B zalgcznika V do dyrektywy
67/548EWG, jezeli — w przypadku srodkéw ochrony roslin
— nie majg zastosowania inne uznane migdzynarodowo
metody zgodne z przepisami zatacznikéw 111 11 do dyrektywy
91/414/EWG.

() Dz.U. L 147 z 9.6.1975, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 94/1/WE (Dz.U. L 23 z 28.1.1994, str. 28).
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2. Bez uszczerbku dla wymogéw dyrektywy 91/414/EWG,
wylacznie w przypadku gdy moze to by¢ naukowo udokumen-
towane przez osob¢ odpowiedzialng za wprowadzenie na rynek
preparatu, ze wlasciwosci toksykologiczne preparatu nie moga
by¢ poprawnie ustalone za pomoca metody nakreslonej w ust. 1
lit. a), ani na podstawie istniejacych wynikéw testu na zwierze-
tach, zezwala si¢ na uzycie metod nakreslonych w ust. 1 lit. b),
pod warunkiem, ze s3 one uzasadnione lub Scisle autoryzowane
na mocy art. 12 dyrektywy 86/609/EWG.

Gdy wlasciwos¢ toksykologiczng okresla si¢ za pomoca metod
nakre§lonych w ust. 1 lit. b) w celu uzyskania nowych danych,
wtedy test jest prowadzony zgodnie z zasadami dobrych praktyk
laboratoryjnych, ktére sa okreSlone w dyrektywie Rady
87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawie harmonizacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do zastosowania zasad dobrej praktyki labora-
toryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych (*) oraz przepiséw dyrektywy 86/609/EWG,
w szczegllnosci art. 7 1 12,

Z zastrzezeniem przepisow ust. 3, gdy wlasciwos¢ toksykolo-
giczng zostala okreslona si¢ na podstawie obydwu metod nakre-
Slonych w ust. 1 lit. a) i b), do klasyfikacji preparatu uzywa si¢
wynikéow badan otrzymanych metodami nakreslonymi w ust. 1
lit. b), za wyjatkiem przypadku rakotworczych, mutagennych lub
toksycznych skutkéw dla rozrodczosci, w stosunku do ktérych
nalezy stosowaé wylacznie metody nakreslone w ust. 1 lit. a).

Wiasciwosci toksykologiczne preparatu, ktdre nie sa oceniane za
pomocg metody nakreslonej w ust. 1 lit. b), nalezy dokona¢ zgod-
nie z metodg nakreslona w ust. 1 lit. a).

3. Ponadto, w przypadku gdy mozna wykazac:

— na podstawie badan epidemiologicznych, za pomoca
naukowo uzasadnionych badan przypadkéw wyszczegélnio-
nych w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548 EWG lub z zasto-
sowaniem informacji statystycznych, takich jak ocena danych
z jednostek informacji ds. trucizn lub dotyczacych choréb
zawodowych, ze efekty toksykologiczne dla ludzi réznig sig
od tych sugerowanych poprzez zastosowanie metod nakre-
Slonych w ust. 1, wtedy substancj¢ chemiczng klasyfikuje sig
zgodnie z jej wplywem na ludzi,

— zZe z uwagi na skutki takie, jak np. wzmocnienie dzialania sub-
stangji, standardowa ocena prowadzitaby do zanizenia nie-
bezpieczenistwa toksykologicznego, wtedy przy klasyfikacji
nalezy uwzglednié takie skutki,

() DzU.L15z17.1.1987, str. 29.

— ze ze wzgledu na efekty takie jak antagonizm, standardowa
ocena prowadzilaby do zawyzenia niebezpieczenstwa
toksykologicznego, wtedy przy klasyfikacji nalezy uwzgled-
ni¢ takie skutki.

4. Nowej oceny zagrozenia dla zdrowia nalezy dokonaé za
pomocg metod nakre§lonych w ust. 1 lit. a) lub b) dla preparatéow
o znanym skladzie, za wyjatkiem tych substancji chemicznych,
ktore sg objete dyrektywa 91/414/EWG i sklasyfikowane zgod-
nie z ust. 1 lit. b), wtedy gdy:

— producent wprowadza zmiany w skladzie poczatkowego
stezenia  skladnikow  niebezpiecznych, = wyrazone
w procentach wagowo-wagowych lub
objetodciowo-objetosciowych zgodnie z ponizszg tabelg:

Poczatkowy zakres stezen skladnika DOPU@??;;&?@&E ;)kcazqtko—
<2,5% £30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% 5%

— producent wprowadza zmiany w skladzie obejmujace zastg-
pienie lub dodanie jednego lub wigcej sktadnikéw, ktére moga
by¢ (lub nie) niebezpieczne w rozumieniu definicji okreslo-
nych w art. 2.

Te nowa oceng stosuje si¢ wtedy, gdy nie istnieja wazne prze-
stanki naukowe $wiadczace o tym, ze powtdrna ocena zagroze-
nia nie zmieni klasyfikacji.

Artykut 7

Ocena zagrozefi Srodowiska

1. Zagrozenia Srodowiska preparatami ocenia si¢ za pomoca jed-
nego lub wigcej sposobéw podanych ponizej:

a) za pomoca metody konwencjonalnej opisanej w zalaczniku III

do niniejszej dyrektywy;

b) przez okreslenie niebezpiecznych wlasciwosci preparatu dla
Srodowiska, koniecznych dla dokonania wiasciwej klasyfika-
Gji zgodnie z kryteriami wymienionymi w zalaczniku VI do
dyrektywy 67/548 [EWG; wlasciwosci te okresla si¢ za pomoca
metod ustanowionych w czgsci C zalacznika V do dyrektywy
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67/548[EWG, jezeli, w przypadku Srodkéw ochrony roslin,
nie istniejg inne uznane na gruncie migdzynarodowym
metody zgodnie z przepisami zalgcznikéw II i III do dyrek-
tywy 91/414/EWG. Bez uszczerbku dla wymagan dotycza-
cych przeprowadzenia testéw wymienionych w dyrektywie
91/414/EWG. Warunki zastosowania metod testowych opi-
sane sg w cze$ci C zalgcznika 1T do niniejszej dyrektywy.

2. Gdy wiasciwos¢ ekotoksykologiczng okresla si¢ za pomocg
jednej z metod nakreslonych w ust. 1 lit. b) w celu uzyskania
nowych danych, wtedy test przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami
dobrych praktyk laboratoryjnych okreslonych w dyrektywie
87/18/EWG oraz zgodnie z przepisami dyrektywy 86/609/EWG.

Gdy oceny zagrozenia dla srodowiska dokonuje si¢ zgodnie z
dwiema procedurami wymienionymi powyzej, wtedy do klasyfi-
kacji preparatu nalezy zastosowa¢ wyniki badan wykonane meto-
dami okreslonymi w ust. 1 lit. b).

3. Nowej oceny zagrozenia dla Srodowiska nalezy dokona¢ za
pomoca metod nakreslonych w ust. 1 lit. a) lub b) dla preparatéw
o znanym skladzie, za wyjatkiem tych, ktére objete s dyrektywa
91/414/EWG i sklasyfikowane zgodnie z metoda nakre$long
w ust. 1 lit. b), wtedy gdy:

— producent wprowadza zmiany w skladzie poczatkowego
stezenia jednego lub wiecej skladnikéw niebezpiecznych,
wyrazone w  procentach  wagowo-wagowych  lub
objetosciowo-objetosciowych zgodnie z ponizszg tabela:

Poczatkowy zakres stezen skladnika DOpui:;ﬁlggzzeﬁtlzakgdﬁ?gthko_
<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
>25<100% £5%

— producent wprowadza zmiany w skladzie obejmujace zastg-
pienie lub dodanie jednego, lub wigcej skladnikéw, ktére
moga by¢ (lub nie) niebezpieczne w rozumieniu definicji okre-
Slonych w art. 2.

T¢ nowg oceng stosuje si¢ wtedy, gdy nie istniejg wazne prze-
stanki naukowe $wiadczace o tym, ze powtérna ocena zagroze-
nia nie zmieni klasyfikacji.

Artykut 8

Obowigzki i zadania Pafistw Czlonkowskich

1. Pafistwa Czlonkowskie podejmg wszelkie niezbedne Srodki
w celu zapewnienia, ze do czasu zgodnosci z niniejszg dyrektywa.
Preparaty nig objete nie moga by¢ wprowadzone na rynek.

2. Aby upewnic si¢ co do zgodnosci z niniejsza dyrektyws, wia-
dze Pafistw Czlonkowskich mogg zazada¢ od kazdej osoby odpo-
wiedzialnej za wprowadzenie preparatu na rynek, informacji
dotyczacej jego skladu oraz jakiejkolwiek innej zwiazanej z nim
informacji.

3. Panistwa Czlonkowskie podejmg wszelkie niezbedne Srodki
w celu zapewnienia, zZe osoby odpowiedzialne za wprowadzenie
preparatu na rynek zatrzymuja do dyspozycji organéw Panstw
Cztonkowskich:

— danych uzytych do sklasyfikowania i oznaczania preparatu,

— jakiejkolwiek adekwatnej informacji odnoszacej si¢ do wyma-
gan dotyczacych opakowania, zgodnie z art. 9 ust. 1.3, wiacz-
nie ze $wiadectwem badan wydanym zgodnie z przepisami
czesci A zalacznika IX do dyrektywy 67/548/EWG,

— danych uzytych do ustanowienia karty charakterystyki
niebezpiecznego preparatu zgodnie z art. 14.

4. Panstwa Czlonkowskie oraz Komisja wymienia informacje
dotyczace nazwy (nazwiska) i pelnego adresu organu lokalnego
odpowiedzialnego za przekazywanie i wymiang informacji odno-
szacych sie do praktycznego stosowania niniejszej dyrektywy.

Artykut 9

Opakowanie

1. Pafistwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne
srodki majace na celu zagwarantowanie, ze:

1.1.  preparaty w rozumieniu art. 1 ust. 2 i preparaty objete
zalacznikiem IV stosownie do art. 1 ust. 3, nie moga by¢
wprowadzone na rynek, jezeli ich opakowanie nie spel-
nia nastgpujacych wymogéw:

— jest zaprojektowane i skonstruowane w taki sposéb,
by jego zawartosci nie mogla si¢ wydostaé na
zewnatrz; wymogu tego nie stosuje si¢ wtedy, gdy ist-
nieje zalecenie stosowania szczegdlnych urzadzen
bezpieczenstwa,
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1.2.

1.3.

1.1.

— materialy stanowiace opakowanie i jego zamkniecie
nie moga by¢ podatne na dzialanie jego zawartosci
lub tworzenie z zawartoscig niebezpiecznych zwigz-
kow,

— opakowanie i zamknigcie muszg by¢ mocne i solidne,
aby zapewnic, ze si¢ nie poluzuja i bedg odporne na
naprezenia i odksztalcenia zwigzane z obstuga,

— pojemniki zaopatrzone w wymienne urzgdzenia do
zamykania powinny by¢ zaprojektowane w sposéb
umozliwiajacy ich wielokrotne powtérne zamknigcie
bez utraty zawartosci pojemnikow;

pojemniki zawierajace preparaty w rozumieniu art. 1
ust. 2 i preparaty objete zalacznikiem IV na podstawie
art. 1 ust. 3, oferowane lub sprzedawane ogétowi spole-
czefistwa, nie powinny posiadac:

— ksztattu i/lub dekoracji graficznej mogacej przycig-
gng¢ lub wzbudzi¢ aktywnag ciekawo$¢ dzieci, lub
wprowadzi¢ w blad konsumentéw, lub

— wygladu iflub etykiety uzywanej dla $rodkéw spozy-
wezych lub pasz zwierzecych, lub produktow
medycznych albo kosmetycznych;

pojemniki zawierajace niektére preparaty przeznaczone
lub sprzedawane dla ogétu spoleczenistwa objete zalacz-
nikiem IV do niniejszej dyrektywy:

— powinny posiada¢ zamknigcia odporne na manipula-
cje dzieci,

iflub

— powinny posiadaé ostrzezenie o niebezpieczenstwie,
wyczuwalne dotykiem.

Urzadzenia muszg spelnia¢ wymagania specyfikacji tech-
nicznych okreslonych w czgsciach A i B zalacznika IX do
dyrektywy 67/548[EWG.

Opakowania preparatow uwaza si¢ za zgodne z wyma-
ganiami ust. 1.1, tiret pierwsze, drugie i trzecie, gdy sto-
suja si¢ do wymog6w transportu towaréw niebezpiecz-
nych kolejg, drogg ladowa, wodng drogg $rédladowa,
droga morska lub powietrzng.

Artykut 10

Etykietowanie

Panistwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne
srodki majace na celu zagwarantowanie, ze:

1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

a) preparaty w rozumieniu art. 1 ust. 2 nie mogg by¢
wprowadzone na rynek, jezeli etykietowanie ich opa-
kowania nie spelnia wszystkich wymagan niniejszego
artykulu i przepisow szczegdlnych czgsci A i B zalacz-
nika V;

b) preparaty w rozumieniu art. 1 ust. 3 jak okreslono
w czesciach B i C zalgcznik V nie mogg by¢ dopusz-
czone na rynek jezeli etykietowanie ich opakowania
nie spelnia wymogow ust. 2.1 i 2.2 oraz przepiséw
szczegblnych czesci B i C zalgcznika V.

Wymagania dotyczace etykietowania $rodkéw ochrony
roélin objetych dyrektywa 91/414/EWG, powinny zawie-
raé nastgpujace sformulowania:

,Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia w celu unikniecia
zagrozenia dla ludzi i dla $rodowiska”.

Oznaczenie powyzsze stosuje si¢ bez uszczerbku dla
informacji wymaganych zgodnie z art. 16 i zalacznikiem
V do dyrektywy 91/414/EWG.

Nastepujace informacje umieszcza si¢ na opakowaniu,
tak aby byly wyrazne i nieusuwalne:

nazwa handlowa lub przeznaczenie preparatu;

nazwisko, pelny adres i numer telefonu osoby prowadza-
cej dzialalno$¢ gospodarcza we Wspdlnocie, ktora jest
odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek,
bez wzgledu na to, czy bedzie to producent, importer lub
dystrybutor;

nazwa chemiczna jednej (lub wielu) substancji obecnej
(obecnych) w preparacie zgodnie z nastgpujacymi zasa-
dami szczegdlowymi:

dla substancji chemicznych sklasyfikowanych jako T*, T,
X, zgodnie z art. 6, wylgcznie substancje T, T, X, obecne
w stezeniu réwnym lub wyZszym niz najnizsza granica
(granica X,), dla kazdej z nich ustanowiona w zalacz-
niku I do dyrektywy 67/548/EWG; gdy powyzsze nie
stosuje sig, nalezy wzia¢ pod uwage cze$¢ B zalgcznika II
do niniejszej dyrektywy;

dla substangji sklasyfikowanych jako C zgodnie z art. 6,
wylacznie substancje C obecne w stezeniu réwnym lub
wyzszym niz najnizsza granica (granica X;) ustanowiona
w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG; gdy powyz-
sze nie stosuje si¢, nalezy wzia¢ pod uwage cze$¢ B
zalgcznika II do niniejszej dyrektywy;

nazwy substangji, ktére spowodowaly zaklasyfikowanie
preparatu do jednej lub wigcej kategorii zagrozenia poda-
nych ponizej:
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— kategoria rakotwércza 1, 2 lub 3, 2.4, Symbol(e) zagrozenia i znak(i) ostrzegawcze

— kategoria mutagenna 1, 2 lub 3,

— kategoria Srodka toksycznego dla reprodukeji 1,
2 lub 3,

— $rodek bardzo toksyczny, toksyczny lub szkodliwy z
uwagi na skutki nieprowadzace do $mierci po jedno-
razowym narazeniu na jego dzialanie,

— $rodek toksyczny lub szkodliwy ze wzgledu na ostre
objawy wystepujace po powtarzajacym si¢ lub prze-
dluzonym narazeniu na jego dzialanie,

— $rodek uczulajacy;

nalezy poda¢ na etykiecie.

Nazwa chemiczna powinna by¢ jednym z oznaczen
wymienionych w  zalgczniku I do  dyrektywy
67/548[EWG lub zgodna z powszechnie przyjeta na
$wiecie nomenklaturg chemiczng, gdy jeszcze nie jest
umieszczona na wykazie w tymze zalaczniku.

W Swietle powyzszych przepisow nazwa jakiejkolwiek
substancji, ktéra doprowadzila do zaklasyfikowania pre-
paratu do jednej z nastgpujacych kategorii zagrozenia:

— substancje wybuchowe,

— substancje utleniajace,

— substancje skrajnie tatwopalne,

— substancje wysoce fatwopalne,

— substancje fatwopalne,

— substancje draznigce,

— substancje niebezpieczne dla srodowiska,

nie musi by¢ wzmiankowana na etykiecie, za wyjatkiem
przypadku, gdy substancja musi by¢ podana stosownie
do ust. 2.3.1, 2.3.2 lub 2.3.3.

Jako ogdlna zasade nalezy przyjaé, ze do identyfikacji
substancji gtéwnie odpowiedzialnych za najwicksze
zagrozenia dla zdrowia wystarczaja maksymalnie cztery
nazwy chemiczne, ktore staly si¢ przyczyng zaklasyfiko-
wania oraz wyboru odpowiednich sformulowan odno-
$nie do zagrozenia. W niektérych przypadkach moze si¢
okaza¢ konieczne uzycie wigcej niz cztery nazwy che-
miczne.

2.5.

Symbole zagrozenia wyszczegdlnione w niniejszej dyrek-
tywie oraz znaki ostrzegawcze zwigzane ze stosowania
preparatéw, powinny by¢ zgodne ze sformulowaniami
zalgcznika 11 i VI do dyrektywy 67/548/EWG, a stosuje
si¢ je zgodnie z oceng niebezpieczenistwa przeprowa-
dzong zgodnie z zalgcznikami I, 11 i Il do niniejszej

dyrektywy.

Gdy preparatowi nalezy przypisa¢ wigcej niz jeden sym-
bol zagrozenia, zachodzi obowiazek stosowania sym-

bolu:

— T sprawia, ze symbole C i X stajg si¢ fakultatywne,
chyba ze ustanowiono inaczej w zalgczniku 1 do
dyrektywy 67/548/EWG,

— C powoduje, ze symbol X staje si¢ fakultatywny,
— E powoduje, ze symbole F i O staja si¢ fakultatywne,
— X, powoduje, ze symbol X; staje si¢ fakultatywny.

Symbol(-¢) nalezy drukowaé w kolorze czarnym na
pomaraficzowo-z6ltym tle.

Zwroty dotyczace zagrozenia (zwroty R)

Oznaczenia dotyczgce specjalnego stopnia zagrozenia
(zwroty R) powinny by¢ zgodne ze sformulowaniami
zawartymi w zalgczniku I i VI do dyrektywy
67/548EWG i powinny by¢ nadawane zgodnie z wyni-
kami oceny zagrozenia przeprowadzonej wedlug zalacz-
nikéw I, 11 i 11l do niniejszej dyrektywy.

