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DIRECTIVA 92/32/CEE A CONSILIULUI
din 30 aprilie 1992
de efectuare a celei de-a saptea modificiri a Directivei 67/548/CEE privind apropierea actelor cu putere
de lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
periculoase

CONSILIUL COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Economice
Europene i, in special, articolul 100a al acestuia,

avand in vedere propunerea Comisiei (1),
in cooperare cu Parlamentul European (2),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (3),

intrucat deosebirile dintre actele cu putere de lege si actele
administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor periculoase si la notificarea noilor substante in statele
membre riscd sd impiedice schimburile dintre statele membre si
sd creeze conditii inegale de concurentd; intrucit deosebirile
dintre aceste masuri din statele membre au un impact direct asu-
pra functiondrii pietei interne si nu asigurd acelasi nivel de
protectie a sdndtitii publice si a mediului;

intrucat masurile pentru apropierea dispozitiilor statelor membre,
ce au ca obiect realizarea si functionarea pietei interne, iau ca bazd
un nivel inalt de protectie, in masura in care ele se referd la sina-
tatea, securitatea si protectia omului si a mediului;

intrucat, pentru a proteja omul si mediul de posibilele riscuri care
s-ar putea ivi ca urmare a introducerii pe piatd a unor noi
substante, este necesar sd se stabileascd mdsuri corespunzdtoare,
in special pentru a modifica si consolida dispozitiile Directivei

(1) JOC33,13.2.1990, p. 3.
(3) JOC284,12.11.1990, p. 85siJO C 13, 20.1.1992, p. 82.
(}) JO C332,31.12.1990, p. 9.

67/548/CEE a Consiliului (%), astfel cum a fost modificatd ultima
datd prin Directiva 90/517|CEE (°);

intrucat orice substantd nou introdusd pe piatd trebuie si fie
comunicatd autorititilor competente printr-o notificare care sd
contind anumite informatii; intrucat, in cazul substantelor intro-
duse pe piatd de fiecare producitor, in cantitdti mai mici de o tond
pe an, cerintele privind notificarea pot fi reduse; intrucat, in cazul
in care cantitatea dintr-o substantd introdusd pe piatd depdseste
totusi anumite limite, este necesar si se prevadd studii
suplimentare;

intrucit este necesar si se stabileascd masuri pentru a face posi-
bild introducerea unei proceduri de notificare, prin care o
notificare ficutd intr-un stat membru si fie apoi valabild pentru
Comunitate; intruct, in cazul substantelor fabricate in afara
Comunittii, ar fi util ca producdtorul si numeascd un reprezen-
tant exclusiv in Comunitate in scopul notificarii;

intrucat, pentru a prognoza efectele asupra omului si a mediului,
este recomandabil si fie evaluate riscurile la orice substantd noud
care este notificatd si intrucat trebuie stabilite principii uniforme
pentru evaluarea riscurilor;

intrucat este important, de asemenea, si se urmdreascd
indeaproape evolutia si utilizarea noilor substante introduse pe
piatd si intrucat este necesar, prin urmare, sd se instituie un sistem
care sd permitd inregistrarea tuturor noilor substante;

intrucat Comisia a intocmit, potrivit articolului 13 alineatul (1)
din Directiva 67/548|CEE (%) si in conformitate cu liniile direc-
toare stabilite prin Decizia 81/437/CEE a Comisiei, un inventar

(*) JO196,16.8.1967, p. 1.
(>) JOL287,19.10.1990, p. 37.
() JOL167,24.6.1981, p. 31.



13/vol. 11

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 87

european al substantelor chimice existente pe piata comunitard la
18 septembrie 1981 (IESCE); intrucat acest inventar a fost publi-
cat in Jurnalul Oficial al Comunitdtilor Europene (*);

intrucat este oportun si se reducd la minimum numdrul de
animale utilizate in scopuri experimentale, conform Directivei
86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986 privind apro-
pierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre referitoare la protectia animalelor utilizate in
scopuri experimentale si in alte scopuri stiintifice (2); intrucat
trebuie luate toate misurile corespunzitoare pentru a evita
repetarea testelor pe animale;

intrucat Directiva 87/18/CEE a Consiliului din 18 decembrie
1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative cu privire la aplicarea principiilor bunei practici de
laborator si verificarea aplicarii acestora la testele efectuate asu-
pra substantelor chimice (%) precizeazd principiile comunitare de
bund practicd de laborator care trebuie urmate in cazul testdrii
substantelor chimice;

intrucat, pentru a contribui la protectia mediului si la protectia,
securitatea si sandtatea la locul de muncd, este de dorit sd se pund
la dispozitia specialistilor fisele tehnice de securitate ale substan-
telor periculoase;

intrucat trebuie adoptate masuri la nivel comunitar cu privire la
clasificarea si etichetarea substantelor, pentru a contribui la
protectia populatiei, in special a lucritorilor care le utilizeazd;

intrucat, pentru a asigura o protectie adecvatd a omului si mediu-
lui, este necesar sd se introducd mdsuri pentru ambalarea si
etichetarea provizorie a substantelor periculoase care nu figureaza
in anexa [ la Directiva 67/548CEE; intruct, din aceleasi motive,
este necesar sd se indice recomandarile de prudentd;

intrucat articolul 2 din Directiva 67/548/CEE clasificd substantele
si preparatele in toxice, nocive, corozive sau iritante, utilizand
definitiile generale; intruct experienta a ardtat cd este necesar ca
aceast clasificare sa fie imbundtatitd; intrucat se consideri cd este
oportun sd se prevadd criterii precise pentru clasificare; intrucat,
de asemenea, articolul 3 din directivi mai prevede o evaluare a
pericolului asupra mediului, ficind necesard enumerarea anumi-
tor caracteristici si parametri de evaluare si stabilirea unui
program de testare in etape;

intrucat este de dorit s3 se adauge un nou simbol comun de peri-
col, ,periculos pentru mediu”, care sd apard pe ambalaj;

intrucdt trebuie garantat caracterul confidential al anumitor
informatii reglementate prin secret individual sau comercial;

intrucat trebuie sd li se permitd statelor membre sd ia masuri de
protectie, in anumite conditii;

() JO C 146, 15.6.1990, p. 1.
() JOL358,18.12.1986, p. 1.
() JOL15,17.1.1987, p. 29.

intrucét trebuie sd se confere Comisiei competentele necesare
pentru a adapta la progresul tehnic toate anexele la Directiva
67/548|CEE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Prezenta directivi modificd Directiva 67/548/CEE dupd cum
urmeaza:

1. Articolele de la 1 la 23 se inlocuiesc cu urmitoarele articole:

JArticolul 1

Obiective si domeniu de aplicare

(1) Scopul prezentei directive il constituie apropierea actelor
cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
privind:

(a) notificarea substantelor;
(b) schimbul de informatii cu privire la substantele notificate;

(c) evaluarea posibilelor riscuri ale substantelor notificate
pentru om si mediu;

(d) clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor pericu-
loase pentru om si mediu,

in cazul in care asemenea substante sunt introduse pe piatd in
statele membre.

(2) Prezenta directivd nu se aplicd urmdtoarelor substante si
preparate in stare finitd, destinate utilizatorului final:

(@ produsele medicamentoase pentru uz uman sau veterinar,
definite in Directiva 65/65/CEE ("), astfel cum a fost modi-
ficatd ultima datd prin Directiva 87/21/CEE (2);

(b) produsele cosmetice definite in directiva 76/768/CEE (),
astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
86/199/CEE (¥);

(c) amestecurile de substante care, sub formd de deseuri, sunt

prevazute  in  Directivele  75[442[CEE (°) i
78/319/CEE ();

(d) produse alimentare;

(e) furaje;

(f) pesticide;

(g) substantele radioactive  definite in  Directiva

80/836/CEE (7);

(h) alte substante sau preparate pentru care existd notificare
la Comunitate sau proceduri de aprobare si pentru care
cerintele sunt echivalente cu cele stabilite in prezenta
directiva.
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In termen de cel mult 12 luni de la notificarea prezentei
directive, Comisia va intocmi o listd cu substantele si prepara-
tele mentionate mai sus, in conformitate cu procedura stabi-
litd la articolul 29 alineatul (4) litera (a). Aceastd listd este
reexaminatd periodic si revizuitd in conformitate cu procedura
amintitd, dacd este necesar.

De asemenea, prezenta directivd nu se aplici:

— transportului feroviar, rutier, pe cii navigabile interioare,
maritim sau aerian al substantelor periculoase;

— substantelor in tranzit care sunt sub supraveghere vamald,
cu conditia ca ele sd nu sufere nici o transformare sau pre-
lucrare.

(1) JO 22, 9.2.1965, p. 369.

() JOL15,17.1.1987, p. 36.
() JOL 262,27.9.1976, p. 169.
() JO L 149, 3.6.1986, p. 38.
() JOL 194, 15.7.1975, p. 39.
(6) JO L 84,31.3.1978, p. 43.
() JO L 246, 17.9.1980, p. 1.

Articolul 2
Definitii

(1) In sensul prezentei directive, termenii si expresiile de mai
jos au urmatorul inteles:

(a) «substante»: elementele chimice si compusii lor in stare
naturald sau obtinuti prin orice proces de productie,
inclusiv orice aditiv necesar pentru a mentine stabilitatea
produselor si orice impuritate rezultatd din procesul uti-
lizat, dar excluzand orice solvent care poate fi separat fard
a afecta stabilitatea substantei sau fird modificarea com-
pozitiei sale;

(b) «preparate». amestecurile sau solutiile de doud sau mai
multe substante;

(c) «polimer»: o substantd alcdtuitd din molecule care se
caracterizeazd printr-o succesiune a unuia sau mai mul-
tor tipuri de unitdti monomerice si care contine o majo-
ritate ponderald simpld de molecule alcituite din cel putin
trei unitdti monomerice, care sunt legate covalent la cel
putin o altd unitate monomericd sau o alti substantd
reactiva si care este alcituitd din cel putin o majoritate
ponderald simpld de molecule cu aceeasi masd molecu-
lard. Asemenea molecule trebuie sd formeze o gamd de
masd moleculard in cadrul cireia diferentele de masa
moleculard sunt esential atribuite diferentei in numdrul de
unititi monomerice. In sensul prezentei definitii, prin
«unitate monomericd» se intelege forma reactionatd a
unui monomer intr-un polimer;

(d) «notificare»: documentele, cu informatiile indispensabile,
prezentate autoritdtii competente a unui stat membru:

— pentru substantele fabricate in cadrul Comunitatii, de
citre producdtorul care introduce pe piatd fie o
substantd ca atare, fie sub forma de preparat;

— pentru substantele fabricate in afara Comunitatii, de
cdtre orice persoand stabilitd in Comunitate si respon-
sabild de punerea pe piata comunitard a unei substante
ca atare sau incorporatd intr-un preparat ori de citre
o persoand stabilitd in interiorul Comunitatii, desem-
natd de citre producdtor ca reprezentant unic al aces-
tuia pentru a inainta o notificare pentru o anumitd
substantd introdusd pe piata comunitari ca atare sau
intr-un preparat.

Persoana care inainteazd notificarea, conform celor
descrise mai sus, este denumita «notificator»;

() «ntroducere pe piatd» punerea la dispozitia unor terte
parti. Importul pe teritoriul vamal al Comunititii este
considerat ca introducere pe piatd in sensul prezentei
directive;

(f) «cercetare si dezvoltare stiintificd» experimentarea stiin-
tificd, analiza sau cercetarea chimica efectuate in conditii
controlate; aceastd definitie include determinarea
proprietatilor intrinseci, a performantei si a eficacitatii,
precum si investigatiile stiintifice privind dezvoltarea unui
produs;

(g) «cercetare si dezvoltare aplicativd»: dezvoltarea ulterioard
a unei substante, in cursul cireia se testeazd, in instalatii-
pilot sau in faza probelor, domeniile de aplicare a sub-
stantei;

(h) «IESCE» Inventarul european al substantelor chimice
existente introduse pe piatd. Acest inventar contine lista
definitivd a substantelor considerate a fi pe piata comu-
nitard la 18 septembrie 1981.

