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RADETS DIREKTIV

av den 18 september 1979

om dndring for sjitte gingen av direktiv 67/548/EEG om tillndirmning av lagar och andra
forfattningar om Klassificering, forpackning och mérkning av farliga imnen

(79/831/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppriéttandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 100 i detta,

- med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(!),

med beaktande av Ekonomiska och sociala, kommitténs ytt-
rande(?), och

med beaktande av foljande:

For att skydda minniskan och miljén mot potentiella risker
som kan uppkomma i samband med att nya dmnen sldpps ut
pa marknaden #r det nodvindigt att besluta om limpliga tgar-
der och sirskilt underbygga de rekommendationer som ges i
radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrm-
ning av lagar och andra forfattningar om klassificering, for-
packning och mirkning av farliga 4mnen(®), senast dndrat
genom direktiv 75/409/EEG(*).

Det 4r av dessa skidl nodvindigt att dndra ridets direktiv
67/548/EEG av den 27 juni 1967, som for nirvarande genom
lamplig klassificering, forpackning och mirkning av farliga
dmnen medfor ett skydd for allminheten och framfér allt for
dem som arbetar med dmnena.

For att effekterna pd minniskan och miljon skall kunna kon-
trolleras dr det lampligt att ett nytt dmne som slépps ut pa
marknaden undersoks i forvig av tillverkaren eller importoren
och att en anmilan med foreskrivna uppgifter inges till den
ansvariga myndigheten. Det dr dessutom viktigt att noga folja
utvecklingen och anvindningen av nya dmnen som sldpps ut
pé marknaden. Det dr ddrfor nodvindigt att uppriitta ett system
som gor det mojligt att forteckna alla nya dmnen.

(") EGT nr C 30, 7.2.1977, s. 35.
(®» EGT nr C 114, 11.5.1977, s. 20.
(® EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1.

(*) EGT nr 183, 14.7.1975, s. 22.

For att direktivet skall kunna tillimpas pa ett riktigt sitt dr det
dessutom nodvindigt att utarbeta en forteckning over alla

- gmnen som finns pd marknaden i gemenskapen den 18 sep-

tember 1981.

Det dr nodvindigt att vidta atgarder for att infora ett anmal-
ningsforfarande till ett medlemsland, som sedan skall gilla
inom gemenskapen. Det ir vidare nodvindigt att sorja for att
atgarder som beror klassificering och mirkning av dmnen
faststills pa gemenskapens niva.

Det édr nodvindigt att infora atgérder i friga om forpackning
och mirkning av sadana farliga &mnen som dnnu inte finns
med i bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG.

Det dr nodvéndigt att gora skyddsanvisningar obligatoriska.

Enligt artikel 2 1 det ovan ndmnda direktivet klassificeras
dmnen och preparat som giftiga, hilsoskadliga, fritande eller
irriterande med anvdndning av allménna definitioner. Erfaren-
heterna har visat att det d4r nodvandigt att forbéttra denna klas-
sificering. For nérvarande finns inte sidana specifikationer
som krévs for indelningen i sddana klasser, varfor det &dr lamp-
ligt att ange exakta kriterier for klassificeringen. Dessutom
innehéller artikel 3 i det direktivet foreskrifter om en utvir-
dering av miljofarligheten, vilket gor det nddvindigt att ange
vissa egenskaper och parametrar for utvéirderingen samt upp-
ritta ett undersokningsprogram, som genomfors stegvis.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel }

Artikel 1-8 i direktiv 67/548/EEG skall ersittas av foljande
artiklar:

“Artikel 1
1. Syftet med detta direktiv &r att narma medlemssta-

ternas lagar och andra forfattningar till varandra i fraga
om
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a) anmilan av dmnen, och

b) Kklassificering, forpackning och mirkning av @mnen
som #r farliga for ménniskan och miljon,

och som slipps ut pd marknaden i medlemsstaterna.

2.  Detta direktiv giller inte i friga om de bestimmel-
ser som avser

a) ldkemedel, narkotiska preparat eller radioaktiva
amnen,

b) transport av farliga dmnen pé jarnvig, vig eller inre
vattenvig, till havs eller med flyg,

¢) livsmedel eller fodermedel,

d) #mneniform av avfall som omfattas av radets direk-
tiv 75/442/EEG av den 15 juli 1975 om avfall(*) och
radets direktiv 78/319/EEG av den 20 mars 1978 om
giftigt och farligt avfall(?)

e) amnen under transitering under dverinseende av tull-
myndighet, forutsatt att &mnena inte ddrvid genom-
gér nagon behandling eller forddling.