Jako powszechna zasade nalezy przyjaé, ze do opisania
zagrozenia wystarcza maksymalnie sze$¢ zwrotéw R;
zwroty faczone, wymienione w zalgczniku III do dyrek-
tywy 67/548/EWG, uwaza si¢ w tym celu za zwroty
pojedyncze. Jednakze, gdy preparat nalezy do wigcej niz
jednej kategorii zagrozenia, te standardowe oznaczenia
powinny obja¢ wszystkie podstawowe niebezpieczen-
stwa zwiazane z preparatem. W niektorych przypadkach
moze by¢ konieczne uzycie wigcej niz sze$ciu zwrotéw R.

Nie zachodzi potrzeba stosowania zwrotéw standarto-
wych ,skrajnie latwopalne” lub ,wysoce latwopalne”
woéwczas, gdy charakteryzuja one znaki ostrzegawcze
zastosowane zgodnie z ust. 2.4.
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2.6.

2.7.

Zalecenia bezpieczefistwa (zwroty S)

Oznaczenia zawierajagce zalecenia bezpieczenstwa
(zwroty S) powinny by¢ zgodne ze sformulowaniami
w zalgczniku IV i VI do dyrektywy 67/548/EWG i nada-
wane zgodnie z wynikami badan oceny zagrozenia
przeprowadzonej wedtug zalacznika [, II i III do niniej-
szej dyrektywy.

Jako ogélng zasade nalezy przyjaé, ze do najwlasciw-
szych warunkéw bezpiecznego stosowania powinno
wystarczy¢ maksymalnie sze$¢ zwrotéw S; uzyte w tym
celu zwroty laczone, wymienione w zalgczniku IV do
dyrektywy 67/548/EWG, uwaza si¢ za zwroty pojedyn-
cze. Jednakze w niektérych przypadkach moze by¢
konieczne uzycie wigcej niz szeSciu zwrotéw S.

Gdy zalecen dotyczacych bezpiecznego stosowania nie
mozna umie$ci¢ na etykiecie lub na wlasciwym opako-
waniu, wtedy opakowanie nalezy zaopatrzy¢ w zalecenia
dotyczace warunkow bezpiecznego stosowania.

Nominalna ilo$¢ (nominalna masa lub nominalna obje-
to$¢) zawartosci w przypadku preparatéw oferowanych
lub sprzedawanych ogdlowi spoleczenstwa.

Dla niektorych preparatéw sklasyfikowanych jako nie-
bezpieczne w rozumieniu art. 7, w drodze odstepstwa od
ust. 2.4, 2.5 i 2.6 niniejszego artykulu, mozna okresla¢
wylaczenia od niektorych przepiséw dotyczacych etykie-
towania Srodowiskowego lub szczegdlnych przepisow
w odniesieniu do etykietowania Srodowiskowego, zgod-
nie z procedurg okre$long w art. 20, wtedy gdy mozna
udowodni¢, ze nastgpuje zmniejszenie wplywu na Srodo-
wisko. Takie wylaczenia lub przepisy szczegélne okre-
Slone s3 i ustanowione w cze$ciach A i B zalgcznika V.

Jezeli zawarto$¢ opakowania nie przekracza objetosci
125 ml:

— w przypadku preparatéw sklasyfikowanych jako
wysoce latwopalne, utleniajace, draznigce, za wyjat-
kiem tych, ktére oznaczono R41, lub niebezpiecz-
nych dla srodowiska i oznaczonych symbolem N, nie
jest konieczne uzywanie zwrotéw R lub S,

— w przypadku preparatéw sklasyfikowanych jako
fatwopalne lub niebezpieczne dla Srodowiska i nie
oznaczonych symbolem N, nalezy stosowac zwrot R,
natomiast nie jest konieczne stosowanie zwrotéw S.

Bez uszczerbku dla przepiséw art. 16 ust. 4 dyrektywy
91/414/WE, nie nalezy umieszcza¢ na opakowaniu lub
etykiecie jakikolwiek preparatu objetego niniejsza

dyrektywa oznaczen takich jak: ,nietoksyczny”, ,nieszko-
dliwy”, ,niezanieczyszczajacy”, ,ckologiczny”, lub jakich-
kolwiek innych napiséw wskazujgcych, ze preparat nie
jest niebezpieczny lub mogacych prowadzi¢ do niedoce-
niania zagrozenia wykazywanego przez dany preparat.

Artykut 11

Wprowadzenie wymogéw dotyczacych etykietowania

1. Gdy wymagane przez art. 10 szczegblowe dane pojawiaja si¢
na etykiecie, nalezy ja solidnie przymocowa¢ do jednej lub wigcej
powierzchni opakowania w taki sposéb, aby dane szczegdétowe
mozna bylo odczyta¢ horyzontalnie, gdy opakowanie jest usta-
wione w zwykly sposob. Rozmiary etykiety sa ustanowione
w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548EWG, a etykieta jest prze-
znaczona wylacznie do przekazania informacji wymaganych
niniejszg dyrektywa oraz, jezeli jest to konieczne, jakichkolwiek
uzupelniajgcych informacji odnosnie zdrowia i bezpieczenistwa.

2. Jezeli dane szczegblowe sa wyraznie pokazane na opakowa-
niu, etykieta nie jest wymagana zgodnie z ust. 1.

3. Kolor i wyglad etykiety, lub, w przypadku ust. 2, opakowania
— powinny by¢ takie, aby symbol zagrozenia i jego tlo odcinaly
si¢ wyraznie.

4. Informacje na etykiecie, wymagane na mocy art. 10, powinny
odcinaé si¢ wyraznie od tla i by¢ wydrukowane czcionka takiej
wielkosci oraz w takich odstgpach, aby mogly by¢ z tatwoscig
czytane.

W zalgczniku VI do dyrektywy 67/548[EWG zostang ustano-
wione przepisy szczegélne odnosnie wygladu i formatu niniejszej
informacji.

5. Panstwa Czlonkowskie moga podda¢ dopuszczenie na rynek
na swoim terytorium preparatéw objetych niniejsza dyrektywa
obowigzkowi stosowania ich jezyka lub jezykow urzedowych
w odniesieniu do etykietowania.

6. Do celéw niniejszej dyrektywy, wymagania odnosnie etykie-
towania uwaza si¢ za spelnione:

a) w przypadku gdy zewngtrzne opakowanie zawiera wewnatrz
jedno lub wigcej opakowan, jezeli zewnetrzne opakowanie jest
etykietowane zgodnie z migdzynarodowymi zasadami doty-
czacymi transportu towaréw niebezpiecznych, a wewnetrzne
opakowanie lub opakowania sg etykietowane zgodnie z niniej-

szg dyrektywa;
b) w przypadku pojedynczego opakowania:

— jezeli takie opakowanie jest etykietowane zgodnie z
migdzynarodowymi zasadami dotyczacymi transportu
towar6w niebezpiecznych i zgodnie z art. 10 ust. 2.1, 2.2,
2.3, 2.5 2.6; dla preparatéw sklasyfikowanych zgodnie
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z art. 7, majg dodatkowo zastosowanie przepisy art. 10,
ust. 2.4, odnosnie omawianych wlasciwosci, jezeli nie
zostaly umieszczone na etykiecie, lub

— jesli wlasciwe dla szczegdlnych rodzajow opakowan,
takich jak przeno$ne butle gazowe, gdy sa spelnione szcze-
g6lne wymagania okreslone w zalaczniku VI do dyrek-
tywy 67/548]EWG.

W przypadku gdy niebezpieczne preparaty nie opuszczajg
terytorium Panstw Cztonkowskich, dopuszcza si¢ etykietowa-
nie zgodne z wymogami przepiséw krajowych zamiast zgod-
nego z migdzynarodowymi zasadami dotyczacymi transportu
towardw niebezpiecznych.

Artykut 12

Wylaczenia od wymagan dotyczacych pakowania
i etykietowania

1. Artykut 9, 101 11 nie ma zastosowania do materialéw wybu-
chowych wprowadzonych na rynek w celu uzyskania materialu
wybuchowego lub efektu pirotechnicznego.

2. Artykut 9, 101 11 nie maja zastosowania do pewnych prepa-
ratéw niebezpiecznych w rozumieniu art. 5, 6 lub 7 i okre$lonych
w zalgczniku VII, ktére w formie w ktdrej wprowadzone s3 na
rynek, nie stanowig Zadnego zagrozenia z uwagi na swe wiasci-
wosci fizykochemiczne, dla zdrowia lub $rodowiska.

3. Panstwa Czlonkowskie moga ponadto:

a) zezwoli¢ na etykietowanie wymagane przez art. 10 w inny
wlasciwy sposéb, w przypadku opakowan, ktére sg albo zbyt
male, albo w inaczej nieprzystosowane do etykietowania
zgodnie z art. 11 ust. 11 2;

b) w drodze odstepstwa od przepiséw art. 10 i 11, zezwoli¢, aby
opakowania niebezpiecznych preparatéw sklasyfikowanych
jako szkodliwe, skrajnie latwopalne, wysoce fatwopalne,
fatwopalne, draznigce lub utleniajace, nie byly etykietowane
lub etykietowane w inny sposéb, jezeli zawieraja tak male
iloSci preparatow, ze nie ma obawy o istnienie zagrozenia dla
0s6b obchodzacych si¢ z takimi preparatami lub dla innych
0sob;

¢) w drodze odstepstwa od przepiséw art. 10 i 11, dla prepara-
téw sklasyfikowanych zgodnie z art. 7, zezwoli¢, aby opako-
wania preparatow niebezpiecznych nie bylo etykietowane lub
etykietowane inaczej, jezeli zawierajg tak mate ilo$ci prepara-
téw, iz nie ma zagrozenia dla Srodowiska;

d) wdrodze odstgpstwa od przepiséw art. 101 11, mozna dopu-
$ci¢ opakowania preparatéw niebezpiecznych, ktére nie sg
wspomniane w lit. b) lub ¢) powyzej, aby byly etykietowane

w jaki§ inny sposéb, jezeli opakowania sg zbyt male, aby
mogly by¢ etykietowane zgodnie z art. 10 i 11, oraz gdy nie
ma powodéw do obaw jesli chodzi o zagrozenie dla os6b
obchodzgcych si¢ z tymi preparatami lub dla innych oséb.

Przy stosowaniu tego ustepu, nie zezwala si¢ na uzycie symboli,
znak6w ostrzegawczych, zwrotéw zagrozenia (R) i zwrotéw bez-
pieczenistwa (S). Innych niz te ustanowione w niniejszej dyrekty-
wie.

4. Gdy Panstwo Czlonkowskie wykorzystuje opcje zawarte
w ust. 3, niezwlocznie musi powiadomi¢ o tym Komisj¢ oraz inne
Panstwa Czlonkowskie. Jesli wlasciwe, nalezy podja¢ odpowied-
nie Srodki w ramach zalacznika V oraz zgodnie z przepisami
art. 20.

Artykut 13

Sprzedaz na odleglo$é

Jakiekolwiek ogloszenie dotyczace preparatu w rozumieniu
niniejszej dyrektywy, ktére umozliwia zawarcie kontraktu kupna
bez uprzedniego sprawdzenia etykiety tego preparatu, musi
zawiera¢ wzmianke o rodzaju lub rodzajach niebezpieczefistwa.
Niniejszy wymodg pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy
977 WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 maja 1977 r.
w sprawie ochrony konsumentéw w przypadku umoéw
zawieranych na odleglos¢ (1).

Artykut 14

Karta charakterystyki

1. Informacja zawarta w karcie charakterystyki jest przezna-
czona przede wszystkim dla profesjonalistéw i musi
umozliwia¢ im podjecie niezbednych dzialan w celu
ochrony zdrowia, bezpieczefistwa 1 §$rodowiska
W miejscu pracy.

2.1.  Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie konieczne
srodki w celu zapewnienia, Ze:

a) osoba odpowiedzialna za wprowadzenie na rynek
preparatu w rozumieniu art. 1 ust. 2 dostarcza jego

karte charakterystyki;

b) osoba odpowiedzialna za wprowadzenie na rynek
preparatu dostarczy, na prosbe specjalisty, karte cha-
rakterystyki zawierajaca stosowne informacje o pre-
paratach niesklasyfikowanych jako niebezpieczne

() DzU.L 144z 4.6.1997, str. 19.
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w rozumieniu art. 5, 6 i 7, lecz zawierajacych > 1 %
wagowo dla preparatu niegazowego lub = 0,2 % obje-
to$ciowych dla mieszanin gazowych stezenia indywi-
dualnego, w odniesieniu do:

— jednej substancji zagrazajacej zdrowiu lub $rodo-
wisku, lub

— jednej substancji, dla ktorej istnieja we Wspdlno-
cie dopuszczalne granice narazenia w miejscu

pracy.

2.2.  Karta charakterystyki niebezpiecznego preparatu oraz jej
tres¢ musi by¢ zgodna z przepisami dyrektywy
91/155/EWG.

2.3.  Niezbedne zmiany wprowadzane do dyrektywy
91/155/EWG, w celu uwzglednienia postepu techniczne-
go, powinny by¢ zgodne z procedura przewidziang
w art. 20 niniejszej dyrektywy.

W szczegdlnosci, konieczne zmiany biorace pod uwage
przepisy ust. 2.1 lit. b) zostang przyjete przed data okre-
Slong w art. 22 ust. 1.

2.4, Karta charakterystyki niebezpiecznego preparatu moze
zosta¢ dostarczona w formie papierowej lub elektronicz-
nej zakladajac, iz adresat dysponuje stosownymi $rod-
kami do odbioru dokumentu w takiej formie.

Artykut 15

Poufno$¢ nazw chemicznych

Jezeli osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na
rynek, moze dowie$¢, ze ujawnienie na etykiecie lub karcie cha-
rakterystyki rodzaju substancji chemicznej, ktéra jest sklasyfiko-
wana wylgcznie jako:

— draznigca za wyjatkiem tych substangji, ktére sklasyfikowano
w kategorii R41, lub draznigca w polaczeniu z jedna, lub wie-
cej wlasciwosciami wspomnianymi w art. 10 ppkt 2.3.4, lub

— szkodliwa lub szkodliwa w polaczeniu z jedng, lub wigcej
wlasciwosciami wspomnianymi w art. 10 ppkt. 2.3.4 posia-
dajaca sama cechy $mierciono$ne

narazi poufny charakter jego wlasnosci intelektualnej, moze ona,
zgodnie z przepisami zalgcznika VI, uzyskaé pozwolenie na
odniesienie si¢ do tej substangji albo przy pomocy nazwy okre-
Slajacej najwazniejsze chemiczne grupy funkcyjne, albo przy

pomocy nazwy alternatywnej. Procedury takiej mozna nie stoso-
waé wtedy, gdy substancji, o ktérej mowa, nadano we Wspdlno-
cie warto$¢ graniczng narazenia.

Gdy osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek
zechce wykorzystal przepisy o poufnosci, zwraca si¢ z prosba do
wla$ciwego organu Pafistwa Czlonkowskiego, w ktérym prepa-
rat po raz pierwszy wprowadza si¢ na rynek.

Whiosek musi by¢ przedlozony zgodnie z przepisami zatgcznika
VI i musi zawiera¢ informacje wymagane w formularzu z czesci
A niniejszego zalacznika. Wlasciwe organy moga jednakze
zwrocié si¢ do osoby odpowiedzialnej za dopuszczenie preparatu
na rynek o dostarczenie dalszych informacji, jezeli takie informa-
cje okazg si¢ niezbedne do oceny zasadnosci wniosku.

Po otrzymaniu wniosku w sprawie poufnosci, organ Panstwa
Czlonkowskiego powiadamia strong wnioskujaca o swojej decyz-
ji. Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek
rynkowego przekaze kopie tej decyzji kazdemu Pafistwu Czlon-
kowskiemu, w ktérych produkt bedzie wprowadzony na rynek
rynkowego.

Informacje poufne na ktére zwrécono uwage organom Panstwa
Czlonkowskiego lub Komisji beda traktowane zgodnie z art. 19
ust. 4 dyrektywy 67/548/EWG.

Artykut 16

Prawa Panstw Czlonkowskich w sprawie bezpieczefistwa
pracownikow

Zgodnie z Traktatem, niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na
prawo Pafistw Czlonkowskich do wyszczeg6lnienia wymagan
uwazanych przez te Pafistwa za niezbedne w celu zapewnienia
bezpieczeistwa  pracownikom  stosujacym  niebezpieczne
preparaty, pod warunkiem, ze nie oznacza to zmiany klasyfikacji,
pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych
w sposoOb rézniacy si¢ od przepiséw niniejszej dyrektywy.

Artykut 17

Organy odpowiedzialne za otrzymywanie informacji
odnoszacych si¢ do zdrowia

Pafistwa Czlonkowskie ~wyznaczaja organ lub organy
odpowiedzialne za odbieranie informacji na temat skladu
chemicznego preparatéw wprowadzonych na rynek i uwazanych
za szkodliwe ze wzgledu na ich wplyw na zdrowie lub ze wzgledu
na ich wlasciwosci fizykochemiczne.
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Panstwa Czlonkowskie podejma niezbedne kroki w celu
zapewnienia, ze wyznaczone organy dostarcza wymaganych
gwarancji w sprawie poufnosci informacji, ktére zbieraja. Zezwala
si¢ na wykorzystanie takich informacji wylacznie do celéw
medycznych poprzez okreSlanie dzialan profilaktycznych
i leczniczych, w szczegdlnosci w naglych przypadkach.

Panstwa Czlonkowskie zapewnig, ze informacje nie bedg uzyte do
innych celow.

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, aby wyznaczone organy
dysponowaly wszelkimi informacjami wymaganymi od
producentéw lub oséb odpowiedzialnych za obrét w celu
przeprowadzenia zadan, za ktdre s3 odpowiedzialne.

Artykut 18

Klauzula swobodnego przeplywu

Bez uszczerbku dla przepiséw okreSlonych w innym
ustawodawstwie wspélnotowym. Panistwa Czlonkowskie nie
moga zabrania¢, ogranicza¢ lub utrudnia¢ wprowadzania
preparatow na rynek ze wzgledu na ich klasyfikacje, pakowanie
lub etykietowanie, lub karty charakterystyki, jezeli takie preparaty
s3 zgodne z przepisami ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.

Artykut 19

Klauzula ochronna

1. Jezeli Pafistwo Czlonkowskie posiada szczegélowe dowody, ze
preparat, ktéry wprawdzie spelnia przepisy niniejszej dyrektywy,
lecz stanowi zagrozenie dla cztowieka lub $rodowiska w $wietle
odnosnych przepiséw niniejszej dyrektywy, moze ono tymcza-
sowo zabroni¢ wprowadzania na rynek preparatu takiego prepa-
ratu lub oblozy¢ specjalnymi warunkami na swoim terytorium.
Panstwo Czlonkowskie niezwlocznie powiadomi o tym Komisje
oraz inne Panstwa Czlonkowskie, a takze uzasadni swoja decy-

zje.