(2) In sensul prezentei directive, sunt considerate «pericu-
loase» urmdtoarele substante si preparate:

(a) substantele si preparatele explozive: substantele solide,
lichide, sub forma de pastd sau gelatinoase care pot, de
asemenea, sd reactioneze exoterm in absenta oxigenului
din atmosferd, producind imediat emisii de gaze, si care,
in conditii de testare determinate, detoneazd, produc o
deflagratie rapidd sau, sub efectul cildurii, explodeazd
cand sunt inchise partial;

(b) substantele si preparatele oxidante: substantele si prepa-
ratele care, in contact cu alte substante, in special cu
substantele inflamabile, produc o reactie puternic
exotermd;

(c) substantele si preparatele extrem de inflamabile:
substantele si preparatele lichide, care au un punct de
aprindere extrem de scdzut si un punct de fierbere scizut,
precum si substantele si preparatele gazoase care sunt
inflamabile in contact cu aerul la temperatura si presiu-
nea mediului ambiant;
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(d)

substantele si preparatele foarte inflamabile:

— substantele si preparatele care se pot incdlzi si in final
se pot aprinde in contact cu aerul la temperatura
ambiantd, fird aport de energie sau

— substantele si preparatele solide care se pot aprinde cu
usurintd dupd un scurt contact cu o sursd de aprin-
dere si care continud si ardd sau sd se consume dupa
indepdrtarea sursei de aprindere sau

— substantele si preparatele lichide cu un punct de aprin-
dere foarte scizut sau

— substantele i preparatele care, in contact cu apa sau
aerul umed, emand gaze foarte inflamabile, in cantitati
periculoase;

substantele si preparatele inflamabile: substantele si pre-
paratele lichide cu un punct de aprindere scizut;

substantele si preparatele foarte toxice: substantele si pre-
paratele care, prin inhalare, ingestie sau penetrare
cutanatd in cantitdti foarte mici, provoacd moartea sau
afectiuni acute ori cronice ale sanatatii;

substantele si preparatele toxice: substantele si prepara-
tele care, prin inhalare, ingestie sau penetrare cutanatd in
cantitdti mici, provoacd moartea sau afectiuni acute ori
cronice ale sanatatii;

substantele si preparatele nocive: substantele si prepara-
tele care, prin inhalare, ingestie sau penetrare cutanata,
pot provoca moartea sau afectiuni acute ori cronice ale
sdndtatii;

substantele si preparatele corozive: substantele si prepa-
ratele care, in contact cu ;esuturile vii, pot exercita o acti-
une distructivd asupra acestora din urmg;

substantele si preparatele iritante: substantele si prepara-
tele necorozive care in contact imediat, prelungit sau
repetat cu pielea sau mucoasa pot provoca o reactie
inflamatorie;

substantele si preparatele sensibilizante: substantele si
preparatele care, prin inhalare sau penetrare cutanatd, pot
da nastere unei reactii de hipersensibilizare, astfel incat o
noud expunere la substantd sau preparat produce efecte
nefaste caracteristice;

substantele si preparatele cancerigene: substantele si pre-
paratele care, prin inhalare, ingerare sau penetrare
cutanatd, pot produce cancer sau pot creste incidenta lui;

substantele si preparatele mutagene: substantele si prepa-
ratele care, prin inhalare, ingerare sau penetrare cutanatd,
pot produce anomalii genetice ereditare sau pot creste
incidenta lor;

substantele si preparatele toxice pentru reproducere:
substantele si preparatele care, prin inhalare, ingerare sau
penetrare cutanatd, pot produce sau creste incidenta

efectelor nocive nonereditare la urmas sau pot aduce atin-
gere functiilor sau capacititilor de reproducere masculine
sau feminine;

(o) substantele si preparatele periculoase pentru mediu:
substantele si preparatele care, introduse in mediu, ar
putea prezenta sau prezintd un risc imediat sau intarziat
pentru una sau mai multe componente ale mediului.

Atrticolul 3

Testarea si determinarea proprietitilor substantelor

(1) Testarea substantelor chimice efectuatd in cadrul prezen-
tei directive se realizeazd, ca principiu general, in conformitate
cu metodele stabilite in anexa V. Proprietatile fizico-chimice
ale substantelor se determind in conformitate cu metodele
mentionate in anexa V. A; toxicitatea lor se determind conform
metodelor mentionate in anexa V. B, iar ecotoxicitatea lor
conform metodelor mentionate in anexa V. C.

Cu toate acestea, in cazul unor substante cuprinse in IESCE,
este posibil sd existe date de testare care s fi fost obtinute prin
alte metode decat cele stabilite in anexa V. Acceptabilitatea
unor asemenea date in scopuri de clasificare si etichetare si
necesitatea efectudrii unor noi teste in conformitate cu anexa V
trebuie decise de la caz la caz, ludnd in considerare, printre alti
factori, necesitatea de a minimiza testele pe animale vertebrate.

Testele de laborator se efectueazd in conformitate cu
principiile bunei practici de laborator previzute in Directiva
87/18/CEE si cu dispozitiile Directivei 86/609/CEE.

(2) Riscul real sau potential pentru om si mediu se determind
pe baza principiilor adoptate, pand la 30 aprilie 1993, in
conformitate cu procedura stabilitd la articolul 29 alineatul (4)
litera (b). Aceste principii sunt revizute cu regularitate si, dacd
este cazul, revizuite conform aceleiasi proceduri.

Atrticolul 4

Clasificarea

(1) Substantele sunt clasificate pe baza proprietitilor lor
intrinsece, conform categoriilor stabilite la articolul 2 alinea-
tul (2). In clasificarea substantelor, se iau in considerare
impuritatile atat timp cat concentratia sau concentratiile aces-
tora din urmd depdsesc concentratia sau concentratiile limita
mentionate la alineatul 4 al prezentului articol si la articolul 3
din Directiva 88/379/CEE.

(2) Principiile generale de clasificare si etichetare ale substan-
telor si preparatelor se aplicd in conformitate cu criteriile pre-
vazute in anexa VI (1) cu exceptia cazurilor in care sunt speci-
ficate cerinte contrare pentru preparate periculoase in alte
directive.

(3) Anexa I (?) contine lista substantelor clasificate conform
principiilor expuse la alineatele (1) si (2), impreund cu
clasificarea si etichetarea lor armonizate. Decizia de a include
o substantd in anexa I, impreund cu clasificarea si etichetarea
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armonizate, se ia in conformitate cu procedura stabilitd la
articolul 29.

(4) Substantele periculoase enumerate in anexa I sunt
caracterizate, dacd este cazul, prin concentratiile limitd sau
orice alt parametru care si facd posibild o determinare a peri-
colului pentru sdndtate sau mediu al preparatelor ce contin
substantele periculoase amintite sau substante ce contin alte
substante periculoase, sub forma de impuritati.

() AsevedeasiJOL257,16.9.1983, p. 1.
(?) A se vedea si ultimele adaptdri la progresul tehnic:
— JOL 360, 30.12.1976, p. 1.
— JOL88,7.4.1979,p. 1.
— JOL351,7.12.1981, p. 5.
— JOL 106, 21.4.1982, p. 18.
— JOL257,16.9.1983, p. 1.
— JOL 247,1.9.1986, p. 1.
— JOL 239,21.8.1987,p. 1.
— JOL259,19.9.1988, p. 1.

Atrticolul 5

indatoririle statelor membre

(1) Fard a aduce atingere articolului 13, statele membre iau
toate masurile necesare pentru a se asigura cd substantele nu
pot fi introduse pe piatd, ca atare sau in preparate, decét in
cazul in care substantele sunt:

— notificate autoritdtii competente a unuia dintre statele
membre, in conformitate cu prezenta directivi;

— ambalate si etichetate in conformitate cu articolele 22-25
si cu criteriile din anexa VI, si in conformitate cu rezultatele
testelor prevazute in anexele VII si VIII, cu exceptia pre-
paratelor pentru care existd dispozitii in alte directive.

De asemenea, statele membre iau toate mdsurile necesare pen-
tru a garanta cd sunt respectate dispozitiile referitoare la fisele
tehnice de securitate, stabilite la articolul 27.

(2) Mésurile mentionate la alineatul (1) a doua liniutd se aplica
pand cand substanta este introdusa pe lista din anexa 1 sau
pand cand se ia o decizie de a nu fi introdusd pe listd, in
conformitate cu procedura stabilitd la articolul 29.

Articolul 6

Obligatia de a efectua investigatii

Producitorii, distribuitorii si importatorii de substante
periculoase care apar in IESCE, dar care nu au fost incd
introduse in anexa I, sunt obligati sd efectueze o investigatie
pentru a se pune la curent cu datele relevante si accesibile
existente cu privire la proprietdtile unor asemenea substante.
Pe baza acestor informatii, ei ambaleazd si eticheteazd
provizoriu aceste substante conform regulilor stabilite la
articolele 22-25 si criteriilor din anexa VI.

Atrticolul 7

Notificarea completd

(1) Fird a aduce atingere articolului 1 alineatul (2),
articolului 8 alineatul (1), articolului 13 si articolului 16 ali-
neatul (1), oricare notificator al unei substante este obligat si
inainteze autoritdtii competente, mentionate la articolul 16
alineatul (1), din statul membru in care este fabricati substanta
sau, in cazul unui producitor stabilit in afara Comunitatii, din
statul membru In care este stabilit notificatorul, o notificare
care sd includa:

— un dosar tehnic care sd furnizeze informatiile necesare
pentru evaluarea riscurilor previzibile, imediate sau
intarziate, pe care substanta le poate prezenta pentru om
si mediu si care sd contind toate datele disponibile utile in
acest sens. Dosarul va contine cel putin informatiile si
rezultatele studiilor mentionate in anexa VI A, impreund
cu o descriere detaliatd si completd a studiilor intreprinse
si a metodelor utilizate sau o referintd bibliografica la
acestea;

— o declaratie referitoare la efectele nefavorabile ale substan-
telor in conditiile diferitelor utilizari previzibile;

— clasificarea si etichetarea propuse pentru substantd in
conformitate cu prezenta directivd;

— numai in cazul substantelor periculoase, o propunere de
fisd tehnicd de securitate, in conformitate cu articolul 27;

— in cazul unui producdtor stabilit in afara Comunitatii,
notificatorul trebuie si includd, in conformitate cu
articolul 2 alineatul (1) litera (d) a doua liniutd, dacd este
cazul, o declaratie din partea producitorului prin care el
este desemnat ca reprezentant unic al producitorului in
vederea depunerii notificdrii pentru substanta in cauzg;

— in cazul in care se doreste, o declaratie de la notificator
care solicitd, din motive intemeiate, pentru notificare, o
derogare de la dispozitiile articolului 15 alineatul (2) pe o
perioadd maximd care nu depdseste in nici un caz un an
de la data notificarii.

In afard de informatiile mentionate mai sus, notificatorul mai
poate pune la dispozitia autoritdtii o evaluare preliminard a
riscurilor, pe care el a ficut-o in conformitate cu principiile
stabilite la articolul 3 alineatul (2).

(2) Fard a aduce atingere articolului 14, orice notificator al
unei substante deja notificate informeaza autoritatea compe-
tenta:

— atunci cind cantitatea de substantd introdusd pe piatd
ajunge la 10 tone pe an pentru un producdtor sau atunci
cand cantitatea totald introdusd pe piatd ajunge la 50 de
tone pentru un producitor; in acest caz, autoritatea com-
petentd poate solicita ca unele sau toate testele/studiile
suplimentare stabilite in anexa VIII, nivelul 1, si fie efec-
tuate pand la o datd limitd ce urmeazd a fi precizatd de
aceasta;
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— atunci cand cantitatea de substantd introdusi pe piatd
ajunge la 100 de tone pe an pentru un producitor sau
atunci cand cantitatea totald introdusd pe piatd ajunge la
500 de tone pentru un producdtor; in acest caz, autoritatea
competentd solicitd ca testele/studiile suplimentare stabi-
lite in anexa VIII, nivelul 1, si fie efectuate pand la o datd
limitd ce urmeazd a fi precizatd de aceasta, cu exceptia
cazului in care notificatorul poate oferi un motiv serios
pentru care un anumit studiu sau un anumit test nu este
potrivit sau pentru care ar fi de preferat un alt studiu sti-
intific sau un alt test,

— atunci cand cantitatea de substantd introdusd pe piatd
ajunge la 1 000 de tone pe an pentru un producitor sau
atunci cand cantitatea totald ajunge la 5 000 de tone pen-
tru un producdtor; in acest caz, autoritatea competentd
stabileste un program de teste/studii conform anexei VIII,
nivelul 2, care sd fie efectuate de citre notificator pand la
o datd limitd ce urmeazi a fi precizatd de citre autoritatea
competentd.

(3) Atunci cand se efectueazi teste suplimentare in
conformitate cu cerintele alineatului (2) sau din proprie initia-
tivd, notificatorul pune la dispozitia autoritdtii competente
rezultatele studiilor efectuate.

Articolul 8

Cerinte reduse pentru notificarea substantele introduse
pe piatd in cantititi mai mici de o tond pe an pentru un
producitor

(1) Fird a aduce atingere articolului 1 alineatul (2),
articolului 13 alineatul (1) si articolului 16 alineatul (1), se va
cere oricdrui notificator care intentioneazd si introduci pe
piata comunitard o substantd in cantitdti mai mici de o tond
pe an pentru un producitor sd inainteze autoritdtii compe-
tente, mentionate la articolul 16 alineatul (1), a statului mem-
bru in care este produsd substanta sau, in cazul unui produ-
citor stabilit in afara Comunitdtii, a statului membru in care
este stabilit notificatorul, o notificare care sd includa:

— un dosar tehnic care sd furnizeze informatiile necesare
pentru evaluarea riscurilor previzibile, imediate sau
intdrziate, pe care le poate prezenta substanta pentru om
si mediu si care sd contind toate datele disponibile utile in
acest sens. Dosarul va contine cel putin informatiile si
rezultatele studiilor mentionate in anexa VIL. B, impreund
cu o descriere detaliatd si completd a studiilor intreprinse
si a metodelor utilizate sau o referintd bibliograficd la
acestea, dacd statul membru in care se face notificarea soli-
citd acest lucru;

— toate celelalte informatii mentionate la articolul 7 alinea-
tul (1).