3. Artikel 15, 16 och 17 giller inte i friga om de
bestimmelser som avser

a) behéllare som innehdller gas i komprimerad eller
kondenserad form eller 16st under tryck, med undan-
tag for aerosoler som uppfyller kraven i radets direk-
tiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
betriffande aerosolférpackningar(®),

b) ammunition och explosiva varor som slapps ut pa
marknaden och som &r avsedda att framkalla explo-
sioner eller pyrotekniska effekter.

4. Vad som sdgs om anmdélningar i artikel 5, 6 och 7
giller inte

a) — forrdn sex manader efter offentliggérandet av
den i artikel 13.1 nimnda forteckningen, i fraga
om dmnen som sldppts ut pd marknaden fore
den 18 september 1981,

— forrin sex manader efter offentliggdrandet av
den i artikel 13.1 ndmnda forteckningen, i friga
om amnen som omfattas av forteckningen,

b) bekidmpningsmedel och godselmedel, i den man de
omfattas av foreskrifter om godkidnnande som é&r
atminstone likvirdiga eller gemenskapens foreskrif-
ter om anmélningar eller forskrifter som &nnu inte
har samordnats,

c) dmnen som enligt befintliga direktiv redan omfattas
av foreskrifter om liknande tester och anmélnings-
forfaranden.

Artikel 2
1. I detta direktiv avses med

a) dmnen: kemiska grunddmnen och deras foreningar i
naturlig eller industriellt framstilld form, inklusive
sadana tillsatser som krévs for att de skall kunna slép-
pas ut pd marknaden,

b) preparat: blandningar eller 16sningar som bestar av
ett eller flera &mnen,

¢) miljon: vatten, luft och mark, sambandet dem emel-
lan liksom forhallandet till levande organismer,

d) anmdlan: de dokument med foreskrivna uppgifter
som inges till en ansvarig myndighet i en medlems-
stat av tillverkaren eller annan med verksamhet i
gemenskapen, som for ut 4mnen eller preparat pa
marknaden. Denne betecknas i det féljande som “den
anmilningsskyldige”,

e) sldppa ut pd marknaden: tillhandahalla eller gora
tillgénglig for tredje part.

Att importera till gemenskapens tullomrade skall likstil-
las med att sldppa ut pa marknaden vid tillimpningen av
detta direktiv.

2.  Foljande dmnen och preparat anses som “farliga”
enligt detta direktiv:

a) explosiva:

dmnen och preparat som kan explodera i kontakt med
oppen eld eller som dr mer kinsliga for stotar och
friktion dn dinitrobensen,

b) oxiderande:

dmnen och preparat som ger upphov till en kraftig
exoterm reaktion nédr de kommer i kontakt med andra
dmnen, sirskilt brandfarliga dmnen,

c) synnerligen brandfarliga:

amnen och preparat i vitskeform med en flampunkt
under 0 °C och en kokpunkt lika med eller under
35°C,

d) mycket brandfarliga:

— #@mnen och preparat som kan bli heta och slutligen

() EGT nr L 194, 15.7.1975, s. 39.
() EGT nr L 84, 31.3.1978, s. 43.
() EGT nr L 147, 9.6.1975, 5. 40.

fatta eld i kontakt med luft av rumstemperatur utan
tillforsel av energi, eller
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e)

g

h)

i)

k)

)

fasta &mnen och preparat som litt fattar eld dven vid
kortvarig kontakt med antéindande &mne eller fore-
mal och som fortsiitter att brinna eller forbrukas dven
sedan kontakten med antdndningskillan upphort,
eller

dmnen och preparat i vitskeform med en flampunkt
under 21 °C, eller

dmnen och preparat i gasform som ér brandfarliga i
luft under normalt tryck, eller

dmnen och beredningar som vid kontakt med vatten
eller fuktig luft utvecklar mycket brandfarliga gaser
i farliga mingder,

brandfarliga:

amnen och preparat i vitskeform med en flampunkt
mellan 21 °C och 55 °C,

mycket giftiga:
dmnen och preparat som vid inandning, fortiring
eller upptagning genom huden kan ge synnerligen

allvarliga, akuta eller kroniska skador eller t.o.m.
leda till ddden,

giftiga:

dmnen och preparat som vid inandning, fortiring
eller upptagning genom huden kan ge allvarliga,
akuta eller kroniska skador eller t.o.m. leda till
doden,