2. W przypadku okreslonym w ust. 1, Komisja niezwlocznie
zasiggnie opinii Panstw Czlonkowskich.

3. Komisja podejmie decyzje zgodnie z procedurg przewidziang
w art. 20.

Artykut 20

Dostosowanie do postepu technicznego

Zmiany wymagane w celu dostosowania zalagcznikéw niniejszej
dyrektywy do postepu technicznego, beda przyjete zgodnie z
procedurg przewidziang w art. 29 ust. 4 lit. a) dyrektywy
67/548/EWG.

Komisja wspierana jest przez komitet skladajacy si¢ z
przedstawicieli Panstw Czlonkowskich, pod przewodnictwem
przedstawiciela Komisji.

Przedstawiciel Komisji przedklada komitetowi projekt srodkéw,
ktére planuje si¢ podjac. Komitet wydaje opini¢ na temat projektu
w terminie, ktory przewodniczgcy ustala w zaleznosci od pilnosci
sprawy. Opini¢ wydaje si¢ wickszo$cia ustanowiong w art. 205
ust. 2 Traktatu, w przypadku decyzji, ktére Rada jest zobowigzana
podja¢ na wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw
Czlonkowskich w ramach komitetu sa wazone w sposéb
okreslony w tym artykule. Przewodniczgcy nie bierze udzialu
w glosowaniu.

Komisja podejmie przewidywane $rodki, jezeli s3 one zgodne
z opinig komitetu.

Jezeli stosowne $rodki nie sg zgodne z opinig komitetu lub, jezeli
nie zostanie dostarczona opinia, Komisja przedlozy bezzwlocznie
Radzie propozycje odnoszaca si¢ do Srodkow, ktére nalezy
podja¢. Rada podejmuje decyzje kwalifikowana wigkszoscia
glosow.

Jezeli Rada nie podjeta decyzji w terminie trzech miesiecy od
zapoznania si¢ ze sprawg, Komisja przyjmie projektowane srodki.

Artykut 21

Utrata mocy dyrektyw

1. Dyrektywy wymienione w czgsci A zalgcznika VIII traca moc,
bez uszczerbku dla zobowigzan Panistw Czlonkowskich dotycza-
cych ostatecznych terminéw transpozycji do prawa krajowego
oraz zastosowania dyrektyw wskazanych w czg$ci B zalacznika
VIIIL

2. Dyrektywy podane w czgsci A zalgcznika VIII, majg zastoso-
wanie do Austrii, Finlandii i Szwecji z zastrzezeniem przepiséw
ustanowionych w cze¢sci C niniejszego zalacznika i w zastosowa-
niu Traktatu.

3. Odniesienia do uchylonych dyrektyw, stanowig odniesienia do
niniejszej dyrektywy i nalezy je odczytywac zgodnie z tabelami
korelacji wymienionymi w zalaczniku IX.
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Artykut 22
Transpozycja

1. Panstwa Czlonkowskie przyjma i opublikuja przed dniem
30 lipca 2002 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administra-
cyjne niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocz-
nie powiadomig o tym Komisje.

2. Panstwa Czlonkowskie zastosujg przepisy ustawowe, wyko-
nawcze i administracyjne okreslone w ust. 1:

a) w odniesieniu do preparatéw nieobjetych niniejsza dyrektywa
91/414[EWG lub dyrektywa 98/8/WE od dnia 30 lipca
2002 r.; oraz

b) w odniesieniu do preparatdéw objetych  dyrektywa
91/414[EWG lub dyrektywa 98/8/WE od dnia 30 lipca
2004 r.

3. Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towa-
rzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sg przez Pafistwa Czlonkowskie.

Artykut 23
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie z dniem jej opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnoty Europejskiej.

Art. 21 ust. 2 stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 1999 .

Artykut 24

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 31 maja 1999 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

J. M. GIL-ROBLES J. FISCHER

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

METODY OCENY FIZYKOCHEMICZNYCH WLASCIWOSCI PREPARATOW
ZGODNIE Z ART. 5

CZESC A
Wylaczenia od metod badafi zatacznika V — cze$é A do dyrektywy 67/548/EWG

Patrz ppkt 2.2.5 zalacznika VI do dyrektywy 67/548/EWG.

CZESC B
Alternatywne metody obliczen
B.1. Preparaty nie-gazowe
1. Metody okreslania wlasciwosci utleniajacych preparatéw zawierajacych organiczne nadtlenki.
Patrz ppkt 2.2.2.1 zalacznika VI do dyrektywy 67/548EWG.
B.2.  Preparaty gazowe
1. Metody okreslania wlasciwosci utleniajacych
Patrz ppkt 9.1.1.2 zalacznika VI do dyrektywy 67/548/EWG.
2. Metoda okreslenia wlasciwosci fatwopalnych

Patrz ppkt 9.1.1.1 zalgcznika VI do dyrektywy 67/548/EWG.
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ZAEACZNIK 1T

METODY OCENY ZAGROZEN DLA ZDROWIA SPOWODOWANYCH PREPARATAMI ZGODNIE Z
ART. 6

Wprowadzenie

Ocena musi by¢ dokonana pod wzgledem wszystkich skutkow dla zdrowia odpowiadajacych skutkom dla zdrowia
substancji znajdujacych si¢ w preparacie. Ta konwencjonalna metoda opisana w czgsci A i B do niniejszego zalacz-
nika, jest metodg obliczeniows, ktorg stosuje si¢ do wszystkich preparatow i ktéra uwzglednia wszystkie zagrozenia
dla zdrowia substancji znajdujacych si¢ w preparacie. W tym celu niebezpieczne skutki dla zdrowia zostaly podzie-
lone nastepujgco:

1. ostre $miercionosne skutki;

2. odwracalne skutki bez skutkéw $miertelnych, po pojedynczym narazeniu;
3. ciezkie skutki wielokrotnego lub przedtuzonego narazenia;

4. skutki zrace, skutki podrazniajace;

5. skutki uczulajace;

6. skutki rakotworcze, skutki mutagenne, skutki toksyczne dla rozrodczosci.

Wplyw preparatu na zdrowie ma by¢ oceniany zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a) metodg konwencjonalng opisang w czg-
$ci A i B niniejszego zalgcznika, przy zastosowaniu indywidualnych wartosci granicznych stezenia.

a) w przypadku gdy niebezpieczne substancje wymienione w zalaczniku I do dyrektywy 67/548 EWG, majg okre-
Slone wartosci graniczne stezenia w celu zastosowania metody oceny opisanej w cz¢sci A niniejszego zatgcznika,
te okreslone warto$ci graniczne muszg zostaé zastosowane;

b) w przypadku gdy substancje niebezpieczne nie wystepuja w zataczniku I do dyrektywy 67/548[EWG lub wyste-
puja bez wartosci granicznych stezenia, koniecznych dla zastosowania metody oceny opisanej w czgSci A niniej-
szego zalgcznika, wartosci graniczne stezenia, muszg by¢ nadawane zgodnie ze specyfikacja czeéci B niniejszego
zalgcznika.

Procedura klasyfikacji wymieniona jest w czgSci A niniejszego zalacznika.
Klasyfikacja substancji i wynikajaca z tego klasyfikacja preparatéw wyrazone sg:

— symbolem albo jednym lub kilkoma zwrotami zagrozenia, lub

— kategoriami (kategoria 1, kategoria 2 lub kategoria 3) z przypisanymi zwrotami zagrozenia gdy preparaty wyka-
zujace skutki rakotworcze, mutagenne lub toksyczne dla rozrodczosci. Dlatego wazne jest uwzglednienie, poza
symbolem, wszystkich zwrotéw wskazujacych szczegdlne zagrozenia, ktdre przypisane sg kazdej rozwazanej
substancji.

Systematyczna ocena wszystkich skutkéw dla zdrowia wyrazana jest za pomoca wartosci granicznych stezenia
w postaci procentowej stosunku waga/waga z wyjatkiem preparatow gazowych, ktére wyrazone s3 w postaci
objeto$¢/objetos¢ procentowo oraz w powiazaniu z klasyfikacja substangji.

Jezeli nie s3 one podane w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, wartosci graniczne stezenia, ktére nalezy braé
pod uwage w celu zastosowania niniejszej konwencjonalnej metody sa okreslone w cz¢sci B niniejszego zalacznika.

CZESC A

Procedura oceny zagrozen dla zdrowia

W celu dokonania oceny postepowanie jest nastepujace:

1. Nastepujgce preparaty klasyfikuje sig jako bardzo toksyczne:

1.1.  z powodu ostrych $miercionoénych skutkéw i oznacza symbolem , T, znakiem ostrzegawczym ,bardzo
toksyczny” i zwrotami zagrozenia R26, R27 lub R28;
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1.2.

2.2

preparaty zawierajgce jedng lub wiecej substancji klasyfikowanych jako bardzo toksyczne i wywolujace takie
skutki, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okre$lone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub kilku rozwazanych sub-
stancji, lub

b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 1 niniejszego zatacznika (Tabela 11 A) gdzie substancja lub substancje
nie wystepuja w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez granicznych war-
tosci stezenia;

preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako bardzo toksyczna w nizszych indy-
widualnych steZeniach niz wartosci wyszczeglnione w ppkt. 1.1.1 lit. a) lub b) jezeli:

128

T+

gdzie:

Py, = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej bardzo toksycznej substancji w preparacie,

Ly, = jest bardzo toksyczng warto$cig graniczng okreslong dla kazdej bardzo toksycznej substancji, wyra-
zonej jako procent wagowy lub objetosciowy;

ze wzgledu na ich odwracalne skutki bez skutkéw $miertelnych po pojedynczym narazeniu i z przypisanym

symbolem ,T+”, znakiem ostrzegawczym ,bardzo toksyczny” i zwrotem zagrozenia R39/droga narazenia.

Preparaty zawierajace przynajmniej jedna niebezpieczng substancje, ktéra wywoluje takie skutki w indywi-
dualnym stezeniu réwnym lub wigkszym niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
qji, lub

b) stezenie okreslone w czgci B pkt 2 niniejszego zalacznika (Tabela IT1 IT A) gdzie substancja lub substan-
cje nie wystepuja w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci granicz-
nych stezenia.

Nastgpujgce preparaty Rlasyfikuje sig jako toksyczne:

ze wzgledu na ich ostre skutki $miercionosne i przypisany symbol ,T”, znak ostrzegawczy ,toksyczny” oraz
zwroty zagrozenia R23, R24 lub R25;

preparaty zawierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako bardzo toksyczne lub toksyczne,
ktore wywoluja takie skutki w indywidualnych stezeniach rownych lub wigkszych niz:

a) stezenie wyszczegblnione w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie wyszczegdlnione w czesci B pkt 1 niniejszego zalacznika (Tabela 111 A) gdzie substancja lub
substancje nie wystepuja w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez granicz-
nych wartosci stezenia;

preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako bardzo toksyczna lub toksyczna
w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci podane w ppkt. 2.1.1 lit. a) lub b) jezeli:

Z(E+E)zl

L L

gdzie:

Py, =jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej toksycznej substancji w preparacie,

P =jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej toksycznej substancji w preparacie,

L = jest odpowiednig wartoscig graniczng toksycznosci dla kazdej bardzo toksycznej lub toksycznej sub-
stancji, wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo;

ze wzgledu odwracalno$¢ skutkéw oraz brak skutkow $miertelnych po pojedynczym narazeniu z przypisa-

nym symbolem ,T”, znakiem ostrzegawczym ,toksyczny” oraz zwrotem zagrozenia R39/droga narazenia.

Preparaty zwierajace przynajmniej jedng niebezpieczng substancje sklasyfikowana jako bardzo toksyczna lub
toksyczna, ktéra wywoluje takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych od:

a) stezenia wyszczeg6lnionego w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwaza-
nych substangji, lub
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2.3.

3.1.

3.1.1.

3.2

3.3.

3.4.

b) stezenia podanego w czgéci B pkt 2 niniejszego zalacznika (Tabela 111 IT A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia;

ze wzgledu na ich dlugofalowe skutki i przypisany symbol ,T”, znak ostrzegawczy ,toksyczny” i zwroty
zagrozenia R48/droga narazenia.

Preparaty zawierajace przynajmniej jedna niebezpieczna substancje, ktora wywoluje takie skutki w indywi-
dualnym stezeniu réwnym lub wigkszym niz:

a) stezenie wyszczeg6lnione w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 3 niniejszego zalgcznika (Tabela III i IIT A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepujg w zalgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia.

Nastepujqgce preparaty klasyfikuje si¢ jako szkodliwe:

ze wzgledu na ich ostre Smierciono$ne skutki i przypisany symbol , X" oraz znak ostrzegawczy ,szkodli-
wy”", a takze zwroty zagrozenia R20, R21 lub R22;

preparaty zawierajace jedng lub wiecej substancji klasyfikowanych jako bardzo toksyczne, toksyczne lub
szkodliwe, ktére wywoluja takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okre$lone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
gji, lub

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 1 niniejszego zalacznika (Tabela 111 A) gdzie substancja lub substancje
nie wystepuja w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci granicznych
stezenia.

preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako bardzo toksyczna, toksyczna lub szko-
dliwa w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci graniczne okre$lone w ppkt. 3.1.1 lit. a) lub b)
jezeli:

gdzie:

Pr, = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej bardzo toksycznej substancji w preparacie,

P =jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej toksycznej substancji w preparacie,

Py, = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej szkodliwej substancji w preparacie,

Ly, = jest odpowiednio wartoscig graniczng szkodliwosci dla kazdej bardzo toksycznej, toksycznej lub szko-

dliwej substancji, wyrazona w procentach wagowo lub objgtosciowo;

ze wzgledu na ich ostre skutki dla pluc jezeli potknigte i przypisany symbol ,X,,” oraz znak ostrzegawczy
,szkodliwy”, a takze zwrot zagrozenia R65.

Preparaty sklasyfikowane zgodnie z kryteriami ppkt. 3.2.3 zalacznika VI do dyrektywy 67/548/EWG. W sto-
sowaniu konwencjonalnej metody zgodnie z powyzszym ppkt. 3.1 nie bierze si¢ pod uwage klasyfikacji sub-
stancji jako R65;

ze wzgledu na ich odwracalne skutki oraz brak skutkéw $miertelnych po jednym narazeniu i przypisany
symbol , X", znak ostrzegawczy ,szkodliwy” oraz zwrot zagrozenia R40/droga narazenia.

Preparaty zawierajgce przynajmniej jedng substancj¢ sklasyfikowang jako bardzo toksyczna, toksyczna lub
szkodliwa, ktére wywoluja takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie wyszczeg6lnione w zalaczniku I do dyrektywy 67/548EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie wyszczegdlnione w czgsci B pkt 2 niniejszego zalacznika (Tabela 11 i II A) gdzie substancja lub
substancje nie wystepuja w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci
granicznych stezenia;

ze wzgledu na ich dlugofalowe skutki i przypisany symbol ,X,”, znak ostrzegawczy ,szkodliwy” oraz zwrot
zagrozenia R48/droga narazenia.

Preparaty zawierajace przynajmniej jedna substancj¢ sklasyfikowana jako toksyczna lub szkodliwa, ktéra
wywoluje takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:



13/t. 24

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

129

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

a) stezenie wyszczegblnione w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie wyszczegblnione w czgici B pkt 3 niniejszego zatgcznika (Tabela II11 Il A) gdzie substancja lub
substancje nie wystepuja w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG lub wystepuja w nim bez granicz-
nych wartosci stezenia.

Nastgpujgce preparaty majg by¢ sklasyfikowane jako Zrgce
oraz przypisany symbol ,C”, znak ostrzegawczy ,zrace” oraz zwrot zagrozenia R35;

preparaty zawierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako zrace, ktérym przypisany jest zwrot
R35 w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548 [EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
Gji, lub

b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 4 niniejszego zalacznika (Tabela IV i IV A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku [ do dyrektywy 67/548EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych.

preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako zraca, ktérym przypisany jest zwrot
R35 w nizszych indywidualnych st¢zeniach niz wartosci graniczne okreslone w ppkt.4.1.1 lit. a) lub b) jezeli:

P
2( c,st) 51
Lo rss

gdzie:
Pc g3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej zracej substancji, ktérej przypisano zwrot R35
W preparacie,

L g3s = jest warto$¢ graniczna R35 zraca wyszczeg6lniona dla kazdej zrgcej substancji, ktorej przypisano
zwrot R35, wyrazone jako procent wagowy lub objetosciowy;

oraz przypisany symbol ,C”, znak ostrzegawczy ,zracy” oraz zwrot zagrozenia R34;

preparaty zwierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako zrace, ktérym przypisano zwrot R35
lub R34 w indywidualnych ste¢zeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
qji, lub

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 4 niniejszego zalacznika (Tabela IV i IV A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku [ do dyrektywy 67/548[EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych;

preparaty zawierajgce wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako zraca, ktorej przypisano zwroty R35
lub R34 w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci wyszczegélnione w ppkt. 4.2.1 lit. a) lub b)
jezeli:

p p

2 (LC, R35 + LC, R34) s1

CR34  “CR34
gdzie:
P r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej Zracej substancji, ktérej przypisano zwrot R35
W preparacie,
P R34 = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej zracej substancji, ktorej przypisano zwrot R34
W preparacie,

Lc r34 = jest odpowiednio wartoscig graniczng R34 zracg wyszczegdlniong dla kazdej substancji zracej,
ktérej przypisano zwrot R35 lub R34, wyrazona jako procent wagowy lub objetosciowy.

Nastgpujgce preparaty nalezy sklasyfikowac jako draznigee:

odpowiedzialne za powodowanie powaznych uszkodzen oczu z przypisanym symbolem ,X;”, znakiem
ostrzegawczym ,draznigce” oraz zwrotem zagrozenia R41;

preparaty zawierajace jedna lub wiecej substancji sklasyfikowanych jako draznigce, ktérym przypisano zwrot
R41 w indywidualnych st¢zeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
qji, lub
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.3.