(2) In cazul in care cantititile care urmeazi a fi introduse pe
piatd sunt sub 100 kg pe an pentru un producitor,

notificatorul poate, fard a aduce atingere articolului 16 aline-
atul (1), sd reducd informatiile din dosarul tehnic al notificarii
la cele previzute in anexa VIL C.

(3) In cazul unui notificator care a depus un dosar de
notificare redus conform alineatului (2), acesta pune la dispo-
zitia autoritatii competente informatiile necesare pentru com-
pletarea dosarului tehnic la nivelul din anexa VIL. B, inainte ca
substanta introdusa pe piatd sd ajung la o cantitate de 100 kg
pe an pentru un producitor sau Inainte ca substanta introdusd
pe piatd sd ajungd la cantitatea totald de 500 kg pentru un
producitor.

(4) Tn mod similar, in cazul unui notificator care a depus un
dosar de notificare redus conform alineatului (1), el trebuie sa
depund o notificare completd, conform cerintelor
articolului 7, inainte ca substanta introdusi pe piatd s ajungd
la cantitatea de 1 tond pe an pentru un producitor sau inainte
ca toatd cantitatea introdusd pe piatd sd ajungd la 5 tone pen-
tru un producitor.

(5) Substantele notificate conform alineatelor (1) si (2)
trebuie, in mdsura in care se presupune, in mod rezonabil, cd
notificatorul are cunostintd de proprietdtile lor periculoase, sd
fie ambalate si etichetate provizoriu in conformitate cu
regulile stabilite la articolele 22-25 si cu criteriile impuse in
anexa VL. Atunci cand nu este incd posibil ca ele si fie etiche-
tate in conformitate cu principiile stabilite la articolul 23, eti-
cheta trebuie s poarte, pe langd etichetarea rezultatd in urma
testelor deja efectuate, mentiunea «Atentie - substantd
netestatd complet».

Articolul 9

Substante deja notificate (regula celor 10 ani)

Un notificator nu trebuie sd furnizeze informatiile cerute in
cadrul articolelor 7 si 8 in cazul dosarelor tehnice de la
anexele VIL. A; VIL B, VIL C si VIL D, cu exceptia articolelor 1
si 2 ale acestora, in cazul in care datele au fost inaintate initial
cu cel putin 10 ani in urma.

Articolul 10

Introducerea pe piati a substantelor notificate

(1) Substantele notificate potrivit articolului 7 pot, in lipsa
oricdrei indicatii contrare din partea autoritdtii competente, si
fie introduse pe piatd nu mai devreme de 60 de zile de la pri-
mirea de citre autoritate a unui dosar in conformitate cu
cerintele prezentei directive.

In cazul in care autoritatea competentd considera ci dosarul
nu este in conformitate cu prezenta directivd si il informeazd
pe notificator despre aceasta, conform celor previzute la
articolul 16 alineatul (2), substanta poate fi introdusa pe piatd
doar dupi 60 de zile de la primirea de citre autoritate a infor-
matiilor necesare pentru a pune notificarea in conformitate cu
directiva.

(2) Substantele notificate potrivit articolului 8 alineatul (1)
sau (2) pot, in absenta oricdrei indicatii din partea autoritatii



Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 13/vol. 11

competente, sd fie introduse pe piatd nu mai devreme de 30
de zile de la primirea de citre autoritate a unui dosar in
conformitate cu cerintele prezentei directive.

In cazul in care autoritatea competentd considera ci dosarul
nu este in conformitate cu directiva i il informeazd pe
notificator despre acest lucru, conform celor previzute la
articolul 16 alineatul (3), substanta poate fi introdusa pe piatd
doar dupi 30 de zile de la primirea de citre autoritate a infor-
matiilor necesare pentru a aduce notificarea in conformitate
cu directiva. Cu toate acestea, in cazul in care notificatorul a
fost informat, in conformitate cu articolul 16 alineatul (3), cd
dosarul a fost acceptat, substanta poate fi introdusd pe piatd
nu mai devreme de 15 zile de la primirea dosarului de citre
autoritatea competenta.

Atrticolul 11

Substantele fabricate in afara Comunitatii

In cazul in care pentru substantele fabricate in afara
Comunitdtii existd mai mult de o notificare pentru o substanti
fabricatd de cdtre acelasi producitor, tonajele anuale
cumulative introduse pe piata comunitari sunt determinate de
citre Comisie si autoritdtile nationale pe baza informatiilor
puse la dispozitie potrivit articolului 7 alineatul (1),
articolului 8 alineatul (1) si articolului 14. Obligatia de a
efectua teste suplimentare in conformitate cu articolul 7
alineatul (2) ii priveste pe toti notificatorii impreund.

Articolul 12

Polimeri

In cazul polimerilor, dispozitiile speciale referitoare la dosarele
tehnice continute in notificiri si mentionate la articolul 7
alineatul (1) si articolul 8 alineatul (1) sunt stabilite in
anexa VII, sub forma din anexa VIL D, conform procedurii
mentionate la articolul 29 alineatul (4) litera (b).

Articolul 13

Derogari

(1) Dispozitiile articolelor 7, 8, 14 si 15 nu se aplicd prin
derogare urmdtoarelor substante:

— substantele care apar in inventarul IESCE;

— aditivii si substantele pentru utilizare exclusiva in furaje,
reglementate  de  Directivele ~ 70/524/CEE  si
82/471|CEE (1);

— substantele utilizate exclusiv ca aditivi pentru produse ali-
mentare, reglementate de Directiva 89/107/CEE (?), si
substantele utilizate exclusiv ca arome pentru produsele
alimentare si care sunt reglementate de Directiva
88/388/CEE;

— ingredientele active utilizate exclusiv la produsele medica-
mentoase mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (a).
Acestea nu includ intermediarii chimici;

— substantele pentru utilizare exclusivd in alte categorii de
produse pentru care existd notificare la Comunitate sau
proceduri de omologare si pentru care cerintele de depu-
nere a datelor sunt echivalente cu cele stabilite in prezenta
directiva. in termen de cel mult 12 luni de la notificarea
prezentei directive, Comisia intocmeste lista acestor acte
comunitare, in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 29 alineatul (4) litera (a). Lista este reexaminatd
periodic si revizuitd conform procedurii amintite, dacd
este necesar.

(2) Substantele enumerate mai jos sunt considerate ca fiind
notificate in intelesul prezentei directive atunci cand sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

— polimerii, cu exceptia acelora care contin sub forma com-
binatd 2 % sau mai mult din orice substantd care nu este
in IESCE;

— substantele introduse pe piatd in cantititi mai mici de
10 kg pe an pentru un producitor, cu conditia ca
producdtorul/importatorul ~ si indeplineascd  toate
conditiile impuse de citre statele membre in care substanta
este introdusd pe piatd. Aceste conditii se limiteazd la
informatiile prevazute in anexa VIL C, punctele 1 si 2;

— substantele introduse pe piatd in cantitdti limitate si care
nu depdsesc in nici un caz 100 kg pentru un producitor
pe an, prevdzute numai in ceea ce priveste cercetarea si
dezvoltarea stiintifica efectuate in conditii controlate.

Orice producdtor sau importator care beneficiazd de
aceastd derogare trebuie si tind o evidentd scrisd care sd
contind identitatea substantei, date privind etichetarea,
cantitdtile si lista clientilor; aceste informatii sunt puse la
dispozitia autoritdtilor competente ale fiecirui stat mem-
bru in care are loc fabricarea, importul sau cercetarea si
dezvoltarea stiintifica, la cererea acestora;

— substantele introduse pe piatd in scopul cercetdrii si dez-
voltdrii aplicative, cu un numdr limitat de clienti inregis-
trati, in cantitdti care sunt limitate la scopul cercetdrii si
dezvoltdrii aplicative. Aceste substante beneficiazd de o
derogare de un an, cu conditia ca producatorul sau impor-
tatorul s comunice identitatea, datele privind etichetarea,
cantitatea lor, justificarea cantitdtii si o listd cu clientii,
precum si programul de cercetare si dezvoltare autoritati-
lor competente din fiecare stat membru in care are loc
fabricarea, importul sau cercetarea si dezvoltarea
aplicativd si sd respecte conditiile impuse de citre aceste
autoritdti sau de citre statele membre cu privire la aseme-
nea cercetare si dezvoltare. Conditiile impuse de citre
statelemembre pot include informatii care se limiteazi la
cele previzute la articolul 8. Dupd un an, aceste substante
sunt supuse in mod normal notificirii. De asemenea,
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producdtorul sau importatorul di asigurarea c respectiva
substantd sau preparatul in care ea este inclusd sunt
manipulate numai de personalul clientilor in conditii con-
trolate si cd substanta nu va fi pusd niciodatd la dispozitia
publicului larg, nici ca atare, nici sub forma de preparat.
De asemenea, in cazul in care autoritatea competentd con-
siderd i ar putea exista un risc inacceptabil pentru om si
mediu, ea poate extinde restrictia mentionatd mai sus,
astfel incat ea sd includi oricare dintre produsele ce contin
noile substante care au fost obtinute in timpul cercetdrii si
dezvoltdrii aplicative.

Perioada de derogare de un an, mentionatd mai sus, poate
fi prelungitd in cazuri exceptionale, cu incd un an, in cazul
in care notificatorul poate demonstra in mod convingdtor
autoritdtilor competente ci o asemenea prelungire este
justificata.

(3) Substantele mentionate la alineatul (2) trebuie, in madsura
in care se considerd cd producdtorul are cunostintd de propri-
etdtile lor periculoase, si fie ambalate si etichetate provizoriu
de cidtre producdtor sau de cdtre reprezentantul siu, in
conformitate cu regulile prevazute la articolele 22 pand la 25
si cu criteriile impuse in anexa VI.

Dacd nu este posibil sd se eticheteze substantele complet si
potrivit principiilor stabilite la articolul 23, deoarece
rezultatele testelor previzute in anexa VIL. A nu sunt disponi-
bile, eticheta trebuie sd conting, pe lang eticheta rezultatd in
urma testelor deja efectuate, avertizarea «Atentie - substanta
nu a fost incd testatd complet».

(4) In cazul in care o substanti mentionati la alineatul (2),
etichetatd conform principiilor stabilite la articolul 23, este
foarte toxicd, toxicd, cancerigend, toxicd pentru reproducere
sau mutagend, producitorul sau importatorul unei asemenea
substante trebuie sd transmitd autoritdtii competente orice
informatii corespunzitoare din punctul de vedere al ane-
xei VIL. A punctele 2.3, 2.4 si 2.5. De asemenea, atunci cand
existd date de toxicitate acutd, acestea vor fi puse la dispozitie.

() JOL213,21.7.1982, p. 8.
() JOL 40, 11.2.1989, p. 27.

Articolul 14

Informatii ulterioare

(1) Orice notificator al unei substante deja notificate in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1) sau cu articolul 8 ali-
neatul (1) rispunde, din proprie initiativd, de informarea in
scris a autoritdtii competente la care s-a inaintat notificarea
initiald cu privire la:

— modificdrile cantitatilor anuale sau totale introduse pe
piata comunitard de cdtre el sau, in cazul unei substante

fabricate in afara Comunitdtii pentru care notificatorul a
fost desemnat ca reprezentant unic, de ctre el sifsau altii,

— noile date privind efectele substantei asupra omului sifsau
mediului despre care se presupune, in mod rezonabil, ci
are cunostintd,

— noile utilizdri pentru care substanta este introdusd pe
piatd, despre care se presupune, in mod rezonabil, ci are
cunostintd,

— orice modificare a compozitiei substantelor potrivit ane-
xei VIL A, B sau C, punctul 1.3,

— orice modificare a statutului sdu (producitor sau impor-
tator).

(2) Oricarui importator al unei substante produse de citre un
producdtor stabilit in afara Comunitdtii, care importd
substanta din cadrul unei notificari inaintate anterior de citre
un reprezentant unic, in conformitate cu articolul 2 alinea-
tul (1) litera (d), i se cere sd garanteze cd reprezentantul unic
dispune de informatii actualizate referitoare la cantititile de
substantd introdusa de citre el pe piata comunitara.

Articolul 15

Renotificarea aceleiasi substante si evitarea repetirii
testelor pe animale vertebrate

(1) In cazul unei substante care a fost deja notificatd in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1) sau cu articolul 8 ali-
neatul (1), autoritatea competentd poate fi de acord ca
notificatorul ulterior al acelei substante sd poatd consulta, in
ceea ce priveste punctele 3, 4 si 5 din anexa VILA si B si
punctele 3 si 4 din anexa VILC, rezultatele testelor/studiilor
inaintate de primul notificator, in mésura in care notificatorul
ulterior poate dovedi cd substanta renotificatd este aceeasi cu
cea notificatd anterior, inclusiv gradul de puritate si natura
impuritatilor. Primul notificator trebuie sd-si dea acordul in
scris cu privire la consultarea rezultatelor testelor/studiilor pe
care el le-a trimis inainte ca o asemenea consultare si poatd fi
facutd.