hilsoskadliga:

dmnen och preparat som vid inandning, fortiring
eller upptagning genom huden kan medfora begrin-
sade hilsoskador,

fratande:

dmnen och preparat som vid kontakt med levande
vidvnader kan forstora dessa,

irriterande:

dmnen och preparat som inte 4r fritande men som vid
direkt, langvarig eller upprepad kontakt med hud
eller slemhinnor kan orsaka inflammation,

miljofarliga:

dmnen och preparat som nér de anvénds kan medfora
omedelbara eller fordrojda risker for miljon,

cancerogena:

imnen och preparat som vid inandning, fortiring
eller upptagning genom huden kan ge upphov till
cancer hos minniskan eller 6ka cancerfrekvensen,

m) fosterskadande,

n) mutagena.

Artikel 3

1. De fysikalisk-kemiska egenskaperna hos @mnena
och preparaten skall bestimmas enligt de metoder som
redovisas i bilaga 5 A. Deras toxicitet skall bestimmas
enligt de metoder som redovisas i bilaga 5 B och deras
ekotoxicitet enligt bilaga 5 C.

2. Den verkliga eller potentiella miljofarligheten skall
bestimmas med avseende pa de egenskaper som anges i
bilaga 7 och 8 med tillimpning av befintliga, internatio-
nellt erkinda bedomningsgrunder.

3. Allménna principer for klassificering och mérkning
av amnen och preparat skall anvindas enligt kriterierna
i bilaga 6, utom i de fall ddr motstridiga bestimmelser om
farliga preparat giller enligt sérdirektiv.

Artikel 4

1. Klassificeringen av farliga dmnen enligt graden av
farlighet och typen av risk skall baseras pa de kategorier
som fastslds i artikel 2.2. For kategorierna a—j skall
amnena klassificeras enligt den hogsta graden av farlighet
enligt artikel 16.4.

2. Ddr sa ar lampligt skall de farliga &mnen som anges
ibilaga 1 rangordnas, sa att den hélsofarlighet som ér for-
knippad med preparater kan bedémas. Rangordningen
skall bestdmmas enligt kriterier som fastslas i ett senare
radsdirektiv.

Artikel 5

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgér-
der, utan att det paverkar tillimpningen av artikel 8, for
att sikerstilla att dmnen inte kan sldppas ut pd markna-
den, separat eller ingdende i preparat, om inte dmnena har

— anmilts till den ansvariga myndigheten i en med-
lemsstat i enlighet med detta direktiv,

— forpackats och mirkts i enlighet med artikel 15-18
och kriterierna i bilaga 6, samt i enlighet med resui-
taten av de tester som krivs enligt artikel 6.

2. De atgdrder som anges i punkt 1 andra strecksatsen
skall vidtas till dess dmnet tas upp i bilaga 1 eller till dess
beslut har fattats om att inte ta upp dmnet, enligt det for-
farande som anges i artikel 21.
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Farliga 4mnen som &nnu inte finns med i bilaga 1, men
som finns med i den lista som avses i artikel 13.1 eller
finns pd marknaden fore den 18 september 1981, maste
vara férpackade och provisoriskt mirkta av tillverkaren
eller dennes foretridare enligt artikel 15—18 och enligt de
kriterier som anges i bilaga 6. Detta giller om tillverka-
ren, vare sig han dr etablerad inom gemenskapen eller
inte, rimligtvis kan forvéntas vara medveten om dmnenas
farliga egenskaper.

Artikel 6

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1.4
och 8.1 skall den som tillverkar eller till gemenskapen
importerar ett imne, i den mening som avses i detta direk-
tiv, dldggas att anmila detta till den ansvariga myndighe-
ten enligt artikel 7 i den stat, i vilken dmnet tillverkas eller
till vilken det importeras. Anmélan skall inlimnas senast
45 dagar innan dmnet sldpps ut pd marknaden och skall
innehdlla foljande:

— En teknisk sammanstillning med den information
som krivs for att utvirdera de forutsigbara risker,
omedelbara eller fordrgjda, som dmnet kan forvintas
innebdra for ménniskan och miljon. Anmilan skall
innehalla &tminstone de uppgifter och de undersok-
ningsresultat som avses i bilaga 7 samt en fullstédndig
och detaljerad beskrivning av utforda undersok-
ningar och de metoder som anvints eller litteraturre-
ferenser till dessa.

— En redovisning av de negativa effekter som dmnet
kan ge upphov till inom olika ténkta anvdandningsom-
raden.