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 4 niniejszego zalacznika (Tabela IV i IV A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zatgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja bez wartosci granicz-
nych;

preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako draznigca, ktdrej przypisany jest zwrot
R41, lub sklasyfikowang jako zraca, ktérej przypisano zwroty R35 lub R34, w indywidualnych st¢zeniach
nizszych niz wartosci graniczne z ppkt. 5.1.1 lit. a) lub b) jezeli:

P P P,
y (LR35, CR3M XiR4D

L L

Xi, R41 Xi, R41 LXi, R41

>1

gdzie:

P r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej zracej substancji, ktérej przypisano zwrot R35
W prepanacie,

P r34 = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej zrgcej substancji, ktérej przypisano zwrot R34
W preparacie,

Py ra1 = jest procentem wagowym lub objetosciowym kazdej draznigcej substancji, ktérej przypisano zwrot
R41 w preparacie,

Ly; ra1 = jest odpowiednio wartoscig graniczng R41 podraznienia wyszczegdlniona dla kazdej zracej sub-
stancji, ktorej przypisano zwroty R35 lub R34 lub drazniacej substangji, ktérej przypisano zwrot
R41, wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo;

draznigce dla oczu z przypisanym symbolem ,X;”, znakiem ostrzegawczym ,draznigcy” i zwrotem zagroze-
nia R36;

preparaty zawierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako zrace, ktérym przypisano zwroty
R35 lub R34, lub jako drazniace, ktérym przypisano zwroty R41 lub R36 w indywidualnych stezeniach row-
nych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
Gji, lub

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 4 niniejszego zalacznika (Tabela IV i IV A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez granicznych
wartoSci stezenia;

preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako draznigca, ktorej przypisano zwrot
R41 lub R36, lub jako zraca, ktorej przypisuje si¢ zwroty R35 lub R34, w indywidualnych stgZeniach niz-
szych niz wartosci graniczne okre§lone w ppkt. 5.2.1 lit. a) lub b) jezeli:

P p P, P..
y (GR35 , CR3M  CXiR4L, CXiR36) g

LXi, R36 LXi, R36 LXi, R36 LXi, R36

gdzie:

Pc r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej zracej substancji, ktérej przypisano zwrot
R35 w preparacie,

Pc r34 = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej zracej substancji, ktérej przypisano zwrot
R34 w preparacie,

Py 41 = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej draznigcej substancji, ktorej przypisano
zwrot R41 w preparacie,

Py; 36 = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej draznigcej substancji, ktérej przypisano
zwrot R36 w preparacie,

Ly;. r36 = jest odpowiednio wartoscig graniczng podraznienia R36 okreslong dla kazdej zracej substandji,
ktorej przypisano zwrot R35 lub R34, lub drazniacej substancji, ktérej przypisano zwrot R41 lub
R36, wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo;

draznigce dla skory z przypisanym symbolem ,X;”, znakiem ostrzegawczym ,draznigcy” i zwrotem zagro-
zenia R38;

preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako draznigce, ktérym przypisano zwrot
R38, lub jako zrace, ktérym przypisano zwroty R35 lub R34, w indywidualnych st¢zeniach réwnych lub
wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
Gji, lub

b) stezenie okre$lone w czgdci B pkt 4 niniejszego zalacznika (Tabela IV i IV A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez granicznych
wartosci;
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5.4.3.

6.1.

preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako drazniaca, ktdrej przypisano zwrot
R38, lub jako zraca, ktdrej przypisuje si¢ zwroty R35 lub R34, w indywidualnych stezeniach nizszych niz
wartosci graniczne okreslone w 5.3.1 lit. a) lub b) jezeli:

P P P..
v (GR35, ZGR34 , XiR3

LXi,R38 LXi, R38 LXi,R38

>1
gdzie:

Pc r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej Zracej substancji, ktorej przypisano zwrot
R35 w preparacie,

Pc r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej zrgcej substancji, ktérej przypisano zwrot
R34 w preparacie,

Py r3s = jest procentem wagowym lub objetosciowym dla kazdej drazniacej substancji, ktérej przypisano
zwrot R38 w preparacie,

Ly; r3s = jest odpowiednio wartoscig graniczng podraznienia R38 okreslong dla kazdej zrgcej substancii,
ktérej przypisano zwroty R35 lub R34, lub draznigcej substangji, ktérej przypisano zwrot R38,
wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo;

draznigcy dla systemu oddechowego z przypisanym symbolem ,X;”, znakiem ostrzegawczym ,drazniacy”
i zwrotem zagrozenia R37;

preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako draznigce, ktérym przypisano zwrot
R37, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wiekszych niz:

a) stezenie okre$lone w zalaczniku I do dyrektywy 67548 [EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
qji, lub

b) stezenie okreslone w czg$ci B pkt 4 niniejszego zalacznika (Tabela IV i IV A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych;

preparaty zawierajace wiecej niz jedna substancje sklasyfikowang jako draznigca, ktérej przypisano zwrot
R37 w indywidualnych st¢zeniach nizszych niz wartosci graniczne okre$lone w 5.4.1 lit. a) lub b) jezeli:

5 (PXi, R37) 21

Lyi r37

gdzie:

Py, r37 = jest procentem wagowym lub objetoSciowym dla kazdej draznigcej substancji, ktorej przypisano
zwrot R37 w preparacie,

Ly; r37 = jest graniczng wartocia podraznienia R37 okreslong dla kazdej draznigcej substancji, ktorej przy-
pisano zwrot R37, wyrazona w procentach wagowo lub objetosciowo;

gazowe preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancje sklasyfikowang jako drazniaca, ktorej przypisano
zwrot R37, lub jako zraca, ktérej przypisano zwroty R35 lub R34 w indywidualnych stezeniach nizszych
niz warto$ci graniczne okre§lone w ppkt. 5.4.1 lit. a) lub b) jezeli:

P P P,
y (GR35 , R34 XiR37)

21
Lirsz  Lxirsy  Lxiwsr

gdzie:

Pc r3s = jest procentem objetosciowym dla kazdej zracej substancji, ktérej przypisano zwrot R35 w prepa-
racie,

Pc r34 = jest procentem objetosciowym kazdej zrgcej substancji, ktérej przypisano zwrot R34 w prepa-
racie,

Py r37 = jest procentem objetosciowym kazdej draznigcej substancji, ktérej przypisano zwrot R37 w pre-
paracie,

Ly;, r37 = jest odpowiednio wartoscig graniczng podraznienia R37 okreslong dla kazdej gazowej Zracej sub-
stancji, ktorej przypisano zwroty R35 lub R34, lub gazowej drazniacej substancji, ktérej przypi-
sano zwrot R37, wyrazong w procentach wagowo lub objetosciowo.

Nastepujgce preparaty klasyfikuje si¢ jako uczulajgce:

przez kontakt ze skéra i przypisany symbol ,X,”, znak ostrzegawczy ,drazniacy” i zwrot zagrozenia R43.

Preparaty zawierajace przynajmniej jedna substancje sklasyfikowana jako uczulajaca, ktorej przypisano zwrot
R43, ktéra wywoluje takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
qji, lub
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7.1.

7.2.

8.1.

8.2.

b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 5 niniejszego zatacznika (Tabela V i V A) gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zataczniku I do dyrektywy 67/548[EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia;

»
n >’

przez wdychanie z przypisanym symbolem , X", znak ostrzegawczy ,szkodliwy” i zwrot zagrozenia R42.
Preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje sklasyfikowang jako uczulajaca, ktorej przypisano zwrot
R42 i ktéra wywoluje takie skutki w indywidualnych stezeniach réwnych lub wiekszych niz:

a) stezenie okre$lone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
gji, lub

b) stezenie okreslone w czesci B pkt 5 niniejszego zalgcznika (Tabela V i V A), gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepujg w zalgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia.

Nastgpujgce preparaty Rlasyfikowane sg jako rakotwdrcze:

preparaty kategorii 1 lub 2, ktére nosza symbol ,T” i zwroty R45 lub R49.

Preparaty zawierajgce przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowane jako rakotwor-
cze, ktérym przypisano zwroty R45 lub R49 oznaczajgce substancje rakotworcze w kategorii 1 i kategorii
2, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okre$lone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
gji, lub

b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 6 niniejszego zalgcznika (Tabela VI i VI A), gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez granicznych
warto$ci stezenia;

preparaty z kategorii 3, ktére noszg symbol ,X,” i zwrot R40.

Preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancj¢ wywolujaca takie skutki, sklasyfikowane jako rakotwor-
cze, ktérym przypisano zwrot R40 okreslajacy substancje rakotworcze w kategorii 3, w indywidualnych ste-
zeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okre$lone w zataczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
gji, lub

b) stezenie okreslone w cze$ci B pkt 6 niniejszego zatgcznika (Tabela VI i VI A), gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez granicznych
wartosci stezen.

Nastepujqce preparaty klasyfikuje si¢ jako mutagenne:

preparaty z kategorii 1 lub 2, ktére nosza symbol ,T” i zwrot R46.

Preparaty zawierajace przynajmniej jedna substancje wywolujaca taki skutki, sklasyfikowane jako mutagenne,
ktérym przypisano zwrot R46 okreslajace mutagenne substancje w kategorii 1 lub 2, w indywidualnych ste-
zeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
qji, lub

b) stezenie okreslone w czg$ci B pkt 5 niniejszego zatgcznika (Tabela VI i VI A), gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zataczniku I do dyrektywy 67/548[EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia;

preparaty w kategorii 3, ktére noszg symbol ,X,” i zwrot R40.

Preparaty zawierajace przynajmniej jedna substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowane jako muta-
genne, ktérym przypisano zwrot R40 okreslajace mutagenne substancje w kategorii 3, w indywidualnych
stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548 EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
Gji, lub

b) stezenie okreslone w czg$ci B pkt 6 niniejszego zatgcznika (Tabela VI i VI A), gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia.
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

Nastgpujgce preparaty Rlasyfikuje si¢ jako toksyczne dla ptodnosci:

te z kategorii 1 lub 2, ktére nosza symbol ,T” i zwrot R60 (plodnosc).

Preparaty zawierajace przynajmniej jedna substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowane jako toksyczne
dla rozrodczosci, ktérym przypisano zwrot R60 oznaczajacy substancje toksyczne dla rozmnazania w kate-
gorii 1 lub kategorii 2, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
qji, lub

b) stezenie okreslone w czgsci B pkt 6 niniejszego zatacznika (Tabela VI i VI A), gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia;

te z kategorii 3, ktére nosza symbol X" i zwrot R62 (ptodnosc).

Preparaty zawierajgce przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowane jako toksyczne
dla rozmnazania, ktérym przypisano zwrot R62 oznaczajacy substancje toksyczne dla rozmnazania si¢ kate-
gorii 3, w indywidualnych stezeniach rownych lub wigkszych niz:

a) stezenie wyszczeg6lnione w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie okreslone w czeéci B pkt 6 niniejszego zatacznika (Tabela VI i VI A), gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku [ do dyrektywy 67/548[EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia;

te z kategorii 1 lub 2, ktére nosza symbol ,T” i zwrot R61 (rozwdj).

Preparaty zawierajace przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowane jako toksyczne
dla rozmnazania si¢, ktérym przypisano zwrot R61 oznaczajace substancje toksyczne dla rozmnazania si¢
kategorii 1 lub kategorii 2, w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
qji, lub

b) stezenie okreslone w czgdci B pkt 6 niniejszego zalacznika (Tabela VI i VI A), gdzie substancje lub sub-
stancje nie wystepuja w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezen;

te kategorii 3, ktore noszg symbol , X" i zwrot R63 (rozwdj).

Preparaty zawierajgce przynajmniej jedng substancje wywolujaca takie skutki, sklasyfikowane jako toksyczne
dla rozmnazania si¢, ktérym przypisano zwrot R63 oznaczajacy substancje toksyczne dla rozmnazania si¢
kategorii 3, w indywidualnych st¢zeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalaczniku I do dyrektywy 67548 [EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substan-
¢ji, lub

b) stezenie okreslone w czedci B pkt 6 niniejszego zatacznika (Tabela VI i VI A), gdzie substancja lub sub-
stancje nie wystepujg w zalaczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci gra-
nicznych stezenia.

CZESC B

Warto$ci graniczne stezen przy ocenie zagrozen dla zdrowia

Dla kazdego skutku dla zdrowia, pierwsza tabela (Tabela [-VI) ustala wartosci graniczne st¢zenia (wyrazone w pro-

centach

wagawaga) do wykorzystania dla nie-gazowych preparatoéw i druga tabela (Tabela I A-VI A) ustala wartosci

graniczne stezenia (wyrazone w procentach objetosé/objetos) do wykorzystania w przypadku preparatow gazo-
wych. Te wartosci graniczne stgzenia w przypadku nieobecnosci szczegdlnych wartosci granicznych dla rozwazanej

substancji w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG.
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1.

1.1.

1.2.

Ostre skutki Smiertelne

Preparaty nie-gazowe

Wartosci graniczne stezen umieszczone w tabeli I, wyrazone w procentach waga/waga, ustalaja klasyfikacje
preparatu w stosunku do indywidualnego stezenia jednej lub kilku substangji, ktérych klasyfikacja jest takze
pokazana.

Tabela I
Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji yfikada prep
T T X,

. 1% 0,1%
T" zR26, R27,R28 stezenie 2 7 % < stezenie < 7 % < stezenie< 1 %
Tz R23, R24, R25 stezenie = 25 % 3%

’ ’ - < stezenie <2 5%

X, z R20, R21, R22 stezenie = 25 %

Zwroty R oznaczajace zagrozenie przypisuje si¢ preparatom zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

— etykieta zawiera jedno lub wigcej wymienionych powyzej zwrotéw R zgodnie z zastosowang klasyfika-
g,

— ogo6lnie, wybrane zwroty R powinny by¢ tymi zastosowanymi do jednej lub kilku substancji obecnych

w stezeniu, ktére przyczyniaja si¢ do najbardziej ostrej klasyfikacji.

Preparaty gazowe

Wartosci graniczne stgzen wyrazone w procentach objeto$é/objeto$¢ w tabeli I A ponizej, ustalajg klasyfi-
kacje preparatow gazowych w stosunku do indywidualnych stezen gazu(éw), ktérych klasyfikacja jest takze
pokazana.

Tabela I A

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu gazowego

(gaz) T T X,
. 0,2 % 0,02 %
Tz R26, R27, R28 stezenie > 1 % < stezenie < 1 % < stezenie < 0,2 %
. 0,5 %
0, ’
Tz R23,R24,R25 stezenie = 5 % stezenie < 5 %
X, z R20, R21, R22 stezenie = 5 %

Zwroty R oznaczajace zagrozenie nadawane sg preparatom zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

— etykieta zawiera jedno lub wigcej wyzej wspomnianych zwrotéw R zgodnie z zastosowang klasyfikacja,

— ogodlnie, wybrane zwroty R powinny by¢ tymi zastosowanymi do jednej lub kilku substancji obecnych
w stezeniu, ktére przyczyniaja si¢ do najbardziej ostrej klasyfikacji.
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2.

2.1.

2.2

3.1.

Skutki odwracalne oraz brak skutkéw Smiertelnych po pojedynczym narazeniu

Preparaty nie-gazowe

Dla substancji, ktére wywoluja odwracalne skutki oraz brak skutkéw $miertelnych po pojedynczym nara-
zeniu (R39/droga narazenia, R40/droga narazenia), warto$¢ graniczna indywidualnego stezenia okreslona
w tabeli II, wyrazona w procentach waga/waga, ustala, w stosownych przypadkach klasyfikacje preparatu.

Tabela I

Klasyfikacja preparatu
T T X

Klasyfikacja substancji

n

T* z R39/droga narazenia stezenie = 10 % 1% < stezenie<10% | 0,1 % < stezenie <1 %
R39 () obowigzkowo R39 () obowigzkowo R40 (") obowigzkowo

T z R39/droga narazenia stezenie > 10 % 1 % < stezenie < 10 %
R39 () obowigzkowo R40 (') obowigzkowo

X, z R40/droga naraze- stezenie > 10 %
nia R40 (") obowigzkowo

() Aby wskaza¢ droge podawania/narazenia (droga narazenia) nalezy uzy¢ zwroty taczone R wymienione w ppkt. 3.2.1,
3.2.2 i 3.2.3 wytycznych etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG).

Preparaty gazowe

Dla gazéw, ktére wywotuja odwracalne skutki oraz brak skutkéw $miertelnych po pojedynczym narazeniu
(R39/droga narazenia, R40/droga narazenia), wartoéci graniczne indywidualnych stezen okreslone
w Tabeli Il A, wyrazone w procentach objetos¢/objetos¢, ustalaja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje
preparatu.

Tabela I A

Klasyfikacja preparatu gazowego
T T X

Klasyfikacja substancji (gaz)

n

Tz R39/dr0ga narazenia stezenie = 1 % 0,2 % < stezenie <1 % | 0,02 % < stezenie < 0,2 %
R39 (') obowigzkowo R39 () obowigzkowo R40 (') obowigzkowo

T z R39/droga narazenia stezenie = 5 % 0,5 % < stezenie
R39 () obowigzkowo | < 5 % R40 () obowigz-
kowo
X, z R40/droga naraze- Stezenie > 5 % obowigz-
nia kowo R40 ()

() Aby wskaza¢ droge podawania/narazenia (droga narazenia), nalezy uzy¢ zwrotéw faczonych R wymienionych w ppkt
3.2.1, 3.2.2 i 3.2.3 wytycznych etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548EWG).

Cigzkie skutki wielokrotnych lub przedtuzajgcych sig narazent

Preparaty niegazowe

Dla substancji, ktére wywoluja ci¢zkie skutki w nastgpstwie powtarzajacych lub przedtuzajacych si¢ nara-
zen (R 48/droga narazenia), wartosci graniczne indywidualnych stezen okreslonych w tabeli I1I, wyrazone
w procentach waga/waga, ustalaja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.
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Tabela III
Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji yfikacia prep
T X,

T z R48/droga narazenia Stezenie = 10 % 1 % < stezenie< 10 %
R48 (*) obowigzkowo R438 () obowigzkowo

X, z R48/droga narazenia stezenie 2 10 %
R48 (") obowigzkowo

3.2.

4.1.

() Aby wskaza¢ droge podawania/narazenia (droga narazenia), nalezy uzy¢ zwrotéw lacznych R wymienionych
w ppkt 3.2.1, 3.2.2 i 3.2.3 wytycznych etykietowania (zatacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG).

Preparaty gazowe

Dla gazéw, ktore wywoluja ciezkie skutki w nastepstwie powtarzajacych lub przedluzajacych si¢ narazen
(R48/droga narazenia), wartosci graniczne indywidualnych stezert okreslonych w tabeli IIl A ponizej, wyra-
zone w procentach objetosé/objetosé, ustalaja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Tabela III A
Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu gazowego
(gaz) T Xn
T z R48/droga narazenia Stezenie = 5 % 0,5 % < stezenie < 5 %
R48 (") obowigzkowo R48 (") obowigzkowo
X, z R48/droga narazenia stezenie = 5 %
R48 () obowigzkowo

() Aby wskaza¢ droge podawania/narazenia (droga narazenia), nalezy uzy¢ zwrotéw laczonych R wymienionych
w ppkt 3.2.1, 3.2.2 i 3.2.3 wytycznych etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG).

Zrgce i draznigce skutki wraz z powaznymi uszkodzeniami oka

Preparaty niegazowe

Dla substancji, ktore maja skutki zrace (R34, R35) lub draznigce (R36, R37, R38, R41), indywidualne war-
tosci graniczne stezen okre$lone w tabeli IV, wyrazone w procentach waga/waga, ustalaja, gdzie wlasciwe,
klasyfikacje preparatu.