(2) Inaintea efectudrii testelor pe animale vertebrate, in scopul
inaintirii unei notificdri in conformitate cu articolul 7 alinea-
tul (1) sau cu articolul 8 alineatul (1), fard a aduce atingere ali-
neatului (1), potentialii notificatori se intereseaza la autorita-
tile competente ale statului membru in care ei intentioneazd
sd notifice ulterior despre urmatoarele:

(a) dacd substanta pe care ei intentioneazd si o notifice a fost
deja notificatd sau nu;

(b) numele si adresa primului notificator.

Aceastd solicitare de informatii trebuie sustinutd de o dovada
i potentialul notificator are intentia de a introduce substanta
pe piatd si privind cantitatile pe care el intentioneazd sd le
introducd pe piatd.
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In cazul in care, cumulativ:

(a) autoritatea competentd care primeste solicitarea este
convinsa cd potentialul notificator intentioneazd sa intro-
duci substanta pe piatd, in cantitatile stabilite;

(b) substanta a fost notificatd anterior;

(¢) primul notificator nu a solicitat si nu i s-a acordat o dero-
gare temporard de la dispozitiile prezentului articol,

autoritatea competentd pune la dispozitia potentialului
notificator numele si adresa primului notificator si il infor-
meazd pe primul notificator cu privire la numele i adresa
potentialului notificator.

Primul notificator si potentialul notificator iau toate masurile
necesare pentru a ajunge la un acord cu privire la cuantumul
informatiilor, astfel incit si se evite repetarea testelor pe
animale vertebrate.

(3) De asemenea, notificatorii aceleasi substante, care au fost
de acord si utilizeze in comun informatiile mentionate in
anexa VII conform alineatelor (1) si (2), iau toate mdsurile
necesare pentru a ajunge la un acord cu privire la utilizarea
comund a informatiilor rezultate in urma testelor pe animale
vertebrate, inaintate conform articolului 7 alineatul (2).

(4) In cazul in care, in pofida dispozitiilor alineatelor (2) si (3),
notificatorii si potentialii notificatori ai aceleiasi substante nu
pot incd sa ajungd la un acord cu privire la utilizarea comund
a datelor, statele membre pot introduce mdsuri nationale pen-
tru notificatori si posibilii notificatori localizati pe teritoriul
lor, astfel incat si-i oblige pe notificatori si pe potentialii
notificatori sd utilizeze in comun datele, pentru a evita
repetarea testelor pe animale vertebrate si pot stabili atat pro-
cedura de utilizare a informatiilor, inclusiv reglementdri cu
privire la derogarea temporard mentionatd la articolul 7 ali-
neatul (1) ultima liniutd, ct si un echilibru rezonabil intre
interesele partilor in cauza.

Articolul 16

Drepturile si indatoririle autorititilor

(1) Statele membre desemneaza autoritatea competentd sau
autoritdtile competente ce raspund de primirea informatiilor
prevazute la articolele 7-14 si examinarea conformitatii lor cu
cerintele prezentei directive.

De asemenea, in cazul in care se poate arita ci este necesar
pentru evaluarea riscului pe care-l poate prezenta o substant,
autoritdtile competente pot solicita informatii, teste de
verificare sifsau confirmare suplimentare cu privire la
substantele sau produsele in care ele au fost transformate, care
le-au fost notificate sau despre care au primit informatii potri-
vit prezentei directive; aceastd solicitare poate include si
informatii mentionate in anexa VIII, formulate inainte de data
prevazuti la articolul 7 alineatul (2).

De asemenea, autoritégile competente:

— pot efectua o prelevare a esantioanelor necesare pentru
control;

— pot solicita notificatorului sd pund la dispozitie cantitatile
de substantd notificatd considerate de ele ca fiind necesare
pentru efectuarea testelor de verificare;

— pot lua mdsurile corespunzitoare cu privire la utilizarea in
sigurantd a unei substante pand la introducerea dispoziti-
ilor comunitare.

In cazul substantelor notificate conform articolului 7 alinea-
tul (1) si articolului 8 alineatul (2), autoritatea competenta care
a primit notificarea efectueazd o evaluare a riscurilor, conform
principiilor generale previzute la articolul 3 alineatul (2). Eva-
luarea include recomanddri cu privire la cele mai potrivite
metode pentru testarea substantelor si mai include, dacd este
cazul, recomanddri cu privire la misurile care fac posibild
reducerea riscului pentru om si mediu la comercializarea sub-
stantei. Evaluarea este actualizatd periodic, in functie de
informatiile suplimentare prevazute la prezentul articol sau la
articolul 7 alineatul (2), articolul 8 alineatul (3) si articolul 14
alineatul (1).

(2) In cazul notificirilor inaintate in conformitate cu
articolul 7, intr-o perioadd de 60 zile de la primirea notifica-
rii, autoritatea informeazd notificatorul in scris dacd
notificarea a fost sau nu a fost acceptatd ca fiind conforma cu
prezenta directiva.

in cazul in care dosarul este acceptat, autoritatea comunicd in
acelasi timp notificatorului numdrul de inregistrare al notifi-
cirii. In cazul in care dosarul nu este acceptat, autoritatea il
informeazd pe notificator cu privire la informatiile
suplimentare solicitate pentru conformitatea dosarului cu pre-
zenta directiva.

(3) In cazul notificirilor inaintate in conformitate cu
articolul 8, autoritatea competentd decide, in termen de 30 de
zile de la primirea notificdrii, daci notificarea este conforma
cu prezenta directiva si, dacd se apreciazd cd notificarea nu
este in conformitate, il informeaza pe notificator cu privire la
informatiile suplimentare solicitate pentru conformitatea
dosarului cu prezenta directivd. In cazul in care notificarea
este in conformitate cu directiva, autoritatea comunici
notificatorului, in cadrul aceleiasi perioade, numarul de inre-
gistrare al notificarii.

(4) Tn cazul substantelor fabricate in afara Comunititii, pen-
tru care nu s-a inaintat mai mult de o notificare pentru
substanta produsd de un producitor, autoritdtile competente
raspund, impreund cu Comisia, de calcularea tonajelor anuale
si cumulative introduse pe piata comunitar. In cazul in care
sunt atinse pragurile de tonaj detaliate la articolul 7 alinea-
tul (2), autoritatea competentd care rdspunde de primirea
notificdrii(lor) ia legdtura cu fiecare dintre notificatori,
informéndu-i cu privire la identitatea celorlalti notificatori si
atrdgandu-le atentia asupra responsabilititii lor comune,
conform celor previzute la articolul 11.
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(5) Trebuie sa fie urmatd procedura prevazuti la articolul 28,
confirmand sau modificind propunerile de clasificare si eti-
chetare.

(6) Fard a aduce atingere articolului 19 alineatul (1), statele
membre si Comisia garanteazd cd este tinutd secretd orice
informatie referitoare la exploatarea comerciald sau la fabri-
catie.

Articolul 17

Implicarea Comisiei in procedura de notificare

Atunci cand un stat membru a primit dosarul de notificare
mentionat la articolul 7 alineatul (1) si la articolul 8
alineatul (1) sau informatii cu privire la teste suplimentare
efectuate in conformitate cu articolul 7 alineatul (2) si cu
articolul 8 alineatul (3) sau informatii de urmdrire naintate in
conformitate cu articolul 14, el trebuie s trimitd Comisiei, de
indatd, o copie a dosarului sau a informatiilor ulterioare sau un
rezumat al acestora.

In cazul informatiilor suplimentare mentionate la articolul 16
alineatul (1), autoritatea competentd aduce la cunostinta
Comisiei testele alese, motivele pentru care au fost alese,
rezultatul si daci este cazul, o evaluare a rezultatelor. In cazul
informatiilor primite in conformitate cu articolul 13
alineatul (2), autoritatea competentd inainteazd Comisiei acele
elemente care ar fi de interes comun pentru Comisie si alte
autoritdti competente.

Evaluarea riscurilor mentionate la articolul 16 alineatul (1) sau
un rezumat al respectivei evaludri sunt inaintate Comisiei de
indatd ce sunt disponibile.

Articolul 18

Atributiile Comisiei

(1) La primirea dosarelor si informatiilor mentionate la
articolul 17, Comisia inainteazd copii statelor membre. De
asemenea, Comisia mai poate sd inainteze orice informatii
relevante pe care le-a cules potrivit prezentei directive, daci le
considerd potrivite.

(2) Autoritatea competentd a oricdrui stat membru poate
consulta direct autoritatea competentd care a primit
notificarea initiald sau Comisia, cu privire la detalii specifice
ale datelor continute in dosarul cerut potrivit prezentei
directive sau ale evaludrii riscurilor prevazute la articolul 16
alineatul (1); ea mai poate sugera solicitarea de teste sau
informatii suplimentare sau modificarea evaludrii riscurilor. In
cazul in care autoritatea competenta care a primit notificarea
initiald nu reuseste sd-si insuseascd sugestiile altor autoritati
referitoare la informatii, teste de confirmare sau modificari
suplimentare ale programelor de studii previzute in anexa VIII
sau la evaluarea riscurilor, ea trebuie si prezinte motivele
celorlalte autoritdti in cauza. In cazul in care nu este posibil ca
autoritdtile in cauzd s ajungd la un acord si in cazul in care

oricare dintre autoritdti considerd, din diferite motive, cd pen-
tru protectia omului si a mediului sunt totusi cu adevirat
necesare informatii, teste de confirmare sau modificari
suplimentare la programele de studii sau o evaluare, aceasta
poate cere Comisiei sd adopte o decizie conform procedurii
previzute la articolul 29 alineatul (4) litera (b).

Articolul 19

Caracterul confidential al datelor

(1) In cazul in care notificatorul considerd c3 existd o pro-
blemd de confidentialitate a datelor, el poate indica
informatiile previzute la articolele 7, 8 si 14 pe care el le con-
siderd a fi sensibile din punct de vedere comercial si a cdror
divulgare ar putea sd-i aducd daune din punct de vedere indus-
trial sau comercial i pe care, prin urmare, doreste sa le tind
secrete fatd de toate persoanele, in afard de autorititile com-
petente si Comisie. In asemenea cazuri, se oferd o justificare
completd.

In privinta notificirilor si a informatiilor inaintate in
conformitate cu articolul 7 alineatele (1) si (2), cu articolul 8
alineatele (1), (2) si (3), secretul industrial si comercial nu se
aplica:

(a) denumirii comerciale a substantei;
(b) numelui producdtorului si al notificatorului;

(c) datelor fizico-chimice referitoare la substantd, mentionate
la punctul 3 din anexele VII. A, VIL B si VIL C;

(d) posibilitatilor de a face substanta inofensiva;

(e) rezultatelor pe scurt ale testelor toxicologice si
ecotoxicologice;

(f) gradului de puritate al substantei si identitatea
impuritatilor sifsau aditivilor cunoscute ca fiind pericu-
loase, potrivit articolului 2 alineatul (2), dacd sunt esenti-
ale pentru clasificare si etichetare in scopul includerii sub-
stantei in anexa 1;

(¢) metodelor si precautiilor recomandate mentionate in
anexa VII punctul 2.3 si masurilor de urgentd mentionate
in anexa VII punctele 2.4 si 2.5;

(h

=

informatiilor continute in fisele tehnice de securitate;

(i) in cazul substantelor din anexa 1, metodelor analitice care
fac posibild detectarea unei substante periculoase atunci
cand se degajd in mediu, precum si determinarea expune-
rii directe a oamenilor la aceastd substantd.

In cazul in care notificatorul, producitorul sau importatorul
trebuie sd dezviluie el insusi mai tarziu informatii declarate
anterior confidentiale, el trebuie si informeze autoritatea
competentd in legdturd cu aceasta.

(2) Autoritatea care primeste notificarea/informatiile decide
pe propria raspundere care informatii fac obiectul secretului
industrial sau comercial, conform alineatului (1).
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Informatiile acceptate ca fiind confidentiale de catre
autoritatea care primeste dosarul de notificare de la notificator
sunt considerate ca fiind confidentiale de citre celelalte auto-
ritdti competente si de cdtre Comisie.

(3) In cazul substantelor care apar in lista previzuti la
articolul 21 alineatul (1) si care nu sunt clasificate ca pericu-
loase potrivit prezentei directive, numele poate fi inclus sub
forma denumirii sale comerciale, in cazurile in care autoritatea
competenti la care s-a ficut notificarea solicitd acest lucru. In
mod normal, asemenea substante pot fi incluse pe listd sub
forma denumirilor lor comerciale timp de maximum trei ani.
Cu toate acestea, dacd autoritatea competentd la care a fost
depus dosarul considerd ¢ publicarea denumirii chimice din
nomenclatura [UPAC ar putea dezvilui informatii referitoare
la exploatarea industriald sau la fabricatie, denumirea substan-
tei poate fi inregistratd numai sub denumirea sa comerciald,
atata timp cat autoritatea competentd considerd cd este opor-
tun.

La cererea autoritdtii competente care primeste notificarea,
substantele periculoase pot fi inregistrate pe listd doar sub
forma denumirii lor comerciale, pand in momentul introdu-
cerii lor in anexa I.

(4) Informatiile confidentiale aduse fie in atentia a Comisiei,
fie a unui stat membru, sunt pastrate secrete.