— Den foreslagna klassificeringen och mirkningen av
dmnet enligt detta direktiv.

— Forslag till rekommenderade forsiktighetsatgéarder
for att amnet skall kunna anvindas pa ett sékert sitt.

2. Om imnet redan anmiilts fir den ansvariga myndig-
heten tillata att den anmiilningsskyldige, vad giller den
tekniska sammanstillningen, dberopar undersokningsre-
sultat som redovisats av en eller flera tidigare anmiilare,
forutsatt att dessa skriftligt givit sitt medgivande.

3. Omettdmne redan finns upptaget i bilaga 1 behover
inte den anmilningsskyldige limna ndgon redovisning av
dmnets negativa effekter, den foreslagna klassificeringen
och forslagen till forsiktighetsatgérder for siker anvind-
ning. Anmélaren behover inte heller limna de uppgifter
som krivs enligt bilaga 7 for den tekniska sammanstill-
ningen, med undantag for punkt 1 och 2 i bilagan om
amnet forsta gangen anméldes for mer 4n tio ar sedan.

4. Den som &r anmilningsskyldig betriffande ett
redan anmilt amne skall upplysa den ansvariga myndig-
heten om

— dndringar i den arliga eller totala méngd av dmnet
som sldpps ut marknaden av honom, enligt de vikt-
grinser som anges i bilaga 7 punkt 2.2.1,

— nya kunskaper om dmnets pdverkan pd ménniskan
och/eller miljon, som han rimligtvis kan ha forvin-
tats blivit medveten om,

— nya anvindningsomraden for vilka dmnet sldpps ut
pé marknaden (enligt bilaga 7 punkt 2.1.2), som han
rimligtvis kan ha forvintats blivit medveten om,

— dndringar av dmnets egenskaper enligt bilaga 7 punkt
1.3, som en foljd av att &mnet modifierats.

5. Den anmilningsskyldige skall ocksd aliggas att
upplysa den ansvariga myndigheten om resultaten av de
undersokningar som utforts enligt bilaga 8.

Artikel 7

1. Medlemsstaterna skall utse en eller flera ansvariga
myndigheter for att ta emot de uppgifter som krivs enligt
artikel 6 och undersoka om uppgifterna dverensstimmer
med kraven i detta direktiv, sdrskilt betriffande

— den anmilningsskyldiges slutsatser betrdffande varje
forutsebar risk som anvindningen av dmnet kan
innebiira,

— klassificering och mirkning,

— den anmailningsskyldiges forslag till forsiktighetsat-
gérder for en sdker anvindning.

Om det visar sig nédvindigt for att ett dmnes farlighet
skall kunna utvirderas, far en ansvarig myndighet diruto-
ver

— infordra ytterligare upplysningar och/eller verifie-
rande tester i friga om de d&mnen som har anmilts;
detta kan ocksa innebira att de uppgifter som avses
i bilaga 8 kan infordras tidigare &n vad som dir
anges,

— utféra sadan provtagning som &r ndvindig for kon-
troll,

— vidta ldmpliga atgdrder for att @mnet skall kunna
anviéndas pa ett sdkert sitt i avvaktan pa att foreskrif-
ter beslutas inom gemenskapen.

2.  Detforfarande som angesi artikel 21 skall tillimpas
vid antagande eller dndring av forslag om

— Kklassificering,
— mirkning, och

— de forsiktighetsatgirder som anges i bilaga 7 punkt
2.3,2.4 och 2.5.
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3. Medlemsstaterna och kommissionen skall siker-
stilla att uppgifter som ror marknadsforing eller tillverk-
ning halls hemliga.

Artikel 8

1. De dmnen som ridknas upp nedan skall anses ha
anmiilts 1 enlighet med detta direktiv om angivna villkor
ir uppfyllda:

— Polymerer, polykondensater och polyaddukter, utom
sddana som i sammansatt form innehéller 2% eller
mer av nigon monomer som inte fanns pd marknaden
fore den 18 september 1981.

— Amnen for forsknings- och analysindamadl, i den
man de sldpps ut pd marknaden for att deras egenska-
per skall kunna bestimmas i1 enlighet med detta
direktiv.

— Amnen som slipps ut pa marknaden for forsknings-
och analysindamal i mindre mingd in ett ton per ar
av en tillverkare eller importor och dr avsedda endast
for laboratorier.