Tabela IV
Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji YIROe PP
CzR35 Cz R34 X; z R41 X;zR36,R37,R38
CzR35 Stezenie 5 % < stezenie 5% () 1% < stezenie < 5 %
210 % <10% R 36/38 obowigz-
R35 obowiaz- | R34 obowiaz- kowo
kowo kowo
Cz R34 Stezenie 10 % () 5 % < stezenie
>10 % <10 %
R34  obowigz- R36/38 obowiaz-
kowo kowo

(") Zgodnie z wytycznymi etykietowania (zalacznik VI do dyrektywy 67/548EWG), substancje Zrace ze zwrotami zagro-
zenia R35 lub R34 nalezy uwazac réwniez za takie, ktérym przypisano zwrot R41. W konsekwencji, jezeli preparat
zawiera zrgcg substancje z R35 lub R34 ponizej wartosci granicznych dla klasyfikacji preparatu jako zracy, takie sub-
stancje moga przyczynic si¢ do kwalifikacji preparatu jako draznigcego z R41 lub draznigcego z R36.
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4.2.

5.1.

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu

CzR35

Cz R34

X, z R41

X; zR36,R37, R38

X, z R41

Stezenie = 10 %
R41 obowigz-
kowo

5 % < stezenie
<10%
R36 obowigzkowo

X; z R36, R37, R38

stezenie = 20 %
R36,R37,R38 s3
obowigzkowe
w $wietle obecnego
stezenia jezeli sto-
sujg si¢ do rozwa-
zanych substancji

Preparaty gazowe

Dla gazéw, ktore wywoluja takie skutki (R34, R35 lub R36, R37, R38, R41), indywidualne wartosci gra-
niczne stezenia okre$lone w Tabeli IV A ponizej, wyrazone w procentach objetosé/objetos¢ okreslaja, w sto-

sownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Tabela IV A

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu gazowego

(gaz) CzR35 CzR34 X,z R41 X, z R36, R37, R38
CzR35 stezenie > 1 % 0,2 % < steze- 0,2 % () 0,02 % < stezenie
R35 obowigz- nie< 1 % <0,2%
kowo R34 obowigz- R36/37/38 obo-
kowo wigzkowo
CzR34 stezenie = 5 % 5% () 0,5 % < stezenie
R34 obowigz- <5%
kowo R36/37/38 obo-
wigzkowo
X; z R41 stezenie > 5 % 0,5 % < stezenie

R41 obowigz-
kowo

<5%
R36 obowigzkowo

X;zR36,R37,R38

stezenie 2 5 %
R36, R37, R38
obowigzkowo
gdzie wlasciwe

() Zgodnie z wytycznymi etykietowania (zatacznik VI do dyrektywy 67/548/EWG), substancje Zrace z przypisanym zwro-
tami zagrozenia R35 lub R34 nalezy uwaza¢ rowniez za takie, ktérym przypisano zwrot R41. W konsekwencji, jezeli
preparat zawiera substancje zrace z R35 lub R34 ponizej wartosci granicznych dla klasyfikacji preparatu jako Zracego,
takie substancje moga przyczynic si¢ do klasyfikacji preparatu jako draznigcego z R41 lub draznigcego z R36.

Skutki uczulajgce

Preparaty niegazowe

Preparaty, ktére wywoluja takie skutki klasyfikuje sie jako uczulajace i nadaje im sig:

— symbol X, oraz zwrot R42, jezeli skutek ten moze by¢ wywolany poprzez wdychanie,
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5.2.

6.1.

— symbol X; i zwrot R43, jezeli skutek ten moze by¢ wywolany przez kontakt ze skéra.

Indywidualne wartoéci graniczne stezenia okreslone w Tabeli V, wyrazone w procentach waga/waga, usta-
laja, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Tabela V

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji

Uczulajace z R42 Uczulajace z R43

Uczulajacy z R42 Stezenie = 1 %

R42 obowigzkowo

Uczulajacy z R43 stezenie 2 1 %

R43 obowigzkowo

Preparaty gazowe

Preparaty gazowe, ktore wywoluja takie skutki, sg klasyfikowane jako uczulajace i opatrzone:

— symbolem X, oraz zwrotem R42, jezeli skutek ten moze by¢ wywolany poprzez wdychanie,

— symbolem X; oraz zwrotem R43, jezeli skutek ten moze by¢ wywolany przez kontakt ze skorg.

Indywidualne wartosci graniczne okre$lone w tabeli V A ponizej, wyrazone w procentach objetosé/objetosé,
ustalajg, w stosownych przypadkach, klasyfikacje preparatu.

Tabela V A

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatow gazowych

(gaz) Sensitising with R42

Uczulajacy z R43

Uczulajacy z R42 stezenia > 0,2 %

R42 obowigzkowo

Uczulajacy z R43 stezenie = 0,2 %

R43 obowigzkowo

Skutki rakotwdrcza/mutagenne, toksyczne dla plodnosci

Preparaty niegazowe

Dla substancji, ktére wywoluja takie skutki, wartozci graniczne stezen ustanowione w Tabeli VI, wyrazone
w procentach waga/waga, okreSlaja, gdzie whasciwe, klasyfikacje preparatu. Nastgpujace symbole i zwroty
zagrozenia przypisuje sie:

Kategorie rakotworcze 11 2: T; R45 lub R49

Kategoria rakotwércza 3: X, R40
Kategorie mutagenne 1 i 2: T; R46
Kategoria mutagenna 3: X, R40
Kategorie 1 i 2 toksyczne dla rozmnazania si¢ plodnosci: T; R60
Kategorie 1 i 2 toksyczne dla rozmnazania si¢ rozwoju: T; R61
Kategoria 3 toksyczne dla rozmnazania si¢ plodnosci: X, R62
Kategoria 3 toksyczne dla rozwoju rozmnazania sig: X, R63
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6.2.

Tabela VI

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu

Kategoria 112

Kategoria 3

Substancje rakotwoércze kategorii
1 lub 2 z R45 lub R49

stezenie 2 0,1 %
rakotworcze
R45, R49 obowigzkowo jak
wiadciwe

Substancje rakotworcze kategoria
3 zR40

stezenie > 1 %
rakotworczy
R40 obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 1
i2zR46

Stezenie = 0,1 %
mutagenne
R46 obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 3
z R40

stezenie > 1 %
mutagenne
R40 obowigzkowo

Substancje ,toksyczne dla rozmna-
zania si¢” kategorii 1 lub 2 z R60
(ptodnosd)

stezenie = 0,5 %
toksyczne dla
rozmnazania si¢ (ptodnosé)
R60 obowigzkowo

Substancje ,toksyczne dla rozmna-
zania si¢” kategorii 3 z R62 (plod-
nosc)

stezenie = 5 %
toksyczne dla rozmnazania
sie (plodnosé)
R62 obowigzkowo

Substancje ,toksyczne dla rozmna-
zania si¢” kategorii 1 lub 2 z R61
(rozwdj)

stezenie > 0,5 %
toksyczny dla
rozmnazania si¢ (rozwoj)
R61 obowigzkowo

Substancje ,toksyczne dla rozmna-
zania si¢” kategoria 3 z R63 (roz-
woj)

stezenie > 5 %
toksyczne dla rozmnazania
sie (rozwdj)
R63 obowigzkowo

Preparaty gazowe

Dla gazéw, ktére wywotujg takie skutki, wartoSci graniczne stezen ustanowione w Tabeli VI A, wyrazone
w procentach objetosé/objetodé, okreslaja, gdzie whasciwe, klasyfikacje preparatu. Nastgpujace symbole
i zwroty zagrozenia przypisuje sie:

Kategorie rakotworcze 11 2:
Kategoria rakotwércza 3:
Kategorie mutagenne 1 i 2:

Kategoria mutagenna 3:

Kategoria 1 i 2 toksyczne dla rozmnazania si¢ plodnosci:

Kategoria 1 i 2 toksyczne dla rozmnazania si¢ rozwoju:

Kategoria 3 toksyczne dla rozmnazania si¢ plodnosci:

Kategoria 3 toksyczne dla rozmnazania si¢ rozwoju:

T; R45 lub R49

X, R40
T; R46
X,; R40
T; R60
T; R61
X,; R62
X,; R63
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Tabela VI A

Klasyfikacja substancji

(gaz)

Klasyfikacja preparatow gazowych

Kategorie 112 Kategoria 3

Substancje rakotworcze kategorii
1 lub 2 z R45 lub R49

stezenie > 0,1 %
rakotworczy
R45, R49 obowiazkowo gdzie
wlaciwe

Substancje rakotworcze kategorii
3z R40

stezenie 2 1 %
rakotworezy
R40 obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 1
lub 2 z R46

stezenie = 0,1 %
mutagenny
R46 obowigzkowo

Substancje mutagenne kategorii 3
z R40

stezenie 2 1 %
mutagenny
R40 obowigzkowo

Substancje ,tokskyczne dla roz-
mnazania si¢” kategorii 1 lub 2 z
R60 (ptodnosd)

stezenie = 0,2 %
toksyczne dla
rozmnazania si¢ (ptodnos¢)
R60 obowigzkowo

Substancje ,toksyczne dla rozmna-
zania si¢” kategorii 3 z R62 (ptod-
nos¢)

stezenie > 1 %
toksyczne dla
rozmnazania si¢ (pfodnosc)
R62 obowigzkowo

Substancje ,toksyczne dla rozmna-
zania si¢” kategorii 1 lub 2 z R61
(rozwdj)

stezenie = 0,2 %
toksyczny dla
rozmnazania si¢ (rozwoj)
R61 obowigzkowo

Substancje ,toksyczne dla rozmna-
zania si¢” kategorii 3 z R63 (roz-
woj)

stezenie 2 1 %
toksyczne dla
rozmnazania si¢ (rozwoj)
R63 obowigzkowo
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ZALACZNIK 111

METODY OCENY ZAGROZENIA ZE STRONY PREPARATOW DLA
SRODOWISKA ZGODNIE Z ART. 7

Wprowadzenie

Systematyczna ocena wszystkich niebezpiecznych wlasciwosci dla sSrodowiska wyrazana jest za pomoca wartosci gra-
nicznych stezenia w procentach waga/waga, za wyjatkiem preparatéw gazowych gdzie wyrazone sg one w procen-
tach objgto$¢/objetos¢ oraz w powiazaniu z klasyfikacja substancji.

Czg$¢ A podaje procedure obliczen zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a) i podaje zwroty R przypisywane w klasyfikacji pre-
paratu.

Czg$¢ B podaje wartosci graniczne stezenia, ktorych nalezy uzy¢ przy zastosowaniu metody konwencjonalnej oraz
odnosne symbole, a takze zwroty R dla klasyfikacji.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a) zagrozenia dla Srodowiska ze strony preparatu sg oceniane metoda konwencjonalng opi-
sang w czesci A i B niniejszego zalgcznika, przy uzyciu indywidualnych wartosci granicznych stezenia.

a) W przypadku gdy niebezpiecznym substancjom wymienionym w zatgczniku I do dyrektywy 67/548[EWG przy-
pisano wartosci graniczne steZenia konieczne w celu zastosowania metody oceny opisanej w czg$ci A niniej-
szego zalgcznika, te wartosci graniczne muszg by¢ zastosowane.

b) W przypadku gdy substancje niebezpieczne nie wystepuja w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG lub wyste-
puja tam bez wartosci granicznych koniecznych dla stosowania metody oceny opisanej w czesci A niniejszego
zalgcznika, wartosci graniczne stezenia nadaje si¢ zgodnie ze specyfikacja czesci B niniejszego zalgcznika.

Czes$¢ C podaje metody badan oceny zagrozen dla Srodowiska wodnego.

CZESC A

Procedura oceny zagrozefi dla Srodowiska

a)  Srodowisko wodne

I. Metoda konwencjonalna oceny zagrozen dla §rodowiska wodnego

Metoda konwencjonalna oceny zagrozen dla Srodowiska wodnego uwzglednia wszystkie zagrozenia, ktore
preparat moze pocigga za sobg dla tego Srodowiska, zgodnie z nastepujaca specyfikacja.

Nastepujgce preparaty klasyfikowane sq jako niebezpieczne dla srodowiska:

1. oraz nosza symbol ,N”, znak ostrzegawczy ,niebezpieczny dla srodowiska” i zwroty zagrozenia R50
i R53 (R50-53):

1.1. preparaty zawierajace jedng lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla srodowi-
ska, ktérym przypisano zwrot R50-53 w indywidualnych stezeniach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okre$lone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548[EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie okreslone w czgsci B niniejszego zalacznika (tabela 1), gdzie substancja lub substancje nie
wystepuja w zalaczniku [ do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci granicz-
nych stezenia;
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1.2. preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla Srodowiska,
ktérej przypisano zwroty R50-53 w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci graniczne ste-
zenia wyszczegdlnione w ppkt. 1.1.1 lit. a) lub b) jezeli:

p
Z( N,RSOS}) s
Ly rso—s3

gdzie:

Py rso_s3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktérej przy-
pisano zwroty R50-53 w preparacie,

Ly, rso_s3 = jest wartoscig graniczng R50-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska,
ktorej przypisano zwroty R50-53, wyrazong w procentach wagowo.

2. oraz nosza symbol ,N”, znak ostrzegawczy ,nicbezpieczne dla srodowiska” i zwroty zagrozenia R51
iR53 (R51-53) o ile preparat zostal juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt. 1.1 powyzej;

2.1. preparaty zwierajace jedng lub wigcej niz jedng substancj¢ sklasyfikowana jako niebezpieczna dla §ro-
dowiska, ktérej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, w indywidualnych stezeniach réwnych lub
wiekszych niz:

a) stezenie w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwazanych substancji,
lub

b) stezenie okreslone w czgsci B niniejszego zalacznika (Tabela 1), gdzie substancja lub substancje nie
wystepuja w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci granicz-
nych stezenia;

2.2. preparaty zwierajace wiecej niz jedng substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla Srodowiska,
ktérej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci
graniczne okre$lone w pakt. 1.2. lit. a) lub b) jezeli:

l:)N, R50—53 PN, R51—53
Z + >

>1
Lyrsi—ss  Lnrsioss

gdzie:

Py rs0-s3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przy-
pisano zwroty R50-53 w preparacie,

Py rs1_s3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla §rodowiska, ktérej przy-
pisano zwroty R51-53 w preparacie,

Ly, rs1-53 = jest odpowiednio warto$cia graniczng R51-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla
srodowiska, ktorej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, wyrazong w procentach
Wagowo.

3. oraznosza zwroty zagrozenia R52 i R53 (R52-53) o ile preparat zostal juz sklasyfikowany zgodnie z
ppkt 1.1 lub 1.2 powyzej;

3.1. preparaty zawierajace jedng lub wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla §ro-
dowiska, ktorej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53, lub R52-53, w indywidualnych stezeniach
réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie okreslone w czgsci B niniejszego zatacznika (Tabela 1) gdzie substancja lub substancje nie
wystepuja w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci granicz-
nych;

3.2. preparaty zawicrajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla Srodowiska,
ktérej przypisano zwroty R51-53 lub R50-53 lub R52-53, w indywidualnych stezeniach nizszych
niz wartosci graniczne wyszczeg6lnione w ppkt. 1.3.1 lit. a) lub b) jezeli:

Parso—s3  Parsiss | Prsass
> + + >
Lysass Lpsass L

1

R52—53

gdzie:

Py rso_s3 = jest co$ procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej
przypisano zwroty R50-53 w preparacie,
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4.1.

4.2.

4.3.

5.1.

P\ rs1_s3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przy-
pisano zwroty R51-53 w preparacie,

Prsas3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej przy-
pisano zwroty R52-53 w preparacie,

Lrsos3 = jest odpowiednio warto$cig graniczng R52-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla
Srodowiska, ktérej przypisano zwroty R50-53 lub R51-53 lub R52-53, wyrazone w pro-
centach wagowo;

oraz nosza symbol ,N”, znak ostrzegawczy ,niebezpieczny dla Srodowiska” oraz zwrot zagrozenia R50
o ile preparat byt juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt. I.1 powyzej:

preparaty zawicrajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla Srodowi-
ska, ktérym przypisano zwrot R50 w indywidualnym stezeniu réwnym lub wigkszym niz:

a) stezenie okre$lone w zalaczniku do dyrektywy 67/548EWG dla rozwazanej lub rozwazanych sub-
stangji, lub

b) stezenie okreslone w czgci B niniejszego zalacznika (Tabela 2), gdzie substancja lub substancje nie
wystepuja w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci granicz-
nych;

preparaty zawierajace wigcej niz jedng substancj¢ sklasyfikowana jako niebezpieczna dla sSrodowiska,
ktérej przypisano zwrot R50 w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartosci graniczne okre$lone
w ppkt. L4.1 lit. a) lub b) jezeli:

gdzie:

Py rso = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktérej przypi-
sano zwrot R50 w preparacie,

Ly, rso = jest wartoscig graniczng R50 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktorej
przypisano zwrot R50, wyrazone w procentach wagowo.

preparaty zawierajace jedna lub wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla $ro-
dowiska, ktérej przypisano zwrot R50 nie spelniajace kryteriow ppkt. 1.4.1 lub ppkt 1.4.2 oraz zawie-
rajace jedna lub wigcej niz jedna substancj¢ sklasyfikowana jako niebezpieczna dla Srodowiska, ktérej
przypisano zwroty R50-53 jezeli:

p p
Z( N.RSO N,RSO—SB) 51

LN, R50 I"N, R50

gdzie:

Py rso = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przy-
pisano zwrot R50 w preparacie,

P\ rso_s3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przy-
pisano zwrot R50-53 w preparacie,

Ly rso = jest odpowiednio warto$cig graniczng R50 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla $ro-
dowiska, ktorej przypisano zwroty R50 lub R50-53, wyrazona w procentach wagowo;

i przypisanym zwrotem zagrozenia R52 o ile preparat byt juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt. .1, 1.2,
1.3, lub 1.4 powyzej:

preparaty zawierajace jedna lub wiecej niz jedna substancje sklasyfikowang jako niebezpieczna dla $ro-
dowiska, ktorej przypisano zwrot R52 w indywidualnych stezeniach rownych lub wigkszych niz:

a) stezenie okre$lone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie okre$lone w czg$ci B niniejszego zalacznika (Tabela 3), gdzie substancja lub substangje nie
wystepuja w zalaczniku [ do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci granicz-
nych stezen;
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla srodowiska,
ktérej przypisano zwrot R52 w indywidualnych stezeniach nizszych niz wartoéci graniczne okreslone
w ppkt. 1.5.1 lit. a) lub b) jezeli:

gdzie:
Prs, = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwrot R52 w preparacie,

Lys, = jest warto$cig graniczng R52 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przy-
pisano zwrot R52, wyrazong w procentach wagowo;

i przypisano zwrot zagrozenia R53 o ile preparat byt juz sklasyfikowany zgodnie z ppkt. 1.1, 1.2, lub
L.3 powyzej:

preparaty zawierajace jedna lub wiecej niz jedna substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla $ro-
dowiska, ktorej przypisano zwrot R53 w indywidualnym st¢zeniu rownym lub wigkszym niz:

a) stezenie okreSlone w zalaczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwazanych
substancji, lub

b) stezenie okreslone w czgsci B niniejszego zalacznika (Tabela 4), gdzie substancja lub substancje nie
wystepuja w zalgczniku do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez wartosci granicz-
nych;

preparaty zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla srodowiska,
ktérej przypisano zwrot R 53 w stezeniach indywidualnych nizszych niz warto$ci graniczne okre-
Slone w ppkt. 1.6.1 lit. a) lub b) jezeli:

gdzie:
Pyrs3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktérej przypisano
zwrot R53 w preparacie,