In toate cazurile, asemenea informatii:

— pot fi aduse numai in atentia autoritatilor ale cdror respon-
sabilitdti sunt previzute la articolul 16 alineatul (1);

— pot fi totusi divulgate persoanelor implicate direct in
proceduri administrative sau judiciare care implici sancti-
uni, intreprinse in scopul controldrii substantelor intro-
duse pe piatd si a persoanelor care participd la sau sunt
audiate in cadrul unor proceduri legislative.

Articolul 20

Schimb de rezumate ale dosarelor

(1) Datele publicate conform articolelor 17 si 18 pot fi trans-
mise Comisiei si statelor membre sub formd de rezumat.

[n asemenea cazuri si in contextul articolului 18 alineatul (2),
autoritdtile competente ale unui stat membru si Comisia au
acces in orice moment la dosarul de notificare si la informatiile
suplimentare.

(2) In scopul schimbului de informatii mentionate la
articolele 17 si 18 alineatul (1), Comisia elaboreazd un
formular comun. Acest formular este adoptat prin procedura
previzuti la articolul 29.

Atrticolul 21

Lista substantelor existente si a celor noi

(1) Comisia pastreazd o listd cu toate substantele notificate
potrivit prezentei directive. Aceastd listd este intocmitd in
conformitate cu dispozitiile Deciziei 85/71/CEE a Comisiei (?).

(2) Comisia di un numdr CEE fiecirei substante incluse in
inventarul IESCE si in lista mentionatd la alineatul (1).

() JOL 30, 2.2.1985, p. 33.

Articolul 22

Ambalarea

(1) Statele membre iau toate misurile necesare pentru a se
asigura cd substantele periculoase nu pot fi introduse pe piatd,
decat in conditiile in care ambalajul lor indeplineste
urmdtoarele cerinte:

(a) este proiectat si construit astfel incat sa impiedice orice
pierdere a continutului; aceastd cerintd nu se aplicd in
cazul in care sunt previzute mecanisme speciale de sigu-
rantd;

Cx

materialele din care sunt realizate ambalajul si sistemele de
inchidere trebuie si fie rezistente la atacul continutului si
nu trebuie sd formeze compusi periculosi cu continutul;

(c) ambalajul si sistemele de inchidere trebuie s fie rezistente
si solide pentru a se evita slibirea acestora si pentru a inde-
plini criteriile de sigurantd in conditiile unei manipulari
normale;

s

recipientele prevdzute cu sisteme de inchidere care se
reinchid sunt astfel proiectate incat ambalajul s poatd fi
inchis in mod repetat fdrd pierderi de continut;

(e) fiecare recipient, indiferent de capacitate, care contine
substante vandute sau puse la dispozitia publicului larg si
etichetate «foarte toxic», «toxic» sau «coroziv», conform
definitiilor din prezenta directivd, trebuie sa aiba un sistem
de inchidere de sigurantd pentru copii si insemne tactile de
avertizare a pericolului;

(f) fiecare recipient, indiferent de capacitate, care contine
substante vandute sau puse la dispozitia publicului larg si
etichetate «nociv», «extrem de inflamabil» sau «foarte infla-
mabil», conform definitiilor din prezenta directivd, trebuie
sd aibd insemne tactile de avertizare a pericolului.

(2) Statele membre mai pot impune ca ambalajele si fie
inchise initial cu un sigiliu, astfel incat atunci cand ambalajul
este deschis pentru prima oard, sigiliul sd se deterioreze
iremediabil.
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(3) Categoriile de substante pentru care ambalajul trebuie
prevazut cu dispozitivele mentionate la alineatul (1) literele (e)
si (f) sunt modificate conform procedurii prevazute la
articolul 29.

(4) Specificatiile tehnice mentionate la alineatul (1) literele ()
si (f) sunt modificate conform procedurii previzute la
articolul 29 alineatul (4) litera (a) si se pot gdsi in anexa IX
punctele A si B la prezenta directiva.

Articolul 23

Etichetarea

(1) Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a
garanta cd substantele periculoase nu pot fi introduse pe piatd,
daci etichetele de pe ambalajele lor nu indeplinesc
urmditoarele cerinte.

(2) Fiecare ambalaj prezintd, intr-o forma clard si care nu se
poate sterge, urmdtoarele mentiuni:

(a) denumirea substantei potrivit uneia dintre denumirile date
in anexa I. Dacd substanta nu este incd cuprinsi in lista din
anexa I, trebuie si i se dea o denumire, utilizind o
denumire recunoscutd pe plan international;

(b) numele si adresa completd, inclusiv numarul de telefon,
ale persoanei stabilite in Comunitate care rispunde de
introducerea substantei pe piatd, indiferent dacd este
producdtorul, importatorul sau distribuitorul;

(c) simboluri de pericol, dacd este cazul, si indicarea perico-
lului pe care il prezintd utilizarea substantei. Simbolurile
de pericol si textul indicatiilor de pericol sunt in
conformitate cu cele previzute in anexa II (*). Simbolul
este tipdrit cu negru pe un fond galben-portocaliu.
Simbolurile de pericol si indicatiile de pericol, care sunt
utilizate pentru fiecare substantd in parte, sunt cele indi-
cate in anexa L. In cazul substantelor periculoase care nu
apar incd in anexa [, simbolurile de pericol si indicatiile de
pericol sunt stabilite in conformitate cu regulile previzute
in anexa VL

Atunci cand unei substante i se atribuie mai mult de un
simbol de pericol:

— obligatia de a indica simbolul T face optionald utilizarea
simbolurilor X si C, cu exceptia cazului in care anexa I
cuprinde dispozitii contrare,

— obligatia de a indica simbolul C face optionald
utilizarea simbolului X,

— obligatia de a indica simbolul E face optionala utilizarea
simbolurilor F si O;

(d) frazele-tip (frazele R), care sd indice riscurile speciale care
provin din pericolele implicate in utilizarea substantei.
Textul acestor fraze R este in conformitate cu acela
previzut in anexa III. Frazele R utilizate pentru fiecare
substanta trebuie si fie in conformitate cu cele indicate in

anexa I. In cazul substantelor periculoase care nu apar inci
in anexa I, frazele R utilizate trebuie stabilite in
conformitate cu regulile previzute in anexa VI;

(e) frazele-tip referitoare la utilizarea in sigurantd a substantei
(frazele S). Textul acestor fraze S trebuie sd fie in
conformitate cu cel previzut in anexa IV. Frazele S utili-
zate pentru fiecare substantd in parte sunt prevazute in
anexa I. In cazul substantelor periculoase care nu apar inci
in anexa I, frazele S utilizate trebuie stabilite conform
regulilor previzute in anexa VI

(f) numdrul CEE, dacd a fost atribuit. Numdrul CEE se obtine
de la IESCE sau din lista mentionatd la articolul 21 aline-
atul (1).

De asemenea, in privinta substantelor care apar in anexa I,
eticheta trebuie sd mai includd cuvintele «etichetd CEE».

(3) In cazul substantelor iritante, foarte inflamabile, inflama-
bile sau oxidante, nu trebuie si se ofere o indicatie cu fraze R
sau fraze S, in cazul in care ambalajul nu contine mai mult de
125 ml. Acest lucru este valabil si in cazul aceluiasi volum de
substante periculoase, care nu se comercializeazd cu amanun-
tul cdtre publicul larg.

(4) Indicatiile de genul «netoxic», «nenociv» sau orice alte indi-
catii similare nu trebuie sd apard pe eticheta sau ambalajul
substantelor care fac obiectul prezentei directive.

(") A se vedea si urmitoarele adaptari la progresul tehnic:
JOL 257,16.9.1983, p. 1,
JOL 247,1.9.1986,p. 1.

Articolul 24

Aplicarea cerintelor de etichetare

(1) In cazul in care pe etichetd apar detaliile stabilite la
articolul 23, aceastd etichetd este fixatd ferm pe una sau mai
multe suprafete ale ambalajului, astfel incét aceste detalii sd
poatd fi citite orizontal atunci cAnd ambalajul este asezat in
pozitie normald. Dimensiunile etichetei sunt dupd cum
urmeazad:

Dimensiunile

Capacitatea ambalajului (mm)

- mai micd sau egald cu 3 litri cel putin 52 x 74

- peste 3 litri, dar nu depdseste 50 litri cel putin 74 x 105
cel putin 105 x 148

cel putin 148 x 210

- peste 50 litri, dar nu depaseste 500 litri

- peste 500 litri

Fiecare simbol acoperd cel putin o zecime din suprafata
etichetei frd a fi totusi mai mic de 1 cm”. Intreaga suprafatd a
etichetei aderd la ambalajul care se afld direct in contact cu
substanta.
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Aceste dimensiuni sunt destinate exclusiv pentru a permite
inscriptionarea informatiilor cerute prin prezenta directiva si,
daci este necesar, a indicatiilor suplimentare de sdnitate sau de
sigurantd.

(2) Nu este necesard aplicarea unei etichete in cazul in care
detaliile sunt indicate clar chiar pe ambalaj, asa cum se men-
tioneaza la alineatul (1).

(3) Culoarea si forma de prezentare a etichetei - sau, in cazul
alineatului (2), ale ambalajului - sunt realizate astfel incat si se
distingd clar simbolul de pericol si fondul acestuia.

(4) Informatiile solicitate a fi mentionate pe etichetd, potrivit
articolului 23, trebuie sd se distingd clar de fond si sd aibd astfel
de dimensiuni si spatiere incat sa fie usor de citit.

Dispozitiile speciale referitoare la forma si dimensiunile aces-
tor informatii sunt prevazute in anexa VI, conform procedurii
mentionate la articolul 29 alineatul (4) litera (b).

(5) Statele membre pot conditiona introducerea pe piatd a
substantelor periculoase pe teritoriile lor de redactarea
etichetei in limba sau limbile lor oficiale.

(6) In sensul prezentei directive, cerintele de etichetare sunt
considerate a fi indeplinite:

(a) in cazul unui ambalaj exterior care contine unul sau mai
multe ambalaje interioare, dacd ambalajul exterior este
etichetat in conformitate cu reglementdrile internationale
cu privire la transportul substantelor periculoase si amba-
lajul interior sau ambalajele interioare sunt etichetate in
conformitate cu prezenta directivi;

(b) in cazul unui ambalaj unic:

— dacd un asemenea ambalaj este etichetat in
conformitate cu reglementdrile internationale cu pri-
vire la transportul substantelor periculoase si cu
articolul 23 alineatul (2) literele (a), (b), (d), (e) si (f);

— dacd este cazul, pentru anumite tipuri de ambalaje,
cum ar fi butelile de gaz transportabile, in
conformitate cu cerintele specifice mentionate in
anexa VI.

In cazul unor substante periculoase care nu parisesc teritoriul
unui stat membru, poate fi permisd o etichetare care sd res-
pecte reglementdrile nationale in locul reglementirilor
internationale cu privire la transportul substantelor pericu-
loase.

Articolul 25

Derogirile de la cerintele de etichetare si ambalare

(1) Articolele 22, 23 si 24 nu se aplicd dispozitiilor referitoare
la munitiile si explozivii, introdusi pe piatd cu intentia de a
produce un efect practic prin explozie sau un efect pirotehnic.

Articolele mentionate mai sus nu se aplicd nici dispozitiilor
referitoare la butan, propan si gaz de sondi lichefiat, pand la
30 aprilie 1997.

(2) De asemenea, statele membre pot permite ca:

(a) etichetarea impusd la articolul 23 si se efectueze intr-un alt
mod corespunzitor pe ambalajele care sunt fie prea mici,
fie nepotrivite in alt mod pentru etichetarea in
conformitate cu articolul 24 alineatele (1) si (2);

(b) prin derogare de la articolele 23 si 24, ambalajele substan-
telor periculoase care nu sunt explozive, foarte toxice sau
toxice sd nu fie etichetate sau si fie etichetate intr-un alt
mod, dacd ele contin cantitdti atit de mici, incat sd nu
existe nici un motiv de teamd cu privire la pericolul pe care
l-ar reprezenta pentru persoanele care manipuleaza astfel
de substante sau pentru alte persoane;

(c) ambalajele substantelor explozive, foarte toxice sau toxice
sa fie etichetate intr-un alt mod corespunzitor, in cazul in
care ambalajele sunt prea mici pentru etichetarea previ-
zutd la articolele 23 si 24 si nu existd nici un motiv de
teamd cu privire la un pericol pentru persoanele care
manipuleazd asemenea substante sau pentru alte persoane,
prin derogare de la dispozitiile mentionate anterior.

Aceastd derogare nu permite utilizarea simbolurilor, indicati-
ilor de pericol, frazelor de risc (R) sau de prudenta (S) diferite
de cele previzute in prezenta directivi.

(3) In cazul in care un stat membru foloseste optiunile previ-
zute la alineatul (2), acesta informeazd imediat Comisia cu pri-
vire la aceasta.

Articolul 26

Reclama

Este interzisd orice reclamd la o substantd care face parte din
una sau mai multe dintre categoriile mentionate la articolul 2
alineatul (2), dacd aceasta nu contine nici o mentiune privind
categoria sau categoriile implicate.