-— Amnen som slipps ut pd marknaden i mindre méngd
in ett ton per &r av en tillverkare under forutséttning
att tillverkaren meddelar vilka 4mnen det ror sig om,
samt lamnar uppgifter om mérkning och mingder till
de ansvariga myndigheterna i de medlemsstater déir
imnena sldpps ut p& marknaden, och att sidana vill-
kor som beslutas av dessa myndigheter uppfylls.

Amnen som slipps ut p4 marknaden pé forsknings- och
utvecklingsstadiet med ett begréinsat antal registrerade
kunder, i médngder som begrinsas till anviandningen for
forskning och utveckling men som uppgar till mer 4n ett
ton per &r och tillverkare, skall vara befriade fran kraven
pé anmilan under ett ars tid. Detta giller under forutsitt-
ning att tillverkaren meddelar vilka dmnen det ror sig om
samt limnar uppgifter om mirkning och mingder till de
ansvariga myndigheterna i de medlemsstater dir tillverk-
ning, forskning eller utveckling sker, och att sddana vill-
kor som beslutas av dessa myndigheter i friga om forsk-
ning och utveckling uppfylls. Efter denna period skall
imnena anmilas. Tillverkaren skall ocksa ge garantier for
att dmnet, eller det preparat i vilket @amnet forekommer,
enbart hanteras av kundernas personal under kontrolle-
rade former och inte gors tillgingligt for allménheten.

2. Deédmnensom avsesipunkt I skall, om tillverkaren
rimligtvis kan forvintas vara medveten om deras farliga
egenskaper, forpackas och provisoriskt mirkas av till-
verkaren eller dennes foretriddare enligt bestimmelserna
i artikel 15—-18 och de kriterier som anges i bilaga 6.

Om mirkning enligt de principer som anges i artikel 16
annu inte &r mojlig, skall etiketten bira foljande varning:
”Varning — dmnet 4r dnnu inte fullstindigt testat”.

3. Om ett dmne som avses i punkt 1 och som dr mérkt
enligt de principer som anges i artikel 16 dr mycket giftigt
eller giftigt, maste tillverkaren eller importoren limna
sadana uppgifter till den ansvariga myndigheten om
dmnet som avses i bilaga 7 punkt 2.3, 2.4 och 2.5.

Artikel 9

Nir en medlemsstat har mottagit anmélningshandling-
arna eller sddana tillkommande upplysningar som avses
i artikel 6, skall en kopia av handlingarna eller en sam-
manfattning av dem omgéende séndas till kommissionen
tillsammans med eventuella kommentarer. I friga om
sadana ytterligare uppgifter som avses i artikel 7.1 och
tillkommande uppgifter och undersokningar enligt bilaga
8 skall den ansvariga myndigheten underritta kommis-
sionen om valda tester, skilen for valet och bedomningen
av resultatet.

Artikel 10

1. Nir kommissionen mottagit kopian av anmélnings-
handlingarna, sammanfattningen av dem eller sddana till-
kommande uppgifter som siints in av en medlemsstat
skall kommissionen

— sinda anmilningshandlingarna eller sammanfatt-
ningen av dem till ovriga medlemsstater,

— sinda annan tillimplig information som samlats in
enligt detta direktiv till alla medlemsstater.

2. En ansvarig myndighet i en medlemsstat kan ta
direkt kontakt med den ansvariga myndighet som tog
emot den ursprungliga anmilan eller med kommissionen
angéende enskildheter i de data som redovisas i de anmil-
ningshandlingar som krévs enligt detta direktiv. Myndig-
heten kan ocksa foresla att ytterligare tester eller uppgif-
ter skall krdvas. Om den ansvariga myndighet som tog
emot den ursprungliga anmilan inte f6ljer férslagen fran
andra myndigheter angdende ytterligare uppgifter eller
dndringar i1 undersokningsprogrammen enligt bilaga 8
skall de andra berdrda myndigheterna underrittas om
anledningen till detta. Om det skulle visa sig om&jligt for
de berdrda myndigheterna att komma overens eller om
nagon myndighet pa angivna skil anser att ytterligare
uppgifter eller &ndringar i undersdkningsprogrammen
dnd4 dr nodviandiga for att skydda ménniskan och miljon,
kan ett beslut begiras frin kommissionen enligt det for-
farande som fastslas i artikel 21.

Artikel 11

1. Om den anmilningsskyldige anser att det finns
behov av sekretess, kan han ange vilka uppgifter enligt
artikel 6 som enligt hans bedomning &r kinsliga och kan
medfora skada industriellt eller kommersiellt om de ldm-
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nas ut och som dérfor bor héllas hemliga for alla utom de
ansvariga myndigheterna och kommissionen. En full-
stdndig motivering mdste lamnas i sadana fall.