Lys3 = jest wartocig graniczng R53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej przy-
pisano zwrot R53, wyrazong w procentach wagowo;

preparaty zawierajace jedna lub wiecej niz jedna substancje sklasyfikowana jako niebezpieczna dla §ro-
dowiska, ktorej przypisano zwrot R53 niespelniajacy kryteriow ppkt. 1.6.2 i zawierajacy jedna lub wig-
cej niz jedng substancj¢ sklasyfikowang jako niebezpieczna dla $rodowiska, ktérej przypisano zwroty
R50-53 lub R51-53 lub R52-53 jezeli:

» b . Py rso—s3 N Py Rs1—s3 N Prsas3 51
Liss Liss Liss Less
gdzie:
Prss = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktérej przy-

pisano zwrot R53 w preparacie,

Py rso_s3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktérej przy-
pisano zwrot R50-53 w preparacie,

Py rs1_s3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej, ktérej przypisano zwrot
R51-53 w preparacie,

Prsas3 = jest procentem wagowym kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska ktérej przypi-
sano zwrot R52-53 w preparacie,

Lpss = jest odpowiednio wartoscig graniczna R53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla $ro-
dowiska, ktorej przypisano zwrot R53 lub R50-53 lub R51-53 lub R52-53, wyrazong
w procentach wagowo.

b)  Srodowisko inne niz wodne

1) WARSTWA OZONOWA

L

Metoda konwencjonalna dla oceny preparatéw stwarzajacych zagrozenie dla war-
Stwy 0zonowej

Nastepujgce preparaty klasyfikowane sq jako niebezpieczne dla Srodowiska:

1. oraz nosza symbol ,N”, znak ostrzegawczy ,niebezpieczny dla Srodowiska” oraz zwrot zagroze-
nia R59;
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1.1. preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $ro-
dowiska, ktorym przypisano symbol ,N” oraz zwrot zagrozenia R59, w indywidualnych steze-
niach réwnych lub wigkszych niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwaza-
nych substangji, lub

b) stezenie okreslone w cz¢sci B niniejszego zalacznika (Tabela 5), gdzie substancja lub substan-
cje nie wystepuja w zataczniku I do dyrektywy 67/548/EWG, lub wystepuja w nim bez war-
toci granicznych stezenia;

2. oraz przypisane zwrot zagrozenia R59:

2.1. preparaty zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako niebezpieczne dla $ro-
dowiska, ktérym przypisano zwrot R59 w indywidualnych stezeniach réwnych lub wiekszych
niz:

a) stezenie okreslone w zalgczniku I do dyrektywy 67/548/EWG dla rozwazanej lub rozwaza-
nych substangji, lub

b) stezenie okre$lone w czesci B niniejszego zalacznika (Tabela 5), gdzie substancja lub substan-
cje nie wystepuja w zalaczniku [ do dyrektywy 67/548/EWG lub wystepuja w nim bez war-
toéci granicznych;

2) SRODOWISKO ZIEMSKIE

I. Ocena preparatéw niebezpiecznych dla $rodowiska ziemskiego

Klasyfikacja preparatéw przy uzyciu ponizszych zwrotéw zagrozenia nastgpuje po szczegblowych kry-
teriach uzycia zwrotow, ktére zostaly wlaczone do zalacznika VI do dyrektywy 67/548/EWG.

R54 Dziala toksycznie na rosliny

R55 Dziala toksycznie na zwierzgta

R56 Dziala toksycznie na organizmy glebowe
R57 Dziala toksycznie na pszczoly

R58 Moze powodowal dlugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w Srodowisku.

CZESC B

Warto$ci graniczne st¢zenia uzywane przy ocenie zagrozen dla Srodowiska

Dla $rodowiska wodnego
Wartodci graniczne st¢zenia ustalone w nastepujacych tabelach, wyrazone w procentach waga/waga, ustalaja

klasyfikacj¢ preparatu w stosunku do indywidualnego stezenia substancji obecnych, ktérych klasyfikacja jest
réwniez pokazana.

Tabela 1

Ostra wodna toksycznosc i niekorzystne diugofalowe skutki

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji

N, R50—53 N, R51—53 R52—53
N, R50—53 C,225% 25%<C,<25% 0,25% < C,<25%
N, R51—53 C, 225% 25%<C,<25%

R52—53 C,225%
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Tabela 2

Ostra wodna toksycznos¢

Klasyfikacja substancji Klasyfik;cj; 5}7 (;eparatu
N, R50 C,225%
N, R50—53 C,z225%

Tabela 3

Wodna toksycznosé

Klasyfikacja substancji Klasyfikacj aR};rze paratu R52

R52 C,225%

Tabela 4

Dtugofalowe niekorzystne skutki

Klasyfikacja substandji Klasyﬁk“jaRpsrgparat“ R53
R53 C,225%
N, R50—53 C,225%
N, R51—53 C,225%
R52—53 C,225%

1. Dla innego niz wodne, Srodowiska

Wartodci graniczne ustalone w nastgpujacych tabelach, wyrazone w procentach waga/waga lub, dla preparatow
gazowych w procentach objgto§/objetosé, ustalaja klasyfikacje preparatu w stosunku do indywidualnego ste-
zenia substancji obecnych, ktérych klasyfikacja jest takze pokazana.

Tabela 5

Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej

o . Klasyfikacja preparatu
Klasyfikacja substancji N, R59

Nz R59 C=01%

Klasyfikacja preparatu

Klasyfikacja substancji R59

R59 C=01%
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CZESC C

Metody badan oceny zagrozeni dla Srodowiska wodnego

Zwykle, klasyfikacji preparatu dokonuje si¢ za pomoca metody konwencjonalnej. Jednakze, dla ustalenia ostrej wod-
nej toksycznosci, w niektorych przypadkach moze by¢ whasciwym przeprowadzenie badan na preparacie.

Rezultat takich badan preparatu moze zmodyfikowac jedynie klasyfikacje dotyczaca ostrej wodnej toksycznosci,
ktéra mozna by bylo otrzymac przy zastosowaniu metody konwencjonalnej.

Jezeli takie badania wybrala osoba odpowiedzialna za wprowadzenie na rynek, musi by¢ zapewnione, ze zostaly spel-
nione kryteria jako$ci metod badan w cz¢sci C zalacznika V do dyrektywy 67/548[EWG.

Ponadto, badania nalezy przeprowadza¢ na wszystkich trzech gatunkach zgodnie z kryteriami zatacznika VI do
dyrektywy 67/548/EWG (algi dafnia i ryby) o ile najwyzsza klasyfikacja zagrozenia odnoszaca si¢ do ostrej toksycz-
nosci wodnej zostala przypisana preparatowi po przeprowadzeniu badan na jednym z gatunkéw lub wynik badan
byt dostepny zanim niniejsza dyrektywa weszla w Zycie.
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ZALACZNIK IV

SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE POJEMNIKOW ZAWIERAJACYCH PREPARATY
OFEROWANE LUB SPRZEDAWANE OGOLOWI SPOLECZENSTWA

CZESC A

Pojemniki powinny by¢ wyposazone w zamknigcia uniemozliwiajace otworzenie ich przez dzieci

1. Pojemniki kazdej pojemno$ci, zawierajace preparaty oferowane lub sprzedawane ogdétowi spolteczenistwa i ety-
kietowane jako bardzo toksyczne, toksyczne lub zrgce zgodnie z art. 10 i na warunkach okreslonych w art. 6
niniejszej dyrektywy, powinny posiadaé zamknigcia uniemozliwiajace ich otworzenie przez dzieci.

2. Pojemniki kazdej pojemnosci zawicrajace preparaty stanowigce zagrozenie przy wdychaniu (X, R65) i sklasy-
fikowane oraz etykietowane zgodnie z pkt. 3.2.3 zalacznika VI do dyrektywy 67/548[EWG, za wyjatkiem pre-
paratéw wprowadzonych na rynek w formie aerozoli lub w pojemniku zabezpieczonym nasadkg atomizatora.

3. Pojemniki kazdej pojemnosci zawierajace przynajmniej jedng z substancji wspomnianych ponizej wystepuja-
cych w stezeniach réwnych lub wigkszych wymienione niz maksymalne indywidualne st¢Zenia,

Identyfikacja substancji

Warto$¢ graniczna steze-

nr nia
CAS-Reg nr Nazwa nr Einecs
1 67-56-1 Metanol 2006596 23%
2 75-09-2 Dichlorometan 2008389 1%

ktére oferowane lub sprzedawane ogétowi spoleczenstwa powinny posiada¢ zamknigcia uniemozliwiajace otwo-

rzenie ich przez dzieci.

CZESC B

Pojemniki nalezy zaopatrzy¢ w ostrzezenie przed niebezpieczefistwem, wyczuwalne dotykiem

Pojemniki kazdej pojemnosci zawierajace preparaty oferowane lub sprzedawane ogétowi spoteczenstwa i etykieto-
wane jako bardzo toksyczne, toksyczne, zrace, szkodliwe, skrajnie latwopalne lub wysoce tatwopalne zgodnie z
art. 10 oraz na warunkach okreslonych w art. 5 i 6 niniejszej dyrektywy, powinny nosi¢ wyczuwalne dotykiem

ostrzezenie przed niebezpieczenstwem.

Niniejszy przepis nie stosuje si¢ do aerozoli sklasyfikowanych i etykietowanych jedynie jako skrajnie tatwopalne lub

wysoce fatwopalne.



13/t. 24

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

149

B.

ZALACZNIK V

SZCZEGOLNE PRZEPISY DOTYCZACE ETYKIETOWANIA NIEKTORYCH PREPARATOW

Dla preparatéw sklasyfikowanych jako niebezpieczne w rozumieniu art. 5-7

1.

1.1.

1.2.

Preparaty sprzedawane ogétowi spoleczeristwa

Etykiety na opakowaniach takich preparatéw, poza szczegdlnym zaleceniem bezpieczenistwa, musza
nosi¢ odpowiednie zalecenia bezpieczefistwa S1, S2, $45 lub S46 zgodnie z kryteriami ustanowionymi
w zalaczniku VI do dyrektywy 67/548 [EWG.

W przypadku gdy takie preparaty klasyfikowane sa jako bardzo toksyczne (T"), toksyczne (T) lub zrace
(C) oraz gdy jest fizycznie niemozliwe podanie takiej informacji na samym opakowaniu, opakowania
zawierajace takie preparaty, musza by¢ zaopatrzone w dokladne i latwo rozumiane instrukcje uzytko-
wania zamieszczajac, gdzie wlasciwe, instrukcje niszczenia pustego opakowania.

Preparaty przeznaczone do uzytku w atomizatorze

Etykieta opakowania zawierajacego takie preparaty, musi obowiazkowo nosi¢ zalecenia bezpieczenstwa
$23 uzupelnione zaleceniami bezpieczefistwa S38 lub S51 przypisanymi zgodnie z kryteriami ustano-
wionymi w zalgczniku VI do dyrektywy 67/548/EWG.

Preparaty zawierajgce substancje z przypisanym zwrotem R33 niebezpieczeristwo kumulacji w organizmie

Kiedy preparat zawiera przynajmniej jedng substancj¢ z przypisanym zwrotem R33, etykieta preparatu
musi nosi¢ stowne sformutowanie takiego zwrotu ustalone w zataczniku Ill do dyrektywy 67/548/EWG,
kiedy stezenie tej substancji obecne w preparacie jest réwne lub wigksze niz 1 %, o ile rézne wartosci
ustala zalacznik I do dyrektywy 67/548EWG.

Preparaty zawierajgce substancje z przypisanym zwrotem R64: moze oddziatywal szkodliwie na dzieci karmione
piersig

Kiedy preparat zawiera przynajmniej jedng substancj¢ z przypisanym zwrotem R64, etykieta preparatu
musi nosi¢ stowne sformutowanie ustalone w zalaczniku IIl do dyrektywy 67/548EWG, kiedy stezenie
tej substancji obecnej w preparacie jest rowne lub wyzsze niz 1 %, o ile rozne wartosci ustalone sg
w zalgczniku I do dyrektywy 67/548EWG.

Dla preparatéw bez wzgledu na ich klasyfikacje w rozumieniu art. 5-7

1.

1.1.

Preparaty zwierajgce otéw

Farby i lakiery

Etykiety na opakowaniach farb i lakierow zawierajacych otéw w ilosciach przekraczajacych 0,15 % (wy-
razone jako waga metalu) catkowitej wagi preparatu, jak ustalono zgodnie z norma ISO 6503/1984,
muszg zwiera¢ nastepujace dane szczeg6lowe:

~Zawiera ol6w. Nie nalezy stosowa¢ na powierzchniach, ktére moga by¢ przezuwane lub ssane przez
dzieci”.

W przypadku opakowan, ktérych zawartos¢ jest mniejsza niz 125 ml, dane szczegétowe powinny by¢
nastgpujace:

,Ostrzezenie! Zawiera otow”.
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2.1.

Preparaty zawierajgce cyjanoakrylany

Kleje

Bezposrednie opakowanie kazdego kleju na bazie cyjanoakrylatu musi nosi¢ nastgpujace napisy:
,Cyjanoakrylan

Niebezpieczenstwo

Spaja skére i oczy w przeciagu sekund

Chroni¢ przed dzie¢mi.”

Wiasciwe zalecenia odno$nie bezpiecznego stosowania, musza znajdowac si¢ na opakowaniu.

Preparaty zawierajgce izocyjanian

Etykiety na opakowaniu preparatu zawierajacego izocyjaniany (monomery, oligomery, polimery itd., lub
ich mieszaniny) musza nosi¢ nast¢pujgce napisy:

»Zawiera izocyjaniany.

Patrz informacja producenta.”

Preparaty zawierajgce epoksydowe skladniki ze $rednig masg czgsteczkowg < 700

Etykiety na opakowaniu preparatéw zawierajacych skladniki epoksydowe ze $rednig masg czasteczkows
< 700 musza mie¢ nastepujgce napisy:

,Zawiera epoksydowe sktadniki.

Patrz informacje producenta.”

Preparaty sprzedawane ogdtowi spoleczeristwa, ktdre zawierajg aktywny chlor

Opakowania preparatow zawierajace wiecej niz 1 % aktywnego chloru, musza nosi¢ nastgpujace szcze-
gblne napisy:

,Ostrzezenie! Nie uzywaé razem z innymi produktami. Moze uwolni¢ niebezpieczne gazy (chlor).”

Preparaty zawierajgce kadm (stopy) i przeznaczone do uzycia przy lutowaniu lub spawaniu

Opakowanie wyzej wymienionych preparatow musi nosi¢ nast¢pujace napisy wydrukowane czytelnie
i w nieusuwalny sposob:

,Ostrzezenie! Zawiera kadm.
Przy uzyciu powstajg opary.
Patrz informacje producenta.

Postepuj zgodnie z instrukcjami bezpiecznego uzytkowania.”

Preparaty dostgpne w postaci aerozolu

Bez uszczerbku dla przepiséw niniejszej dyrektywy, preparaty dostgpne w postaci acrozolu podlegaja
réwniez przepisom dotyczacym etykietowania zgodnie z ppkt. 2.2 i 2.3 zalacznika do dyrektywy
75/324/EWG ostatnio zmieniong dyrektywa 94/1/WE.
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10.

Preparaty zawierajgce substancje jeszcze niezupelnie przebadane

W przypadku gdy preparat zawiera przynajmniej jedng substancje, ktéra zgodnie z art. 13.3 dyrektywy
67/548EWG, nosi napis ,Ostrozno$¢ — substancja jeszcze niezupelnie przebadana”, etykieta prepa-
ratu musi posiada¢ napis ,Ostrzezenie — ten preparat zawiera substancj¢ jeszcze niezupelnie przeba-
dang” jezeli ta substancja jest obecna w stezeniu > 1 %.

Preparaty niesklasyfikowane jako uczulajgce ale zawierajgce przynajmniej jedng substancje uczulajgcg
Opakowanie preparatéw zawierajacych przynajmniej jedng substancje sklasyfikowana jako uczulajaca
i obecng w stezeniu réwnym lub wigkszym niz 0,1 % lub w stezeniu wigkszym niz to okreslono w spe-
cjalnej adnotacji dla substancji w zalgczniku I do dyrektywy 67/548EWG, musi nosi¢ napis:

,Zawiera (nazwa substancji uczulajgcej). Moze wywolaé reakcje alergiczna.”

Preparaty plynne zawierajgce chlorowcowane weglowodory

Dla preparatéw plynnych, ktére wykazuja brak punktu zapalnego lub punkt zapalny wyzszy niz 55 °C
i zawieraja chlorowcowane weglowodory oraz wigcej niz 5 % tatwopalnych lub wysoce fatwopalnych
substancji, opakowanie musi posiada¢ nast¢pujacy napis:

,Podczas stosowania moze sta¢ si¢ wysoce tatwopalny.”

Dla preparatéw niesklasyfikowanych w rozumieniu art. 5-7, ale zwierajacych przynajmniej jedng nie-

bezpieczng substancje

1.

Preparaty nieprzeznaczone dla ogdtu spoteczeristwa

Etykieta na opakowaniu preparatéw okreslonych w art. 14.2.1 lit. b) musi nosi¢ nastgpujacy zapis:

JKarta charakterystyki dostgpna dla uzytkownikéw profesjonalnych na zadanie.”
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ZALACZNIK VI

POUFNOSC DOTYCZACA IDENTYFIKACJI SUBSTANCJI CHEMICZNYCH

CZESC A

Informacgje, ktére nalezy umiesci¢ we wniosku o zachowanie poufnosci

Wprowadzenie

A. Artykut 15 wskazuje warunki, w ktérych osoba odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek moze

korzysta¢ z prawa do poufnosci.

B. Aby unikng¢ wielokrotnych wnioskéw o poufnos$¢ odnoszacych sie do tej samej substancji uzywanej w réznych
preparatach, pojedynczy wniosek o poufnos¢ moze wystarczy¢ jezeli pewna liczba preparatéw posiada:

— te same niebezpieczne substancje obecne w zakresie tego samego stezenia,

— ta samg klasyfikacje i ten sam sposéb etykietowania,

— ten sam przewidywany sposéb uzycia.

Pojedyncza alternatywna nazwa musi by¢ uzywana dla zamaskowania wlasciwosci chemicznych tej samej sub-
stancji w preparatach, o ktérych mowa. Ponadto, wniosek o poufno$¢ musi zawieraé wszystkie informacje wska-
zane w nastgpujacym wniosku, pamigtajac o nazwisku lub nazwie handlowej kazdego preparatu.