Articolul 27

Fisele tehnice de securitate

(1) Pentru a permite mai ales specialistilor sd ia masurile nece-
sare privind protectia mediului, a sdndtatii si securitatea la locul
de muncd, la prima livrare a unei substante periculoase sau,
daci este cazul, inainte de aceasta, orice producitor, importa-
tor sau distribuitor trebuie sa transmitd destinatarului o fisd
tehnicd de securitate. Aceastd fisd trebuie si contind
informatiile necesare pentru protectia omului si a mediului.

Fisa poate fi transmisd pe hartie sau pe cale electronicd. Ulte-
rior, producitorul, importatorul sau distribuitorul pune la dis-
pozitia destinatarului fisei de securitate orice informatie noud
relevantd cu privire la substanta despre care a luat cunostinta.
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(2) Normele generale pentru elaborarea, distribuirea,
continutul si forma fisei de securitate mentionate la alinea-
tul (1) sunt stabilite in conformitate cu procedura previzuta la
articolul 29 alineatul (4) litera (a).

Articolul 28

Adaptarea la progresul tehnic

Modificrile necesare pentru adaptarea anexelor la progresul
tehnic se adoptd in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 29.

Articolul 29

Procedura pentru adaptarea la progresul tehnic

(1) Comisia este asistatd de un comitet compus din reprezen-
tantii statelor membre si prezidat de reprezentantul Comisiei.

(2) Reprezentantul Comisiei prezintd comitetului un proiect
cu masurile ce urmeaza si fie adoptate. Comitetul isi dd avizul
cu privire la acest proiect in termenul pe care presedintele il
poate stabili in functie de urgenta subiectului in cauzi. Avizul
este emis cu majoritatea previzutd la articolul 148 alineatul (2)
din tratat pentru deciziile pe care Consiliul trebuie si le adopte
la propunerea Comisiei Voturile reprezentantilor statelor
membre sunt ponderate conform articolului mentionat ante-
rior. Presedintele nu participa la vot.

(3) Comisia adoptd masurile preconizate, dacd acestea sunt
conforme cu avizul comitetului.

Dacd masurile preconizate nu sunt conforme cu avizul comi-
tetului sau in absenta avizului, Comisia prezintd Consiliului,
fard intarziere, o propunere cu privire la masurile ce trebuie
adoptate. Consiliul hotdrdste cu majoritate calificatd.

(4) (a) Cu exceptia cazurilor mentionate la litera (b) de mai
jos, dacd, la expirarea unui termen de trei luni de la
data prezentdrii la Consiliu, acesta nu hotardste,
mdsurile propuse sunt adoptate de citre Comisie.
Acest termen este de sase sdptdmani in cazul mentio-
nat la articolul 31 alineatul (2).

(b) In cazul mésurilor de adaptare la progresul tehnic din
anexele II, VI, VII si VIII, dacd, la expirarea unui termen
de trei luni de la data prezentdrii la Consiliu, acesta nu
hotdraste, masurile propuse sunt adoptate de ctre
Comisie, cu exceptia cazului in care Consiliul s-a
pronuntat impotriva acestor madsuri cu majoritate
simpla.

Atrticolul 30

Clauza de liberd circulatie

Statele membre nu pot interzice, restringe sau impiedica
introducerea pe piatd a substantelor care respectd cerintele
prezentei directive, din motive legate de notificare, clasificare,
ambalare sau etichetare in sensul prezentei directive.

Articolul 31

Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care, conform noilor informatii, un stat mem-
bru are motive justificate sd considere ¢ o substantd, care a
fost acceptatd ca indeplinind cerintele prezentei directive, con-
stituie totusi un pericol pentru om si mediu din motive de
clasificare, ambalare sau etichetare care nu mai sunt corespun-
zdtoare, el poate si reclasifice temporar, sau daci este necesar,
sd interzicd introducerea pe piatd a substantei respective sau sd
o supund unor conditii speciale pe teritoriul siu. El informeaza
imediat Comisia si celelalte state membre cu privire la aceasta
si isi motiveazd decizia.

(2) Comisia ia o decizie in conformitate cu procedura preva-
zutd la articolul 29 alineatul (4) litera (a).

(3) Dacd, in urma deciziei luate in conformitate cu alinea-
tul (2), Comisia considerd cd, in cazurile care se incadreazd in
alineatul (1) de mai sus, sunt necesare adaptari tehnice ale ane-
xelor la prezenta directiv, ea trebuie sd ia o decizie cu privire
la aceastd problemd in conformitate cu procedura previzuti la
articolul 29.

Articolul 32

Rapoarte

(1) La fiecare trei ani, statele membre inainteazi Comisiei un
raport cu privire la punerea in aplicare a prezentei directive pe
teritoriile lor. Primul raport se inainteazd la trei ani de la
punerea in aplicare a prezentei directive.

(2) La fiecare trei ani, Comisia pregdteste, pe baza informatii-
lor mentionate la alineatul (1), un raport complex care este
inaintat statelor membre.

. Articolele 24, 25 si 27 devin articolele 33, 34 si 35.

. Anexele II, VI, VII si VIII se modificd prin prezenta dupd cum

urmeaza:

— anexa Il se modificd prin addugarea unui simbol indi-
cand pericolul pentru mediu, ca in anexa 1 la prezenta
directivd;

— anexa VI punctul 1.A se inlocuieste cu anexa 2 la pre-
zenta directivd;

— anexa VII se inlocuieste cu anexa 3 la prezenta direc-
tivd;

— anexa VIII se inlocuieste cu anexa 4 la prezenta direc-
tivd.
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Articolul 2

Urmatoarele directive se modificd dupd cum urmeaza:

. Directiva 73/173/CEE ():

— laarticolul 5 alineatul (2) litera (c), mentiunea ,articolul 6”
se inlocuieste cu mentiunea ,articolul 23%

— la articolul 9 alineatul (2) si articolul 10, mentiunea
Larticolul 8c” se inlocuieste cu mentiunea ,articolul 28”.

. Directiva 77/728|CEE ():

— laarticolul 6 alineatul (2) litera (c), mentiunea ,articolul 6”
se inlocuieste cu mentiunea ,articolul 23%

— la articolul 10 alineatul (3) si articolul 11, mentiunea
Larticolul 8¢” se inlocuieste cu mentiunea ,articolul 28”.

. Directiva 78/631/CEE:

— laarticolul 6 alineatul (2) litera (g), mentiunea ,articolul 6”
se inlocuieste cu mentiunea ,articolul 23%

— la articolul 10 alineatul (3) si articolul 11, mentiunea
Larticolul 8¢” se inlocuieste cu mentiunea ,articolul 28”.

. Directiva 88/379/CEE:

— trimiterea la Directiva 79/831/CEE se inlocuieste cu o
trimitere la prezenta directivi, al doilea si al optulea motiv;

— laarticolul 3 alineatul (3), ,efecte cancerigene, mutagene si
teratogene” se inlocuieste cu efecte cancerigene si
mutagene si efecte asupra reproducerii”;

— la articolul 3 alineatul (5), textul ,articolul 8 alineatul (2)
din Directiva 67/548|CEE” se inlocuieste cu ,articolul 13
alineatul (3) din Directiva 67/548/CEE";

— articolul 3 alineatul (5) litera (o) are urmdtorul cuprins:

,(0) Se considerd toxice pentru reproducere si li se atribuie
cel putin simbolul de pericol si indicatia de pericol
«toxic» preparatele care contin o substantd care pro-
duce asemenea efecte si cdreia i se atribuie cel putin
una dintre frazele R, definite in anexa VI la Directiva
67/548|CEE, care caracterizeazd substantele ca toxice
pentru reproducere in categoria 1 intr-o concentratie
egald sau mai mare:

— fie cu concentratiile mentionate in anexa I la
Directiva 67/548/CEE pentru substanta avutd in
vedere;

Directivele 73/173/CEE si 77/728|CEE 1isi inceteazd aplicarea la
8 junie 1991, data punerii in aplicare a Directivei 88/379/CEE.

— fie cu concentratia mentionatd la punctul 6 din
anexa I (Tabelul VI) la prezenta directivd, in cazul
in care substanta sau substantele avute in vedere
nu apar in anexa I la Directiva 67/548/CEE sau
apar in ea fird limite de concentratie;”;

— articolul 3 alineatul (5) litera (p) are urmdtorul cuprins:

,(p) Se considerd toxice pentru reproducere si li se atribuie
cel putin simbolul de pericol si indicatia de pericol
«toxic» preparatele care contin o substantd care pro-
duce asemenea efecte si cdreia i se atribuie cel putin
una dintre frazele R, definite in anexa VI la Directiva
67/548|CEE, care caracterizeazd substantele ca toxice
pentru reproducere in categoria 2 intr-o concentratie
egald sau mai mare:

— fie cu concentratiile mentionate in anexa I la
Directiva 67/548/CEE pentru substanta avutd in
vedere;

— fie cu concentratiile mentionate la punctul 6 din
anexa [ (Tabelul VI) la prezenta directivd, in cazul
in care substanta sau substantele avute in vedere
nu apar in anexa I la Directiva 67/548/CEE sau
apar in ea fird limite de concentratie;”;

— articolul 3 alineatul (5) litera (q) are urmatorul cuprins:

.(q) Se considerd toxice pentru reproducere si li se atribuie
cel putin simbolul de pericol si indicatia de pericol
«nociv» preparatele care contin o substantd care pro-
duce asemenea efecte si cireia i se atribuie cel putin
una dintre frazele R, definite in anexa VI la Directiva
67/548|CEE, care caracterizeazd substantele pericu-
loase pentru reproducere in categoria 3 intr-o con-
centratie egald sau mai mare:

— fie cu concentratiile mentionate in anexa I la
Directiva 67/548/CEE pentru substanta avutd in
vedere;

— fie cu concentratiile mentionate la punctul 6 din
anexa I (Tabelul VI) la prezenta directivd in cazul
in care substanta sau substantele avute in vedere
nu apar in anexa I la Directiva 67/548/CEE sau
apar in ea fird limite de concentratie;”;

— laarticolul 6 alineatul (1) litera (a), mentiunea ,articolul 15
alineatul (1)” se inlocuieste cu mentiunea ,articolul 22 ali-
neatul (1)”;

— laarticolul 6 alineatul (3), mentiunea ,articolul 21” se inlo-
cuieste cu mentiunea ,articolul 28

— la articolul 7 alineatul (1) litera (c) punctul (i), mentiunea
sarticolul 11 alineatul (4)” se inlocuieste cu mentiunea
L,articolul 19 alineatul (4)”;
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— la articolul 7 alineatul (1), mentiunea ,articolul 16 alinea- Articolul 3
tul (2) litera (c)” se inlocuieste cu mentiunea ,articolul 23

alineatul (2) litera (c)’ (1) Statele membre adoptd si pun in aplicare actele cu putere de

lege si actele administrative necesare pentru a se conforma pre-
zentei directive pand la 31 octombrie 1993. Statele membre
— la articolul 8 se introduce urmdtorul alineat: informeazi de indatd Comisia cu privire la aceasta.

(2) Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele

,(3)a Informatiile cerute pe etichetd potrivit articolului 7 cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o ase-
se disting de fond si au dimensiuni si spatiere adecvate menea trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre sta-
pentru a putea fi citite cu usurinta. bilesc modalitdtile de efectuare a acestei trimiteri.

(3) Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre textele
Dispozitiile speciale referitoare la forma si dimensiunile dispozitiilor de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
acestor informatii sunt previzute in anexa VI la Directiva mentat de prezenta directiva.
67/548/CEE, in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 28 alineatul (4) litera (b) din prezenta directiva.”,

Articolul 4
— la articolul 10, articolul 14 alineatul (2) si articolul 15,

mentiunea ,articolul 21” se inlocuieste cu mentiunea

. Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.
Larticolul 28”;

— in titlul anexei I, partea 6, ,efecte teratogene” se inlocuieste

cu ,efecte asupra reproducerii’ Adoptatd la Luxemburg, 30 aprilie 1992.

Pentru Consiliu

. " s : Presedintele
— in anexa [, Tabelul VI, ,substante teratogene” se inlocuieste e

cu ,substante toxice pentru reproducere”. José da SILVA PENEDA
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ANEXA 1

Urmitorul simbol si text se adauga la anexa II la Directiva 67/548/CEE:

periculos
pentru mediu”
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ANEXA 2

Partea I. A a anexei VI la Directiva 67/548|CEE se inlocuieste cu urmdtoarele:

»CERINTE GENERALE DE CLASIFICARE $I ETICHETARE PENTRU SUBSTANTELE PERICULOASE
Partea I. A

Daci nu existd dispozitii contrare in directivele speciale referitoare la preparatele periculoase, substantele si preparatele
sunt clasificate ca foarte toxice, toxice sau nocive, conform urmatoarelor criterii:

@)

In cazurile in care toxicitatea acutd la animale a substantei comerciale sau a preparatului comercial a fost
determinatd printr-o metodd care permite estimarea valorilor LD50 sau LC50, clasificarea ca foarte toxic(d),
toxic(d) sau nociv(d) se face utilizind urmaitorii parametri ca valori de referinta:

) LD50 . SubcutanatL ?ass(())bolani sau ) LC50 .
Categoria Oral la sobolani Lo (inhalare) la sobolani
mg/kg corp mgl/ekzuz)rp mg|litru/4 ore
Foarte toxic <25 <50 < 0,25
Toxic 25 1la 200 50 la 400 0,251a1
Nociv 200 la 2 000 400 la 2 000 1las

In cazurile in care toxicitatea orald acuti la animale a substantei comerciale sau a preparatului comercial a fost
determinatd utilizand procedeul cu dozi fix3, clasificarea ca foarte toxic(d), toxic(d) sau nociv(d) se efectueazd pe
baza dozei specifice. Aceasta reprezintd nivelul de dozare care produce o toxicitate evidentd, dar nu mortalitate,
fiind unul din patru niveluri fixe de dozare (5, 50, 500 sau 2 000 mg/kg corp). Termenul «toxicitate evidentd» se
utilizeazd pentru a descrie semnele de toxicitate aparute in urma administrarii unei substante de testare, semne
care sunt de o asemenea severitate, incat se preconizeazd cd administrarea unei urmatoare doze fixe mai mari ar
putea duce la mortalitate.