Industriell och kommersiell sekretess skall inte gélla for
— 4amnets handelsbeteckning,

— fysikalisk-kemiska data om dmnet enligt bilaga 7
punkt 3,

— mojliga sitt att géra dmnet ofarligt,

— tolkningen av de toxikologiska och ekotoxikologiska
tester som utforts och namnet pa det organ som
ansvarat for testerna,

— rekommenderade metoder och férsiktighetsatgérder
enligt bilaga 7 punkt 2.3 och nodétgirder enligt
bilaga 7 punkt 2.4 och 2.5.

Om den anmilningsskyldige hirefter sjélv ldmnar ut tidi-
gare sekretessbelagda uppgifter skall han informera den
ansvariga myndigheten om detta.

2. Den myndighet som tar emot anmailan skall p& eget
ansvar besluta om vilka uppgifter som omfattas av indu-
striell och kommersiell sekretess enligt punkt 1.

3. Namnet pé ett imne som finns med pé den lista som
avsesiartikel 13.2 kan anges i kodad form, om den ansva-
riga myndighet som mottagit anmélan begér det med hin-
syn till sekretessproblem som kan uppstd om dmnets
namn offentliggors, under forutsittning att &mnet inte r
klassificerat som farligt.

Ett dmne fér inte finnas med pa listan i kodad form léngre
dn tre ar.

4.  Sekretessbelagda uppgifter som kommer till kom-
missionens eller en medlemsstats kannedom skall hallas
hemliga.

Sédana uppgifter far alltid

— ldmnas ut till de myndigheter vilkas ansvarsomraden
anges i artikel 7.1,

— rdjas for personer som &r direkt engagerade i admi-
nistrativa eller andra rittsliga forfaranden som inne-
fattar sanktioner och som genomfors i syfte att kon-
trollera amnen som slépps ut pd marknaden.

Denna artikel och artikel 12 skall inte forplikta en med-
lemsstat som genom lagstiftning eller administrativa for-
faranden tilldmpar stringare begriansningar for industriell
och kommersiell sekretess dn vad som giller enligt dessa
artiklar att tillhandahalla uppgifter, om staten i fraga inte
vidtar atgirder for att f6lja dessa stringare begransningar.

Artikel 12

De uppgifter som lamnats in i enlighet med artikel 9 och
10.1 far vidarebefordras till kommissionen och medlems-
staterna i sammanfattad form.

Dirvid skall de ansvariga myndigheterna i en medlems-
stat samt kommissionen for tillimpningen av artikel 10.2
alltid kunna f4 del av anmilningshandlingarna och de till-
kommande upplysningarna.

Artikel 13

1. Med utgéngspunkt sarskilt i uppgifterna fran med-
lemsstaterna skall kommissionen uppritta en forteckning
over dmnen som sldppts ut pd marknaden i gemenskapen
fore den 18 september 1981.

Hirvid skall artiklarna 1.4 och 8 beaktas.

I forteckningen skall anges det kemiska namnet enligt
internationellt erkind kemisk terminologi (féretridesvis
IUPAC), CAS-numret och det allminna namnet eller
ISO-forkortningen, om sédan finns.

2. Kommissionen skall uppriitta en lista ver alla
amnen som anmilts enligt detta direktiv.

3. Uppgifterna och den form i vilken de registreras i
listan och forteckningen samt det férfarande som skall til-
ldmpas nidr uppgifterna lamnas till kommissionen fran
medlemsstaterna, skall bestimmas enligt det forfarande
som fastslds i artikel 21.

Artikel 14

Bilaga 1| innehéller listan Over #dmnen Klassificerade
enligt artikel 4 och rekommendationer for en siker
anvindning av dem.