C. Alternatywne oznaczenie uzywane na etykiecie musi by¢ takie samo jak podane pod pozycja 2 ,Sklad/informacje
o sktadnikach” zalgcznika do dyrektywy 91/155/EWG, ostatnio zmienionej dyrektywa 93/112/EWG.

Zaklada to, iz alternatywne oznaczenie bedzie zawieraé wystarczajace informacje o substancji, aby zapewni¢

wolne od ryzyka obchodzenie si¢ z nig.

D. Skladajac wniosek dla uzycia alternatywnego oznaczenia, osoba odpowiedzialna za wprowadzanie na rynek musi
uwzglednia¢ potrzebg dostarczenia wystarczajacych informacji dla koniecznych $rodkéw ostroznosci dotycza-
cych bezpieczenistwa i zdrowia do podjecia w miejscu pracy oraz dla zapewnienia, Ze ryzyko zwigzane z obcho-

dzeniem si¢ moze by¢ zminimalizowane.

Zgodnie z art. 15 wniosek o poufno$¢ musi obligatoryjnie zawiera¢ nastgpujace informacje:

Whiosek o poufnosé

1. Nazwisko i pelny adres (facznie z numerem telefonu) osoby prowadzacej dziatalnos¢ gospodarcza we Wsp6l-
nocie, ktora jest odpowiedzialna za wprowadzenie preparatu na rynek (producent, importer lub dystrybutor).

2. Doktadna identyfikacja substancji dla ktérej proponuje si¢ zachowanie poufnosci oraz alternatywne oznaczenie.

Nr CAS Nr Einecs

Nazwa chemiczna zgodnie z migdzynaro-

dowg nomenklaturg i klasyfikacja (zalacz-

nik I do dyrektywy Rady 67/548/EWG lub
tymczasowg klasyfikacja)

Alternatywne oznacze-
nie

NB: Gdzie substancje sklasyfikowane sa tymczasowo, nalezy dostarczy¢ towarzyszace informacje (odsytacze bibliograficzne)
jako dowdd, ze tymczasowa klasyfikacja uwzglednia wszystkie istniejace adekwatne i dostepne informacje o whasciwo-

$ciach substancji.
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3.
4,

5.

8.

9.

Uzasadnienie poufnosci (prawdopodobienstwo — mozliwosc).
Oznaczenie(nia) lub nazwa(y) handlowa(e) preparatu(éw).

Czy oznaczenie lub nazwa handlowa jest taka sama dla calej Wspdlnoty?

TAK [ NIE["
Jezeli NIE, poda¢ oznaczenie(nia) lub nazwa(y) handlowe uzywane w réznych Panstwach Czlonkowskich:

Austria:

Belgia:

Dania:

Niemcy:

Gregja:

Finlandia:

Frangja:

Hiszpania:

Szwecja:

Irlandia:

Wiochy:

Luksemburg:

Niderlandy:

Portugalia:

Zjednoczone Krélestwo:

Sklad preparatu(6w) okreslonych w pkt. 2 zalacznika do dyrektywy 91/155/EWG ostatnio zmienionej dyrek-
tywa 93/112/EWG.

Klasyfikacja preparatu(6w) zgodnie z art. 6 niniejszej dyrektywy.
Etykietowanie preparatu(6w) zgodnie z art. 10 niniejszej dyrektywy.

Przeznaczenie(a) preparatu(éw).

10. Karta(y) charakterystyki odpowiadajace dyrektywie 91/155/EWG ostatnio zmienionej dyrektywa 93/112/EWG.

CZESC B
Leksykon dla ustanowienia alternatywnych oznaczen (nazwy ogélne)

Wprowadzenie

Leksykon oparty jest na procedurze klasyfikacji substancji niebezpiecznych (podziat substancji na rodziny),
ktéry wystepuje w zalaczniku I do dyrektywy 67/548EWG.

Alternatywne oznaczenia do tych opartych na leksykonie, moze by¢ uzywane. Jednakze, we wszystkich przy-
padkach, nazwy wybrane musza dostarczy¢ do§¢ informacji, aby zapewni¢, iz obchodzenie si¢ z preparatem
moze odbywac si¢ bez ryzyka oraz, Ze konieczne $rodki ochrony zdrowia i bezpieczenstwa moga by¢ podjete
W miejscu pracy.

Rodziny sa okre$lane w nastgpujacy sposob:

— nieorganiczne lub organiczne substancje, ktérych wiasciwosci sa identyfikowane poprzez posiadanie
wspoélnego pierwiastka chemicznego jako ich gléwnej cechy. Nazwa rodziny pochodzi do nazwy pier-
wiastka chemicznego. Rodziny te sg identyfikowane jak w zalaczniku [ za pomoca liczby atomowej pier-
wiastka chemicznego (001 do 103),
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— substancje organiczne, ktorych wlasciwosci s identyfikowane poprzez posiadanie wspélnej funkcjonalnej
grupy jako ich gléwnej cechy charakterystycznej.

Nazwa rodziny pochodzi od nazwy grupy funkcjonalne;.

Rodziny te identyfikowane sg za pomoca konwencjonalnego numeru znalezionego w zalaczniku I (601-650).

W niektérych przypadkach dodano, podrodziny faczace substancje o wspdlnych szczegdlnych cechach.

Ustanawianie nazwy ogélnej

Zasady ogélne

W celach ustanowienia nazwy ogélnej, przyjmuje si¢ nastepujace ogélne podejscie dotyczace dwdch nastepu-
jacych po sobie etapow:

i) identyfikacja grupy funkcjonalnej i pierwiastkow chemicznych obecnych w molekule;

ii) okreslenie zakresu, w ramach ktérego nalezy uwzgledni¢ najwazniejsze grupy funkcjonalne i pierwiastki
chemiczne.

Zidentyfikowane funkcjonalne grupy i pierwiastki uwzglednione s3 nazwami rodzin lub podrodzin wymie-
nionych w pkt. 3 w formie nieograniczonego wykazu.

Podzial substancji na rodziny i podrodziny

Nr rodziny zatacznik I | Rodziny
do dyrektywy
67/548/EWG Podrodziny

001 Zwigzki wodoru
Wodorki

002 Zwigzki helu

003 Zwigzki litu

004 Zwigzki berylu

005 Zwigzki boru
Borany
Boraty

006 Zwigzki wegla
Karbaminiany
Nieorganiczne zwigzki wegla
Sole cyjanowodoru
Mocznik i jego pochodne

007 Zwigzki azotu
Czwartorzgdowe zwigzki amoniowe
Zwigzki kwasu azotowego
Azotany
Azotyny

008 Zwigzki tlenu

009 Zwiazki fluoru
Nieorganiczne fluorki
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Nr rodziny zalacznik I | Rodziny
do dyrektywy
67/548[EWG Podrodziny
010 Zwigzki neonu
011 Zwigzki sodu
012 Zwiazki magnezu
Organometaliczne zwigzki magnezu
013 Zwigzki glinu
Organometaliczne pochodne glinu
014 Zwigzku krzemu
Krzemiany
Silikony
015 Zwigzki fosforu
Zwiazki kwasu fosforowego
Zwigzki fosfoniowe
Estry fosforowe
Fosforany
Fosforyny
Fosforamidy i ich pochodne
016 Zwigzki siarki
Zwigzku kwasu siarkowego
Merkaptany
Siarczany
Siarczyny
017 Zwigzki chloru
Chlorany
Nadchlorany
018 Zwigzki argonu
019 Zwiazki potasu
020 Zwiazki wapnia
021 Zwigzki skandu
022 Zwigzki tytanu
023 Zwigzki wanadu
024 Zwigzki chromu
Zwigzki chromu VI
025 Zwiazki magnezu
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Nr rodziny zalacznik I | Rodziny
do dyrektywy
67/548/EWG Podrodziny
026 Zwigzki zelaza
027 Zwigzki kobaltu
028 Zwigzki niklu
029 Zwigzki miedzi
030 Zwiazki cynku
Organometaliczne zwigzki cynku
031 Zwigzki galu
032 Zwigzki germanu
033 Zwigzki arsenu
034 Zwigzki selenu
035 Zwigzki bromu
036 Zwigzki kryptonu
037 Zwigzki rubidu
038 Zwigzki strontu
039 Zwigzki itru
040 Zwigzki cyrkonu
041 Zwigzki niobu
042 Zwigzki molibdenu
043 Zwigzki technetu
044 Zwigzki rutenu
045 Zwigzki rodu
046 Zwigzki palladu
047 Zwigzki srebra
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Nr rodziny zalgcznik I | Rodziny
do dyrektywy
67/548[EWG Podrodziny
048 Zwigzki kadmu
049 Zwigzki indu
050 Pochodne cyny
Organometaliczne pochodne cyny
051 Zwigzki antymonu
052 Zwigzki telluru
053 Zwiazki jodu
054 Zwigzki ksenonu
055 Zwigzki cezu
056 Zwigzki baru
057 Zwigzki lantanu
058 Zwigzki ceru
059 Zwiazki prazeodymu
060 Zwigzki neodymu
061 Zwigzki prometu
062 Zwigzki samaru
063 Zwigzki europu
064 Zwigzki gandolinu
065 Zwigzki terbu
066 Zwigzki dysprozu
067 Zwigzki holmu
068 Zwigzki erbu
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Nr rodziny zalacznik I | Rodziny
do dyrektywy
67/548/EWG Podrodziny
069 Zwigzki tulu
070 Zwigzki iterbu
071 Zwigzki lutetu
072 Zwigzki hafnu
073 Zwigzki tantalu
074 Zwiazki wolframu
075 Zwiazki renu
076 Zwiazki osmu
077 Zwigzki irydu
078 Zwiazki platyny
079 Zwigzki zlota
080 Zwigzki rteci
Organometaliczne pochodne rteci
081 Zwigzki talu
082 Zwigzki otowiu
Organometaliczne pochodne otowiu
083 Zwigzki bizmutu
084 Zwiazki polonu
085 Zwigzki astatu
086 Zwigzki radonu
087 Zwigzki fransu
088 Zwigzki radu
089 Zwigzki aktynu
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Nr rodziny zalacznik I | Rodziny
do dyrektywy
67/548[EWG Podrodziny

090 Zwigzki toru

091 Zwiazki protaktynu

092 Zwigzki uranu

093 Zwiazki neptunu

094 Zwigzki plutonu

095 Zwigzki ameryku

096 Zwigzki kiuru

097 Zwigzku berkelu

098 Zwigzki kalifornu

099 Zwigzki einsteinu

100 Zwigzki fermu

101 Zwigzki mendelewu

102 Zwigzki nobla

103 Zwigzki lorensu

601 Weglowodory
Alifatyczne weglowodory
Aromatyczne weglowodory
Alicykliczne weglowodory
Wielopiericieniowe aromatyczne weglowodory (PAH)

602 Chloroweglowodory ()
Chlorowcowgglowodory alifatyczne ()
Chlorowcowgglowodory aromatyczne (*)
Chlorowcowgglowodory alicykliczne ()

603 Alkohole i ich pochodne
Alkohole alifatyczne
Alkohole aromatyczne
Alicykliczne alkohole
Alkanoaminy
Epoksypochodne
Etery
Glikoloetery
Glikole i poliole

() Wyszczegolni¢ zgodnie z rodzing odpowiednig dla chlorowca.
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Nr rodziny zatacznik I

do dyrektywy
67/548[EWG

Rodziny

Podrodziny

604

Fenole i pochodne
Chlorowcofenole i ich pochodne ()

605

Aldehydy i ich pochodne
Aldehydy alifatyczne
Aldehydy aromatyczne
Aldehydy alicykliczne
Alifatyczne acetale
Aromatyczne acetale
Alicykliczne acetale

606

Ketony i pochodne
Alifatyczne ketony
Aromatyczne ketony ()
Alicykliczne ketony

607

Kwasy organiczne i pochodne
Kwasy alifatyczne
Chlorowcoalifatyczne kwasy (')
Kwasy aromatyczne
Chlorowcoaromatyczne kwasy ()
Alicykliczne kwasy
Chlorowcoalicykliczne kwasy ()
Bezwodniki kwasu alifatycznego

Bezwodniki kwasu chlorowcoalifatycznego (°)

Bezwodniki kwasu aromatycznego

Bezwodniki kwasu chlorowcoaromatycznego (°)

Bezwodniki kwasu alicyklicznego

Bezwodniki kwasu chlorowcoalicyklicznego (7)

Sole kwasu alifatycznego

Sole kwasu chlorwocoalifatycznego (*)
Sole kwasu aromatycznego

Sole kwasu chlorowcoaromatycznego (')
Sole kwasu alicyklicznego

Sole kwasu chlorowcoalicyklicznego (*)
Estery kwasu alifatycznego

Estery kwasu chlorowcoalifatycznego (*)
Estery kwasu aromatycznego

Estery kwasu chlorowcoaromatycznego (')

Estery kwasu alicyklicznego

Estery kwasu chlorowcoalicyklicznego (*)
Estery glikoloeteréw

Akrylalny

Metakrylany

Laktony

Halogenki acylowe

608

Nitryle i ich pochodne

609

Nitrozwigzki

610

Chloronitrozwiazki

() Wyszczegdlni¢ zgodnie z rodzing odpowiednia dla chlorowca.

(") Wraz z chinonami.
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Nr rodziny zalacznik I | Rodziny
do dyrektywy
67/548[EWG Podrodziny

611 Azo- i azoksyzwigzki

612 Aminy

Alifatyczne aminy i ich pochodne
Alicykliczne aminy i ich pochodne
Aromatyczne aminy i ich pochodne
Anilina i jej pochodne

Benzydyna i jej pochodne

613 Heterocykliczne bazy i pochodne
Benzimidazol i jego pochodne
Imidazol i jego pochodne
Pyretrinoid

Chinolina i jej pochodne
Triazyna i jej pochodne
Triazol i jego pochodne

614 Glikozydy i alkaloidy
Alkaloid i ich pochodne
Glikozydy i ich pochodne

615 Cyjaniany i izocyjaniany
Cyjaniany
[zocyjaniany

616 Amidy i ich pochodne
Acetamid i jego pochodne
Anilidy

617 Nadtlenki organiczne

647 Enzymy

648 Zlozone weglopochodne

Ekstrakt kwasowy

Ekstrakt zasadowy

Olej antracenowy

Pozostatosci ekstraktu oleju antracenowego

Frakcja oleju antracetowego

Olej karbolowy

Pozostatosci ekstraktu oleju karbolowego

Plyny weglowe, ciekla ekstrakcja rozpuszczalnikami

Plyny weglowe, rozpuszczalniki z cieklej ekstrakeji rozpuszezalnikami
Olej welowy

Smota weglowa

Ekstrakt smoly weglowej

Stale pozostatosci smoly weglowej

Koks (smota weglowa) o niskotemperaturowy, pak wysokotemperaturowy
Koks (smota weglowa), pak wysokotemperaturowy

Koks (smota weglowa), mieszany pak weglowy wysokotemperaturowy
Surowy benzen

Surowe fenole

Surowe zasady smofowe

Destylowane zasady

Destylowane fenole

Destylaty

Destylaty (wegiel), ekstrakty cieklym rozpuszczalnikiem, podstawowe
Destylaty (wegiel), ekstrakty rozpuszczalnikiem, hydrokrakowane
Destylaty (wegiel), ekstrakty rozpuszczalnikiem, hydrokrakowane $rednio uwo-
dornione

Destylaty (wegiel), ekstrakty rozpuszczalnikiem, Srednio hydrokrakowane
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Nr rodziny zatacznik I

do dyrektywy
67/548[EWG

Rodziny

Podrodziny

648
(ciagdalszy)

Pozostalosci ekstraktu (wegiel), niskotemperaturowe zasady smoty weglowej
Surowy olej

Paliwa, oleje napgdowe, ekstrakcja wegla rozpuszczalnikiem, hydrokrakowane,
uwodornione

Paliwa, do silnikéw odrzutowych, ekstrakcja wegla rozpuszczalnikiem, hydrokra-
kowane, uwodornione

Benzyna, ekstrakcja wegla rozpuszczalnikiem, nafta hydrokrakowana
Produkty obrobki cieplnej

Cigzki olej antracenowy

Cigzki redestylat oleju antracenowego

Lekki olej

Wysokotemperaturowe pozostalosci ekstraktow oleju lekkiego
Sredniotemperaturowe pozostatosci ekstraktow oleju lekkiego
Niskotemperaturowe pozostato$ci ekstraktow oleju lekkiego
Redestylat lekkiego oleju, wysokotemperaturowy

Redestylat lekkiego oleju, Sredniotemperaturowy

Redestyalt lekkiego oleju, niskotemperaturowy

Olej metylnaftalenowy

Pozostatosci ekstraktu oleju metylnaftalenowego

Nafta (wegiel), ekstrakcja weglem, hydrokrakowana

Olej naftalenowy

Pozostalosci ekstraktu oleju naftalenowego

Redestylat oleju naftalenowego

Pak

Redestylat paku

Pozostatosci paku

Pozostalosci paku, traktowane temperatura

Pozostalosci paku, utlenione

Produkty pirolizy

Redestylaty

Pozostalosci (wegiel), ekstrakeja cieklym rozpuszczalnikiem

Smota z wegla brunatnego

Smota z wegla brunatnego, niskotemperaturowa

Olej smolowy, wysokowrzacy

Olej smotowy, Sredniowrzacy

Olej z przemycia

Pozostalosci ekstraktu oleju z przemycia

Redestylat oleju z przemycia

649

Zlozone ropopochodne

Ropa naftowa

Gaz z ropy naftowej

Nafta niskowrzaca

Zmodyfikowana nafta niskowrzaca

Nafta niskowrzgca krakowana katalitycznie
Nafta niskowrzgca modyfikowana katalitycznie
Nafta niskowrzgca krakowana termicznie
Nafta niskowrzgca traktowana wodorem

Nafta niskowrzaca — niespecyfikowana

Nafta pierwszej destylacji

Nafta — niespecyfikowana

Krakowany olej gazowy

Olej gazowy — niespecyfikowany

Ciezki olej paliwowy

Smar

Nierafinowany lub $rednio rafinowany olej bazowy
Olej bazowy — niespecyfikowany
Destylowany ekstrakt aromatyczny
Destylowany ekstrakt aromatyczny (traktowane)
Olej osadowy

Wosk miekki

Petrolatum

650

Rézne substancje

Nie stosowac tej rodziny. W zamian, stosowa¢ rodziny lub podrodziny wymie-
nione powyzej.
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4. Praktyczne zastosowanie:

Po przeprowadzeniu badania czy substancja nalezy do jednej lub wigcej rodzin lub podrodzin na wykazie,
nazwa ogdlna moze by¢ ustalona w nastgpujacy sposéb:

4.1. Jezeli nazwa rodziny lub podrodziny jest wystarczajgca do scharakteryzowania pierwiastkéw chemicznych lub
waznych funkcjonalnych grup, nazwa ta bedzie wybrana jako nazwa ogdlna.