Deoarece aceastd metodd de testare se bazeaza pe alegerea dozelor dintr-o serie de doze fixe, este impropriu si
se dea valori pentru clasificare. Parametrii urmatori se utilizeazd ca valori de referinta:

) Doza discriminatorie
Categoria
mg/kg corp
Foarte toxic <5
Toxic 5
Nociv 50-500

Doza de 2 000 mg/kg corp se utilizeaza in principal pentru a obtine informatii cu privire la semnele de toxicitate
care pot sd apard in cazul substantelor cu o toxicitate acutd micd si care nu sunt clasificate pe baza toxicitatii acute.

Daci faptele aratd cd pentru clasificare nu este recomandabil s se utilizeze valorile de referinta date la literele (a)
si (b), deoarece substantele si preparatele produc alte efecte, substantele si preparatele se clasificd conform
importantei acestor efecte.”
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ANEXA 3

Anexa VII la Directiva 67/548/CEE se inlocuieste cu urmdtoarea:

LAnexa VII. A

INFORMATIILE NECESARE PENTRU DOSARUL TEHNIC («<SETUL DE BAZA») MENTIONAT LA

ARTICOLUL 7 ALINEATUL (1)

In cazul in care nu este posibil din punct de vedere tehnic sau nu reiese ci este necesar din punct de vedere stiintific
sd se ofere informatii, motivele trebuie si fie expuse clar si sunt inaintate autoritdtii competente pentru a fi aprobate.

Se mentioneazd numele organismului sau organismelor raspunzitoare de efectuarea studiilor.

2.0.

2.0.1.

2.0.2.

IDENTITATEA PRODUCATORULUI SI IDENTITATEA NOTIFICATORULUL: LOCALIZAREA SEDIULUI
DE PRODUCTIE

In cazul substantelor fabricate in afara Comunittii si pentru care, in scopul notificirii, notificatorul a fost
desemnat ca reprezentant unic al producdtorului, identitatea si adresele importatorilor care urmeaza sa
introducd substanta in Comunitate.

IDENTITATEA SUBSTANTEI

Denumirea
Denumirile din nomenclatura [UPAC
Alte denumiri (denumirea uzuald, denumirea comerciald, abreviere)

Numarul CAS si denumirea CAS (dacd existd)
Formula moleculari si structurald

Compozitia substantei

Gradul de puritate (%)

Natura impuritdtilor, inclusiv izomerii $i subprodusele
Procentul de impurititi importante (semnificative)

Dacd substanta contine un agent stabilizator sau un inhibitor sau alti aditivi, se precizeaza: natura, ordinul
de marime: ..........c.ooeunenn PP, e, %

Date spectrale (UV, IR, RMN sau spectru de masd)

HPLC, GC

Metode de detectare si determinare
O descriere completd a metodelor utilizate sau referinte bibliografice corespunzitoare.

In afard de metodele de detectie si determinare, trebuie s fie oferite informatii cu privire la metodele
cunoscute de cel care face notificarea si care sa permitd detectarea unei substante si a produsilor ei de
transformare dupd descdrcarea in mediu, precum si determinarea efectelor expunerii directe a oamenilor.

INFORMATII CU PRIVIRE LA SUBSTANTA

Productia

Informatiile furnizate la acest punct trebuie si fie suficiente pentru a permite o estimare aproximativa, dar
realistd, a efectelor expunerii omului si a mediului, legatd de procesul de productie. Nu se cer detalii precise
ale procesului de productie, mai ales cele de naturd sensibild din punct de vedere comercial.

Procesul tehnologic utilizat in productie

Estimarile expunerii asociate cu productia:
— mediul de lucru

— mediul inconjurdtor
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2.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2.

3.3.

Utilizdri propuse

Informatiile furnizate la acest punct trebuie si fie suficiente pentru a permite o estimare aproximativd, dar
realistd, a expunerii omului si a mediului la substante, tindnd seama de utilizirile propuse/preconizate.

Tipuri de utilizari: descrierea functiei substantei si efectelor dorite
Procesul sau procesele tehnologice legate de utilizarea substantei (dacd se cunosc)

Estimarea (estimdrile) expunerii legate de utilizare (dacd se cunosc):
— mediul de lucru

— mediul inconjurdtor
Forma sub care substanta este introdusd pe piatd: substantd, preparat, produs
Concentratia substantei in preparatele si produsele introduse pe piatd (dacd se cunoaste)

Domeniile de aplicare, cu o defalcare aproximativa:
— industrie
— fermieri si activitdti artizanale

— utilizare de cdtre publicul larg
Dacd se cunoaste si dacd este oportun, identitatea destinatarilor substantei

Cantitdtile de deseuri si compozitia deseurilor rezultate din utilizarile propuse (dacd se cunosc)

Productia si/sau importurile estimate pentru fiecare dintre utilizdrile sau domeniile de aplicare
anticipate

Productia sifsau importurile totale, in tone pe an:
— primul an calendaristic
— urmdtorii ani calendaristici

In cazul substantelor fabricate in afara Comunitatii si pentru care, in scopul notificarii, notificatorul a fost
desemnat ca reprezentant unic al producitorului, aceste informatii trebuie oferite pentru fiecare dintre
importatorii identificati potrivit punctului O de mai sus.

Productia sifsau importurile, defalcate in conformitate cu 2.1.1 si 2.1.2, exprimate in procente:
— primul an calendaristic

— urmdtorii ani calendaristici

Metode si precautii recomandate cu privire la:

Manipulare

Depozitare

Transport

Incendiu (natura gazelor de ardere sau pirolizd, acolo unde utilizdrile propuse justifici aceasta)
Alte pericole, in special reactia chimicd cu apa

Daci este relevant, informatii referitoare la susceptibilitatea substantei de a exploda atunci cand se prezintd
sub formd de pulbere

Misuri de urgentd in cazul scurgerii accidentale

Misuri de urgentd in cazul vitimirii persoanelor (de exemplu otrivire)
Ambalare

PROPRIETATI FIZICO-CHIMICE ALE SUBSTANTEI

Starea substantei la 20 °C si 101,3 kPA

Punctul de topire

Punctul de fierbere

Densitatea relativa
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3.4.

3.5.

3.6.

3.8.

4.1.

4.2.1.

4.3.

Presiunea vaporilor

Tensiunea superficiald

Solubilitatea in apd

Coeficientul de repartitie n/octanol/apd
Punctul de aprindere

Inflamabilitatea

Proprietiti explozive

Temperatura de autoaprindere
Proprietiti oxidante

Granulometrie:

fn cazul substantelor care pot fi introduse pe piatd sub o formd care genereazi pericolul expunerii prin
inhalare, trebuie efectuatd o testare pentru a determina distributia dimensiunilor particulelor substantei, sub
forma in care va fi introdusd pe piat.

STUDII TOXICOLOGICE

Toxicitatea acutd

fn cazul testelor 4.1.1 pani la 4.1.3, substantele (in afara gazelor) sunt administrate cel putin pe dou ci,
dintre care una trebuie si fie calea orald. Alegerea celei de-a doua cii depinde de natura substantei si de calea
probabild de expunere a fiintei umane. Gazele si lichidele volatile trebuie administrate prin inhalare.
Administrare orald

Administrare prin inhalare

Administrare cutanatd

Iritatia cutanatd

Iritatia oculard

Sensibilizarea cutanatd

Doza repetatd

Calea de administrare trebuie si fie cea mai adecvatd, avand in vedere calea probabild de expunere a fiinei
umane, toxicitatea acutd si natura substantei. In absenta unor contraindicatii, este preferatd de obicei calea
orald.

Toxicitatea la dozd repetatd (28 de zile)

Alte efecte

Mutageneza

Substanta este examinatd in doud teste. Primul este un test bacteriologic (mutatie inversd), cu si fird activare
metabolici. Al doilea este un test nebacteriologic, pentru a detecta aberatiile sau deteriorarea cromozomilor.
In absenta unor contraindicatii, acest test trebuie efectuat in mod normal in vitro, atat cu, cat si fard activare
metabolicd. In cazul unui rezultat pozitiv in oricare dintre teste, trebuie efectuate teste suplimentare in
conformitate cu strategia descrisd in anexa V.

Depistarea toxicitdtii referitoare la reproducere (p.m.)

Evaluarea comportamentului toxicocinetic al unei substante in masura in care poate rezulta din datele de
bazd si din alte informatii relevante

STUDII ECOTOXICOLOGICE
Efectele asupra organismelor
Toxicitatea acutd pentru pesti

Toxicitatea acutd pentru dafnia
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5.1.3.  Teste de inhibare a cresterii la alge

5.1.6.  Inhibare bacteriand
In acele cazuri in care biodegradarea poate fi afectatd de citre efectul inhibitor al unei substante asupra
bacteriilor, trebuie efectuat un test de inhibare bacteriand inaintea de a efectua biodegradarea.
5.2. Degradarea
— bioticd
— abiotica:

Dacd substanta nu este rapid biodegradabild, atunci trebuie avutd in vedere necesitatea de a efectua
urmadtorul test: hidroliza in functie de pH.

5.3. Test preliminar de absorptie/desorptie

6. POSIBILITATEA DE A FACE O SUBSTANTA INOFENSIVA
6.1. Pentru industrie/activititi artizanale

6.1.1.  Posibilitatea de reciclare

6.1.2.  Posibilitatea de neutralizare a efectelor nefavorabile

6.1.3.  Posibilitatea de distrugere:
— evacuare controlatd
— incinerare

— statii de epurare a apei

— altele
6.2. Pentru publicul larg
6.2.1.  Posibilitatea de reciclare
6.2.2.  Posibilitatea de neutralizare a efectelor nefavorabile

6.2.3.  Posibilitatea de distrugere:
— evacuare controlatd
— incinerare
— statii de epurare a apei

— altele

ANEXA VII. B

INFORMATIILE NECESARE PENTRU DOSARUL TEHNIC (<SETUL DE BAZA») MENTIONAT LA
ARTICOLUL 8 ALINEATELE (1) $I (3)

Daci nu este posibil din punct de vedere tehnic sau nu reiese cd este necesar din punct de vedere stiintific sd se ofere
informatii, motivele trebuie si fie expuse clar i sunt inaintate autoritdtii competente pentru a fi aprobate.

Se mentioneazd numele organismului sau organismelor raspunzitoare de efectuarea studiilor.

Pe langd informatiile cerute mai jos, statele membre pot cere notificatorului, daci ele considerd cd este necesar pentru
evaluarea riscurilor, urmdtoarele informatii suplimentare:

— presiunea vaporilor

— test de toxicitate acutd pentru dafnia.

0. IDENTITATEA PRODUCATORULUI SI IDENTITATEA NOTIFICATORULUL: LOCALIZAREA SEDIULUI
DE PRODUCTIE

In cazul substantelor fabricate in afara Comunitatii si pentru care, in scopul notificarii, notificatorul a fost
desemnat ca reprezentant unic al producitorului, identitatea si adresele importatorilor care urmeazd si
introducd substanta in Comunitate.
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2.0.

2.0.1.

2.0.2.

2.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

IDENTITATEA SUBSTANTEI

Denumirea
Denumirile din nomenclatura [UPAC
Alte denumiri (denumirea uzuald, denumirea comerciald, abreviere)

Numdrul CAS si denumirea CAS (daci existd)
Formula moleculari si structurald

Compozitia substantei

Gradul de puritate (%)

Natura impuritdtilor, inclusiv izomerii si subprodusele
Procentul de impurititi importante (semnificative)

Daci substanta contine un agent stabilizator sau un inhibitor sau alti aditivi, se precizeaza: natura, ordinul
de marime: .........ccoooeneenn PP, cevviiiiieeeeeees %

Date spectrale (UV, IR, RMN sau spectru de mas)

HPLC, GC

Metode de detectare si determinare
O descriere completd a metodelor utilizate sau referinte bibliografice corespunzitoare

In afard de metodele de detectie si determinare, trebuie sd fie oferite informatii cu privire la metodele
analitice cunoscute de notificator si care sd permitd detectarea unei substante si a produsilor ei de
transformare dupd evacuarea in mediu, precum si determinarea efectelor expunerii directe a oamenilor.