Artikel 15

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvéndiga atgér-
der for att sikerstilla att farliga &mnen inte kan foras ut
pé marknaden om inte férpackningen uppfyller foljande
krav:

a) Den skall, om inte speciella sikerhetsanordningar
foreskrivs, vara utformad och konstruerad si att
innehallet inte kan komma ut.

b) De material som forpackningen och forslutningsan-
ordningarna #r gjorda av skall inte kunna angripas av
innehéllet eller kunna bilda skadliga eller farliga for-
eningar med detta.

c) Forpackningen och forslutningsanordningarna méste
vara starka och solida s att de inte kan lossna och
sd att de stdr emot normala pafrestningar vid hante-
ring.

d) Behéllare med aterforslutbara stingningsanord-
ningar skall vara sa utformade att de kan aterforslutas
flera ganger utan att innehallet kan komma ut.
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2. Medlemsstaterna kan ocksé foreskriva foljande: — oxiderande:
: laga over cirkel (O)
— Forpackningarna skall vara tillslutna och plombe-
rade pé ett sidant sitt att plomberingen bryts nir for- — synnerligen brandfarlig:
packningen Oppnas forsta géngen. laga (F)
— Behallare om hogst tre liter for farliga imnen for hus- — mycket brandfarlig:
héllsbruk skall vara utrustade med barnsikra forslut- laga (F)
ningsanordningar. :
— mycket giftig:
— Behallare om hogst en liter for mycket giftiga, giftiga dodskalle med korslagda ben (T)
eller fritande vitskor for hushéllsbruk skall vara for- ’
sedda med en varningsmérkning som kan uppfattas — giftig:
vid beréring. dodskalle med korslagda ben (T)
3. De tekniska specifikationer som kan vara nodvin- — hiilsoskadlig:
diga for sadana anordningar som avses i punkt 2 skall Andreaskors (Xn)
faststillas enligt forfarandet i artikel 21 och anges i bilaga
9 enligt foljande: — fritande: . )
- symbol som visar effekten av en fritande syra
— I bilaga 9 Ai friga om barnsékra forslutningsanord- ©
ningar. o
— lrriterande:

— Ibilaga 9 B i friga om varningsmirkningar som kan
uppfattas vid beroring.

Artikel 16

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvéndiga atgér-
der for att siikerstilla att farliga imnen inte sldpps ut pa
marknaden om inte mérkningen pa férpackningen upp-
fyller foljande krav.

2. Pa varje forpackning skall tydligt och outpléanligt
anges foljande:

-— dmnets namn,
— dmnets ursprung,

— farosymbol, nér sddan foreskrivs, och upplysning om
arten av fara nir dmnet hanteras,

— standardfraser som anger de sirskilda risker som &r
forenade med sadana faror,

— standardfraser med skyddsanvisningar for anvénd-
ningen av dmnet.

a) Amnets namn skall vara en av de bendmningar som
anges i bilaga 1. Om en saddan benidmning inte
anvinds maste namnet Gverensstimma med interna-
tionellt erkédnd terminologi.

b) Uppgiften om @mnets ursprung skall omfatta namn
och adress pa tillverkaren, distributéren eller impor-
toren.

¢) Foljande symboler och upplysningar om fara skall
anvéndas:

— explosiv:
exploderande bomb (E)

Andreaskors (Xi)

Symbolerna skall overensstimma med dem som visas i
bilaga 2. De skall tryckas i svart pa orange-gul botten.

d) De sidrskilda risker som anvidndandet av &mnet med-
for skall anges med en eller flera standardfraser som
1 overensstimmelse med bilaga 1 anges i bilaga 3.
Om ett dmne inte dr fortecknat 1 bilaga 1, skall upp-
lysningen om de sérskilda risker som dr hidnforliga
till de farliga amnena dverensstimma med tillimp-
liga fraser enligt bilaga 3.

Fraserna “synnerligen brandfarlig” och “mycket
brandfarlig” behdver inte anges om de upprepar en
upplysning om fara enligt c. :

e) De skyddsanvisningar som avser anvindningen av
dmnena skall anges med standardfraser, som i 6ver-
ensstimmelse med bilaga 1 anges i bilaga 4.

Forpackningen skall atfoljas av de skyddsanvis-
ningar som krivs enligt foregaende stycke, om det
inte dr praktiskt mojligt att ange anvisningarna pa eti-
ketten eller pé sjdlva forpackningen.

Om ett &dmne inte finns med i forteckningen i bilaga,
1 skall skyddsanvisningarna for de farliga 4mnena
overensstimma med tilldmpliga anvisningar enligt
bilaga 4.

f) Information av typen “inte giftig”, ’inte hélsoskad-
lig” eller annan liknande upplysning far inte fore-
komma pa etiketten eller forpackningen till &mnen
som omfattas av detta direktiv.