Przyktady:

— 1,4 dihydroksybenzen
rodzina 604: fenole i pochodne
nazwa ogélna: pochodne fenolu

— butanol
rodzina 603: alkohole i pochodne
podrodzina:  alkohole polifatyczne
nazwa ogolna: alkohole alifatyczne

— 2-izopropoksyetanol
rodzina 603: alkohole i pochodne
podrodzina:  glikoetery
nazwa ogolna: glikoeter

— metakrylan
rodzina 607: kwasy organiczne i pochodne
podrodzina:  akrylany
nazwa ogoélna: akrylan

4.2. Jezeli nazwa rodziny lub podrodziny nie jest wystarczajaca do scharakteryzowania pierwiastkéw chemicz-
nych waznych grup funkcjonalnych, nazwa ogélna bedzie kombinacja odpowiadajgcych innych nazw rodzin
lub podrodzin:

Przyktady:

— chlorobenzen
rodzina 602: chlorowcowane weglowodory
podrodzina:  chlorowcowane aromatyczne weglowodory
rodzina 017: zwiazki chloru
nazwa ogdlna: chlorowcowany aromatyczny wodoroweglan

— kwas 2,3,6-trichlorofenyloctowy
rodzina 607: kwasy organiczne
podrodzina:  chlorowcowane kwasy aromatyczne
rodzina 017: zwiazki chloru
nazwa ogdlna: chlorowcowany aromatyczny kwas

— 1-chloro-1-nitropropan
rodzina 610: chloronitrowane pochodne
rodzina 601: weglowodory
podrodzina:  alifatyczne weglowodory
nazwa ogoélna: chlorowcowany alifatyczny weglowodoér

— tetrapropyl ditiopirofosforan
rodzina 015:  zwigzki fosforu
podrodziny:  estry fosforowe
rodzina 016: zwigzki siarki
nazwa wlasna: ester tiofosforowy

NB: W przypadku niektorych pierwiastkéw, szczegblnie metali, nazwa rodziny lub podrodziny moze by¢
zasygnalizowana sfowami ,organiczny” lub ,nieorganiczny”.

Przyktady:

— dichlorek rteci
rodzina 080: zwigzki rteci
nazwa ogélna: nieorganiczny zwiazek rteci
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— octan baru

[Podane przyklady to substancje z zalacznika I do dyrektywy 67/548/EWG (19 dostosowanie) w stosunku do

rodzina 056: zwigzki baru
nazwa ogélna: organiczny zwiazek baru

azotyn etylu

rodzina 007: zwiazki azotu
podrodzina:  azotyny

nazwa ogdlna: organiczny azotyn

wodorosiarczyn sodu
rodzina 016:  zwigzki siarki
nazwa ogoélna: nieorganiczny zwigzek siarki

ktérych mozna sktada¢ wnioski o zachowanie poufnosci].



13/t. 24

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

165

ZALACZNIK VII

PREPARATY OBJETE ART. 12 UST. 2

Preparaty okreslone w ppkt. 9.3 zalacznika VI do dyrektywy 67/548/EWG.
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ZALACZNIK VIII

CZESC A

Dyrektywy uchylone zgodnie z art. 21

— Dyrektywa 78/631/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do klasy-
fikacji, pakowania i etykietowania preparatow niebezpiecznych (pestycydy)

— Dyrektywa 88/379/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich odnoszacych sie do klasy-
fikacji, pakowania i etykietowania preparatéw niebezpiecznych oraz ich nastgpujacych dostosowan do postepu

technicznego:

— dyrektywa 89/178/EWG

— dyrektywa 90/492[EWG

— dyrektywa 93[/18/EWG

— dyrektywa 96/65/WE

— Dyrektywa 90/35/EWG okreslajaca zgodnie z art. 6 dyrektywy 88/379/EWG kategorie preparatow, opakowanie
ktérych musi posiadaé¢ zamknigcia uniemozliwiajace otworzenie ich przez dzieci iflub nosi¢ ostrzezenie przed
niebezpieczenstwem wyczuwalne dotykiem

— Dyrektywa 91/442/EWG w sprawie preparatow niebezpiecznych, ktérych opakowanie musi posiadaé¢ zamknie-
cia uniemozliwiajgce otworzenie ich przez dzieci

CZESC B

Nieprzekraczalne terminy dla transpozycji i dla zastosowania zgodnie z art. 22

Dyrektywa

Nieprzekraczalny termin dla
transpozycji

Nieprzekraczalny termin dla zasto-
sowania

78/631/EWG

(Dz.U. L 206 z 29.07.1978, str. 13)

1 stycznia 1981 r.

1 stycznia 1981 r.

88/379/EWG

(Dz.U.L 187, 16.07.1988, str. 14)

7 czerwca 1991 r.

7 czerwca 1991 r.

89/178/EWG

(Dz.U. L 64, 8.3.1989, str. 18)

1 grudnia 1990 .

1 czerwca 1991 r.

90[492/EWG

(Dz.U. L 275z 5.10.1990, str. 35)

1 czerwca 1991 r.

8 czerwca 1991 r.

93/18/EWG

(Dz.U. L 104 z 29.4.1993, str. 46)

1 lipca 1994 r.

1 lipca 1994 r.

90/35/EWG

(Dz.U. L 19 z 24.1.1990, str. 14)

1 sierpnia 1992 r.

1 listopada 1992 r.

91/442[EWG

(Dz.U. L 238 2 27.8.1991, str. 25)

1 sierpnia 1992 1.

1 listopada 1992 r.

96/65/WE

(Dz.U. L 265 z 18.10.1996, str. 15)

31 maja 1998 r.

31 maja 1998 r.
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CZESC C
Szczegélne przepisy dla Austrii, Finlandii i Szwecji dotyczace zastosowania nastepujacych dyrektyw

zgodnie z art. 21

1. Austria, Finlandia i Szwecja nie transponuja lub stosuja dyrektywe Rady 78/631/EWG z dnia 26 czerwca 1978 1.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Paristw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykie-
towania preparatdw niebezpiecznych (pestycydy), ostatnio zmieniong dyrektywa Rady 92/32/EWG z dnia
30 kwietnia 1992 r.

2. Austria powinna stosowa¢ dyrektywe Rady 88/379/EWG z dnia 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia przepi-
séw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sig do klasyfikacji, pakowania i etykietowa-
nia preparatéw niebezpiecznych, ostatnio zmieniona dyrektywa 96/65/WE z dnia 11 pazdziernika 1996 r. na
nastgpujacych warunkach:

Nastepujace przepisy dyrektywy 88/379/EWG nie beda mialy zastosowania do Austrii:
a) artykul 13 wraz z art. 3 i 7 w zwigzku z preparatami zawierajagcymi substancje wymienione w dodatku 1;
b) artykut 13 w wraz z art. 7 odnoszace si¢ do etykietowania szanujacy austriackie przepisy w sprawie:

— zalecenia bezpieczefistwa dla usuwania odpadéw,

— piktogram dla usuwania odpadéw az do dwdch lat po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy,

— zalecenia bezpieczefistwa dotyczace $rodkow zaradczych w przypadku wypadkow;

o) artykul 13 w wraz z art. 7 ust. 1 lit. ¢) dotyczace nazw chemicznych niebezpiecznych substancji obecnych
w niebezpiecznych preparatach, az do dwdch lat po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.

3. Szwecja powinna stosowac dyrektywe Rady 88/379/EWG z dnia 7 czerwca 1988 r. w sprawie zblizenia prze-
piséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykieto-
wania preparatow niebezpiecznych, ostatnio zmieniona dyrektywa 96/65/WE z dnia 11 pazdziernika 1996 r.
na nastgpujacych warunkach:

Nastepujace przepisy dyrektywy 88/379/EWG nie bedg mialy zastosowania do Szwegji:
a) artykul 13 w wraz z art. 3 1 7 odnoszgce si¢ do preparatow:
— zawierajacymi substancje wymienione w dodatku 2,

— zawierajacymi substancje wywolujace neurotoksyczne skutki i odtluszczajace na skérze, nieobjete kry-
teriami klasyfikacji zalacznika VI do dyrektywy 67/548EWG, oraz zwrotami zagrozenia z zalacznika IIl
do dyrektywy 67/548/EWG,

— zawierajacymi substancje wywolujace ostre toksyczne skutki nieobjete kryteriami klasyfikacji zalacznika
VI do dyrektywy 67548 [EWG oraz zwroty zagrozenia zalgcznika IIl do dyrektywy 67/548/EWG, az do
dwdch lat po wejsciu wzycie niniejszej dyrektywy,

— ktore nie sg sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z ,mattligt skadliga” (Szwedzki: ,umiarkowanie
szkodliwy”) kryteria dyrektywy 88/379/EWG.

b) artykut 13 w wraz z art. 13 i 7 odnoszace si¢ do:

— kryteriow klasyfikacji i etykietowania preparatow zawierajacych substancji rakotworczych sklasyfikowa-
nych na podstawie kryterium w ppkt. 4.2.1 zalgcznika VI do dyrektywy 67/548/EWG,

— etykietowanie preparatéw sklasyfikowanych jako rakotworcze, kategoria 3, ze specjalnym zwrotem R
zamiast zwrotu R-40.
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Dodatek 1

Substancje, okreslone w zalaczniku VIII, cze$¢ C, ust. 2 (Austria)

Nazwa substancji

Numer indeksu w zataczniku I do dyrek-

tywy 67/548/EWG

Linuron

Trichlorosilan
Trichlorek fosforu
Pentachlorek fosforu
Tlenochlorek fosforu
Polisiarczek sodu
Dichlorek siarki
Chlorek tionylu
Hypochlorek wapnia
Wodorotletnek potasu
2-Dimetylaminoetanol
2-Dietylaminoetanol
Dietanolamina
N-Metylo-2-etanolamina
2-Etylheksano-1,3-diol

Izoforon

6-Metyl-1, 3-ditiolo(4,5-b)chinoksalino-2-on

Bezwodnik octowy

Mréwezan metylu

Mréwczan etylu

Kwas akrylowy

Chlorek chloroacetylowy
Nitrofen

Kintozen; Pentachloronitrobenzen
Dichlofluanid

Uwodniony nadtlenek kumeny
Monocrotofos

Edifenfos

Triazofos

Metanol

Trifenmorf; 4-Tritylmorfolin
Diuron

Tlenek fenbutaniny

1-Butanol, 2-Butanol, izo-Butanol

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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Dodatek 2

Substancje okreslone w zalaczniku VIII, cze$¢ C, ust. 3 (Szwecja)

Nazwa substancji

Numer indeksu w zatgczniku I do dyrek-

tywy 67/548/EWG

Aceton

Butanon

Mréwczan amylu

Octan etylu
n-Butyloctan
sec-Butyloctan
tert-Butyloctan
izo-Butyloctan
Mréwezan butylu
Cykloheksan
1,4-Dimetylcykloheksan
Eter dietylowy

Eter metylowy etylu
Octan amylowy
Mleczan etylu
Propionian amylowy
2,4-Dimetylpentano-3-on
Di-n-propyleter
Di-n-propylketon
Propionian etylu
Heptan

Heksan (mieszanina izomeréw) zawierajaca mniej niz 5 % n-heksan
Octan izopropylu
Alkohol izopropylowy
4-Metoksy-4-metylpentano-2-on
Octan metylowy
Metylowy cykloheksan
5-Metylheksano-2-on
Metylomleczan
4-Metylpentano-2-on
Propionian metylowy
Oktan

Pentan

Pentano-3-on
Propano-1-ol

Octan propylowy
Mréwczan propylu

Propionian propylowy

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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Nazwa substancji

Numer indeksu w zalgczniku I do dyrek-
tywy 67/548/EWG

Disiarczyn sodu = polisiarczyn
Toluen- 2,4-diizocyjanian
Toluen-2,6-diizocyjanian
Fluorek kadmu

1,2-Epoksy-3 (tolyloksy)-propan
Difenylmetano-2,2'-diizocyjanian
Difenylmetano-2,4’-diizocyjanian
Difenylmetano-4,4’-diizocyjanian
Hydrochinon

Akrylan hydroksypropylowy
Turpentin

Keton butylmetylowy (2-Heksanon)
Heksan

Pentotlenek wanadu

Azotan sodu

Tlenek cynku

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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ZALACZNIK IX
TABELA KORELA(]I
Niniejsza dyrektywa 88/379[EWG
art. 1 art. 1
1.1 1.1
1.2 1.2
1.3
1.4
1.5 1.3
art. 2 art. 2
art. 3 art. 3.6
art. 4 art. 3.1
art. 4
art. 5 art. 3.2
5.1 3.2

5.1, tiret trzecie

3.2, ust. 3 lit. b)

5.2-5.3
5.4
art. 6 art. 3.3
6.1 3.3, lit. a) i b)
6.2
6.3 3.3,ust. 314
6.4 3.4
6.5 3.5, ust. 1-3
art. 7
art. 8 art. 5
8.1 5.1
8.2 5.2
8.3 5.3
8.4
art. 9 art. 6
9.1 6.1, lit. a)
9.2 6.1, lit. b)
9.3 6.2 1 6.3, akapit drugi
art. 10 art. 7
10.1.1-1.2
10.2 7.1
10.2.3. 7.1¢)
10.2.4. 7.1d)
10.2.5. 7.4
art. 11 art. 8
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Niniejsza dyrektywa 88/379/EWG
art. 12 art. 9
art. 13
art. 14 art. 10
art. 15 art. 7
art. 16 art. 11
art. 17 art. 12
art. 18 art. 13
art. 19 art. 14
art. 20 art. 15
art. 21
art. 22 art. 16
art. 23 art. 16 ust. 3
art. 24 art. 17
TABELA KORELA(]I
Niniejsza dyrektywa 88/379/EWG 90/35/EWG 91/442[EWG 93/18/EWG
zalacznik I A art. 3.2(2)

zalgcznik I B

zalacznik I1. A. wstep (1-3)

zalgcznik I wstep

zalacznik I1. A. wstep 4)

zalgcznik I1. A1

art. 3.5 lit. a)

zalgcznik I A. 1.1.1

art. 3.5 lit. a) (i)

zalacznik I A. 1.1. 2

art. 3.5 lit. a) (ii)
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Ninicjsza dyrektywa 88/379/EWG 90/35/EWG 91/442[EWG 93/18/EWG
zalgcznik I A. 1.2 art. 3.5 lit. a) (iii)
zalgcznik 1. A.2 art. 3.5 lit. b)
zalgcznik 1L A. 2. 1.1 art. 3.5 lit. b) (i)
zalgeznik 11 A.2. 1.2 art. 3.5 lit. b) (ii)
zalgcznik 1. A.2. 2 art. 3.5 lit. b) (iii)
zalgcznik 11 A.2.3 art. 3.5 lit. b) (iv)
zalgcznik 11 A.3 art. 3.5 lit. ¢)
zalgeznik 11 A. 3. 1.1 art. 3.5 lit. ¢) (i)
zalgcznik 11 A.3. 1.2 art. 3.5 lit. ¢) (ii)
zalgcznik I1. A.3. 2 art. 3.5 lit. ¢) (iii)
zalgcznik 1. A.3. 3 art. 3.5 lit. ¢) (iv)
zalgcznik 11 A4 art. 3.5 lit. d)
zalgcznik 11 A.4.1.1 art. 3.5 lit. d) (i)
zalgcznik I1. A.4.1.2 art. 3.5 lit. d) (ii)
zalgcznik 11 A.4.2.1 art. 3.5 lit. €) (i)
zalgcznik I1. A.4.2.2 art. 3.5 lit. e) (ii)
zalgcznik I1. A. 5 art. 3.5 lit. f)
zalgcznik I A. 5. 1.1 art. 3.5 lit. f) (i)
zalgcznik I A. 5. 1.2 art. 3.5 lit. f) (ii)
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zalgcznik I1. A.5.2.1

art. 3.5 lit. h) (i)

zalgcznik I1. A.5.2.2

art. 3.5 lit. h) (ii)

zalgcznik I1. A.5.3.1

Art. 3.5 lit. g) (i)

zafacznik I1. A.5.3.2

Art. 3.5 lit. @) (ii)

zalgcznik I1. A.5.4.1

Art. 3.5 lit. i) (i)

zalgcznik I1. A.5.4.2

Art. 3.5 lit. §) (i)

zalacznik I1. A.6

zalgcznik I1. A.6.1

Art. 3.5 lit. g) (i)

zalgcznik I1. A.6.2

Art. 3.5 lit. ¢) (v)

zalacznik 11 A. 7.1

Art. 3.5 lit. j)

zalgcznik 1.6

zalgcznik 1. A.7.2

art. 3.5 lit. k)

zalgcznik I1. A.8.1

art. 3.5 lit. 1), m)

zalgcznik I1. A.8.2

art. 3.5 lit. n)
art. 3.5 lit. o), p)

zalgcznik 11. A.9.1-9.4

zalgcznik II. B. wprowadze-
nie

zalgcznik 1. wprowadzenie

zalgcznik II. B.1

zakacznik 1.1

zalgcznik I1. B.1.1

zalgcznik 1.1.1

zakacznik 1L B.1. 2

zalgcznik 1.1.2

zalgcznik II. B.2

zalgcznik 1.2

zalgcznik I1. B.2.1

zalgcznik 1.2.1

zalgcznik I1. B.2.2

zalgcznik 1.2.2
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zalgcznik II. B.3 zalgcznik 1.3
zalgcznik I1. B.3.1 zalgcznik 1.3.1
zalgcznik I1. B.3.2 zalgcznik 1.3.2
zalgcznik I1. B.4 zalacznik 1.4
zalgcznik II. B.4.1 zalgcznik 1.4.1
zalgcznik I1. B.4.2 zalgcznik 1.4.2
zalgcznik I1. B.5 zalgcznik 1.5
zalgcznik 11 B.5.1 zalgcznik 1.5.1
zalgcznik 11 B.5.2 zalacznik 1.5.2
zalgcznik I1. B.6 zalgcznik 1.6
zalgcznik 1. B.6.1 zalgcznik 1.6.1
zalgcznik 1. B.6.2 zalgcznik 1.6.2
zalgcznik 111 A
zalgcznik 111, B
zalgcznik 111 C
zalgcznik IV. B art. 112
zalgcznik IV. A1 art. 1 ust. 1
zalgcznik IV. A.2 art. 2; zalgcznik a)
zalgcznik IV. A.3 art. 1; zalgcznik b)
zalgcznik V. A. T zalgcznik I A1
zalgcznik V. A.2 zalgcznik I1. A.2
zalgcznik V. A.3 zalgcznik I1. A.3
zalgcznik V. A4 zalgcznik I A4
zalgcznik V. B.1 zalgcznik II. B.1
zalgcznik V. B.2 zalgcznik 1. B.2
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zalgcznik V. B.3

zalgcznik II. B.3

zalgcznik V. B.4

zalgcznik 1. B.4

zalacznik V. B.5

zalgcznik II. B.5

zalgcznik V. B.6

zalgcznik II. B.6

zalgcznik V. B.7

art. 3.2 ust. 3 lit. b)

zalacznik V. B.8

art. 3.5 ust. 4

zalacznik V. C

zatacznik VI

zalgcznik VII

zalgcznik VIII

zalgcznik IX