INFORMATII CU PRIVIRE LA SUBSTANTA

Productia

Informatiile oferite la acest punct trebuie si fie suficiente pentru a permite o estimare aproximativd, dar
realistd, a expunerii fiintei umane si a mediului, legatd de procesul de productie. Nu se cer detalii precise
ale procesului de productie, mai ales acelea de naturd sensibild din punct de vedere comercial.

Procesul(ele) tehnologic(e) utilizat(e) in productie

Estimarea expunerii asociate cu productia:
— mediul de lucru

— mediul inconjuritor

Utiliziri propuse

Informatiile oferite la acest punct trebuie si fie suficiente pentru a permite o estimare aproximativd, dar
realistd, a expunerii fiintei umane si a mediului la substante, tindnd cont de utilizdrile propuse/preconizate.

Tipuri de utilizdri: descrierea functiei si a efectelor dorite
Procesul sau procesele tehnologice legate de utilizarea substantei (dacd se cunosc)

Estimarea sau estimdrile expunerii legate de utilizarea substantei (daci se cunosc):
— mediul de lucru

— mediul inconjurdtor
Forma sub care substanta este introdusd pe piatd: substantd, preparat, produs
Concentratia substantei in preparatele si produsele introduse pe piatd (dacd se cunoaste)

Domeniile de aplicare, cu o defalcare aproximativa:
— industrie
— fermieri si activitdti artizanale

— utilizare de citre publicul larg

Daci se cunoaste si dacd este oportun, identitatea destinatarilor substantei
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

3.0.

3.1.

3.2.

3.6.

3.8.

3.9.

Productia si/sau importurile estimate pentru fiecare dintre utilizirile sau domeniile de aplicare
anticipate

Productia sifsau importurile totale, in tone pe an:
— primul an calendaristic
— urmdtorii ani calendaristici

In cazul substantelor fabricate in afara Comunittii si pentru care, in scopul notificirii, notificatorul a fost
desemnat ca reprezentant unic al producitorului, aceste informatii trebuie oferite pentru fiecare dintre
importatorii identificati potrivit punctului 0 de mai sus.

Productia sifsau importurile, defalcate in conformitate cu 2.1.1 si 2.1.2, exprimate in procente:
— primul an calendaristic

— urmdtorii ani calendaristici

Metode si precautii recomandate cu privire la:

Manipulare

Depozitare

Transport

Incendiu (natura gazelor de ardere sau pirolizd, acolo unde utilizdrile propuse justifici aceasta)
Alte pericole, in special reactia chimica cu apa

Misuri de urgentd in cazul scurgerii accidentale

Misuri de urgentd in cazul vitimirii persoanelor (de exemplu otrivire)

Ambalare

PROPRIETATI FIZICO-CHIMICE ALE SUBSTANTEI
Starea substantei la 20 °C si 101,3 kPA

Punctul de topire

Punctul de fierbere

Solubilitatea in apd

Coeficientul de repartitie n/octanol/apd

Punctul de aprindere

Inflamabilitatea

STUDII TOXICOLOGICE

Toxicitatea acutd

In cazul testelor 4.1.1 pani la 4.1.2, o singur cale de administrare este suficientd. Substantele (altele decat
gazele) trebuie testate prin administrare orald. Gazele trebuie testate prin inhalare.

Administrare orald
Administrare prin inhalare
Iritatia cutanatad

[ritatia oculard

Sensibilizarea cutanatd

Alte efecte

Mutageneza

Substanta trebuie si fie examinatd printr-un test bacteriologic (mutatie inversd), cu si fard activare
metabolici.
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5.

5.2.

STUDII ECOTOXICOLOGICE

Degradare

— bioticd

ANEXA VII. C

INFORMATIILE NECESARE PENTRU DOSARUL TEHNIC («<SETUL DE BAZA») MENTIONAT LA

ARTICOLUL 8 ALINEATUL (2)

Dacd nu este posibil din punct de vedere tehnic sau nu reiese cd este necesar din punct de vedere stiintific si se ofere
informatii, motivele trebuie si fie expuse clar si sunt inaintate autoritdtii competente pentru a fi aprobate.

Se mentioneazd numele organismului sau organismelor raspunzitoare de efectuarea studiilor.

2.0.

IDENTITATEA PRODUCATORULUI SI IDENTITATEA NOTIFICATORULUI: LOCALIZAREA SEDIULUI
DE PRODUCTIE

In cazul substantelor fabricate in afara Comunitdtii si pentru care, in scopul notificirii, notificatorul a fost
desemnat ca reprezentant unic al producdtorului, identitatea si adresele importatorilor care urmeaza si
introduci substanta in Comunitate.

IDENTITATEA SUBSTANTEI

Denumirea
Denumirile din nomenclatura [UPAC
Alte denumiri (denumirea uzuald, denumirea comerciald, abreviere)

Numdrul CAS si denumirea CAS (daci existd)
Formula moleculari si structurald

Compozitia substantei

Gradul de puritate (%)

Natura impuritdtilor, inclusiv izomerii si subprodusele
Procentul de impuritati importante (semnificative)

Daci substanta contine un agent stabilizator sau un inhibitor sau alti aditivi, se precizeaza:

natura, ordinul de marime: ..................... PP, i, %
Date spectrale (UV, IR, RMN sau spectru de masi)

HPLC, GC

Metode de detectare si determinare
O descriere completd a metodelor utilizate sau referinte bibliografice corespunzitoare

In afard de metodele de detectie si determinare, trebuie sd fie oferite informatii cu privire la metodele
analitice cunoscute de notificator si care si permitd detectarea unei substante si a produsilor ei de
transformare dupd evacuarea in mediu, precum si determinarea expunerii directe a oamenilor.

INFORMATII CU PRIVIRE LA SUBSTANTA

Productia

Informatiile oferite la acest punct trebuie si fie suficiente pentru a permite o estimare aproximativd, dar
realistd, a expunerii fiintei umane si a mediului, legatd de procesul de productie. Nu se cer detalii precise
ale procesului de productie, mai ales acelea de naturd sensibild din punct de vedere comercial.
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2.0.1.

2.0.2.

2.1

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

Procesul sau procesele tehnologice utilizate in productie

Estimarea expunerii asociate cu productia:
— mediul de lucru

— mediul inconjurdtor

Utilizdri propuse

Informatiile oferite la acest punct trebuie si fie suficiente pentru a permite o estimare aproximativa, dar
realistd, a expunerii fiintei umane si a mediului la substante, tindnd cont de utilizdrile propuse/preconizate.

Tipuri de utilizare: descrierea functiei si a efectelor dorite
Procesul sau procesele tehnologice legate de utilizarea substantei (dacd se cunosc)

Estimarea sau estimdrile expunerii in timpul utilizarii (dacd se cunosc):
— mediul de lucru

— mediul inconjuritor

Forma sub care substanta este introdusi pe piata:

— substantd, preparat, produs
Concentratia substantei in preparatele si produsele introduse pe piatd (dacd se cunoaste)

Domeniile de aplicare, cu o defalcare aproximativa:
— industrie

— fermieri si activitdti artizanale

— utilizare de catre publicul larg

Dacd se cunoaste si daci este oportun, identitatea destinatarilor substan;ei

Productia si/sau importurile estimate pentru fiecare dintre utilizirile sau domeniile de aplicare
anticipate

Productia sifsau importurile totale, in tone pe an:
— primul an calendaristic
— urmdtorii ani calendaristici

In cazul substantelor fabricate in afara Comunitatii si pentru care, in scopul notificarii, notificatorul a fost
desemnat ca reprezentant unic al producitorului, aceste informatii trebuie oferite pentru fiecare dintre
importatorii identificati potrivit punctului O de mai sus.

Productia sifsau importurile, defalcate in conformitate cu 2.1.1 si 2.1.2, exprimate in procente:
— primul an calendaristic

— urmdtorii ani calendaristici

Metode si precautii recomandate cu privire la:

Manipulare

Depozitare

Transport

Incendiu (natura gazelor de ardere sau pirolizd), acolo unde utilizarile propuse justificd aceasta)

Alte pericole, in special reactia chimicd cu apa

Misuri de urgentd in cazul scurgerii accidentale

Misuri de urgentd in cazul vitimarii persoanelor (de exemplu otrivire)
Ambalare

PROPRIETATI FIZICO-CHIMICE ALE SUBSTANTEI

Starea substantei la 20 °C si 101,3 kPA

Punctul de aprindere

Temperatura de autoaprindere
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4. STUDII TOXICOLOGICE

4.1. Toxicitatea acutd

O cale de administrare este suficientd. Substantele (altele decat gazele) trebuie testate prin administrare orala.
Gazele trebuie testate prin inhalare.

4.1.1. Administrare orald

4.1.2.  Administrare prin inhalare.”

ANEXA VIL D ()

(p-m.)

() Aceastd anexd se redacteazd in conformitate cu dispozitiile articolului 12.
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ANEXA 4

Anexa VIII la Directiva 67/548/CEE se inlocuieste cu urmatoarea:

LANEXA VIII

INFORMATII SI TESTE SUPLIMENTARE NECESARE POTRIVIT ARTICOLULUI 7 ALINEATUL (2)
Daci nu este posibil din punct de vedere tehnic sau nu reiese ¢ este necesar din punct de vedere stiintific sd se furnizeze
informatii, motivele trebuie si fie expuse clar si se inainteazd autoritdtii competente pentru a fi aprobate.

Se va mentiona numele organismului sau organismelor care rdspund de efectuarea studiilor.

NIVELUL 1

Studii fizico-chimice

Studii suplimentare cu privire la proprietatile fizico-chimice care depind de rezultatele studiilor previzute in anexa VIL
Asemenea studii suplimentare ar putea include, de exemplu, elaborarea de metode analitice, care sd facd posibild
detectarea unei substante sau a produselor ei de transformare, precum si studii cu privire la produsele de
descompunere termica.

Studii toxicologice

Studiu de fertilitate (pe o specie, o generatie, mascul si femeld, calea cea mai adecvatd de administrare).

In cazul unor rezultate neconcludente la prima generatie, este necesara efectuarea de studii pe a doua generatie.

in functie de dozajul planificat, este posibil ca in acest studiu sd se obtina indicii cu privire la teratogeneza. Un indiciu
pozitiv trebuie examinat intr-un studiu de teratogenezd complet.

— Studiu de teratogeneza (pe o specie, calea cea mai potrivitd de administrare)
Acest studiu este necesar daci potentialul teratogen nu a fost examinat in studiul de fertilitate.

— Este necesar un studiu de toxicitate subcronicd sifsau cronicd, inclusiv studii speciale (pe o specie, mascul si femeld,
calea cea mai potrivitd de administrare), dacd rezultatele studiului cu dozd repetatd de la anexa VII sau alte
informatii relevante demonstreaza necesitatea unei cercetdri suplimentare corespunzitoare.

Efectele care ar putea indica necesitatea unui astfel studiu pot include, de exemplu:
(a) leziuni grave sau ireversibile;
(b) un nivel «fard efect» foarte scdzut sau absent;

(c) o relatie clard intre structura chimicd a substantei care este studiatd si cea a altor substante care s-au dovedit
a fi periculoase.

— Studii suplimentare de mutageneza sifsau studii de depistare a cancerogenezei, asa cum au fost stabilite in strategia
de testare descrisd in anexa V.

Atunci cand ambele teste din setul de bazd sunt negative, se efectueazd teste suplimentare, in conformitate cu
proprietdtile specifice si utilizarea preconizatd a substantei.

In cazul in care unul sau ambele teste din setul de bazd au fost pozitive, un studiu suplimentar trebuie sa includa
aceeasi finalitate sau finalitdti diferite cu alte metode de testare in vivo.

— Informatii toxicocinetice de bazd.

Studii ecotoxicologice

— Studiu de toxicitate prelungitd pentru Daphnia magna (21 de zile)

— Test pe plante superioare

— Test pe rame

— Studii suplimentare de toxicitate la pesti

— Teste pentru acumularea intr-o specie; o specie, de preferintd peste

— Studiu(i) de degradare suplimentar(e), dacd nu s-a constatat o degradare suficientd in studiile previzute in anexa VII

— Studii suplimentare de absorptie/desorptie, in functie de rezultatele cercetdrilor prevazute in anexa VIL.
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NIVELUL 2

Studii toxicologice

Programul de testare trebuie sd cuprindd urmatoarele aspecte, cu exceptia cazului in care existd alte motive intemeiate,
pe bazd de dovezi, ¢d acest program nu trebuie urmat:

— Studiu de toxicitate cronicd
— Studiu de cancerogenezi

— Studiu de fertilitate (de exemplu, studiu pe trei generatii), doar dacd s-a constatat un efect asupra fertilitatii la
nivelul 1

— Studiu de toxicitate asupra cresterii, cu privire la efecte peri- si postnatale
— Studiu de teratologie (specii care nu au fost utilizate la nivelul 1)
— Studii toxicocinetice suplimentare, care cuprind biotransformarea, farmacocinetica

— Teste suplimentare pentru investigarea toxicitatii asupra organelor si sistemelor

Studii ecotoxicologice

— Teste suplimentare de acumulare, degradare, mobilitate si absorptie/desorptie
— Studii suplimentare pe pesti

— Studii de toxicitate pe pasdri

— Studii suplimentare de toxicitate pe alte organisme.”