3. For irriterande, mycket brandfarliga, brandfarliga
och oxiderande d&mnen behtver upplysning om sérskilda
risker eller skyddsanvisningar inte ldmnas om forpack-
ningen inte innehéller mer 4n 125 ml. Detsamma skall
gilla for samma volym hilsoskadliga dmnen som inte
sdljs till allménheten.
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4.  Om flera farosymboler 4r hanforliga till ett mne
giller att

— om symbolen T krdvs 4r médrkning med symbolerna
C och X frivillig, om inte annat foreskrivs i bilaga 1,

— om symbolen C krivs dr mérkning med symbolen X
frivillig,

— om symbolen E krivs 4dr méirkning med symbolerna
F och O frivillig.

Artikel 17

1. Nir de uppgifter som krdvs enligt artikel 16 anges
pa en etikett skall denna vara vil fast vid en eller flera av
forpackningens sidor sd att uppgifterna kan lisas vagritt
ndr forpackningen placeras normalt. Etikettens storlek
skall vara foljande:

Dimensioner
(i millimeter)

Forpackningsvolym

— hogst 3 liter: om mojligt

minst 52 x 74

— stdrre #n tre liter
men hogst 50 liter: minst 74 x 105

— storre dn 50 liter
men hogst 500 liter: minst 105 x 148

— storre dn 500 liter: minst 148 x 210

Varje symbol skall ticka minst en tiondel av etikettens yta

men fér inte vara mindre dn 1 cm? Hela etikettens yta
maste fista direkt pa dmnets forpackning.

Dessa matt ir uteslutande avsedda for tillhandahéllande
av den information som krivs enligt detta direktiv och for
kompletterande hilso- eller sikerhetsinformation, om s&
krivs.

2.  Etikett krévs inte om uppgifterna klart framgar av
sjdlva forpackningen, enligt punkt 1.

3. Etikettens, eller i fall som avses i punkt 2, forpack-
ningens firg och utformning skall vara sadan att farosym-
bolen och dess bakgrund tydligt framtrider.

4.  Medlemsstaterna far féreskriva att mérkning av far-
liga @mnen som sldpps ut pa marknaden i det egna landet
skall ske pa landets eget eller egna sprak.

5. Vidtillimpningen av detta direktiv giller att kraven
pa mirkning skall anses uppfyllda

a) ndr en yttre férpackning innehéller en eller flera inre
forpackningar, om den yttre férpackningen ar markt
ienlighet med de internationella regler som giller for
transport av farliga dmnen och de inre férpackning-
arna dr mirkta enligt detta direktiv,

b) nir en enkel forpackning dr mirkt i enlighet med de
internationella regler som géller for transport av far-
liga dmnen och enligt artikel 16.2 a, b, d och e.

For farliga dmnen som inte ldmnar en medlemsstats ter-
ritorium far mirkning ske enligt nationella foreskrifter i
stillet for enligt de internationella regler som giller for
transport av farliga dmnen.

Artikel 18
1. Medlemsstaterna far

a) tillata att mérkning enligt artikel 16 sker pa ett annat
lampligt sitt pa forpackningar som &r for sma eller
pé annat sitt olampliga fér mirkning enligt artikel
17.1 och 17.2,

b) trots bestimmelserna i artikel 16 och 17 tillta att for-
packningar till farliga 4mnen som varken dr explo-
siva, mycket giftiga eller giftiga dr omdrkta eller
mirks pd annat sitt, om de innehaller s& sméa méing-
der att det inte finns anledning att anta att de som han-
terar dmnet eller andra kan utsittas for fara.

2. Om en medlemsstat tillimpar nagot av undantagen
i punkt 1, skall den genast underritta kommissionen om
detta.

Artikel 19

De andringar som krivs for att anpassa bilagorna utom
bilaga 6 del 1 och bilagorna 7 och 8 till tekniska framsteg
skall antas enligt det forfarande som fastslas i artikel 21.

'

Artikel 20

1.  En kommitté (i det foljande kallad "kommittén”)
inrdttas hirmed for att med hénsyn till tekniska framsteg
anpassa de direktiv som syftar till att undanrgja tekniska
hinder f6r handeln med farliga &mnen och preparat. Den
skall besta av foretridare for medlemsstaterna, med en
foretriidare fran kommissionen som ordférande.

2. Kommittén skall anta sina egna procedurregler.

Artikel 21

1. Nar det forfarande som fastslas i denna artikel skall
tillimpas, hinskjuts drendet till kommittén av dess ord-
forande pa dennes initiativ eller pa begiran fran en fore-
tradare for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretradare skall for kommittén
lagga fram ett forslag till de atgérder som skall vidtas.
Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget inom en tid som
bestdms av ordforanden med beaktande av hur angeldget
drendet dr. Beslut skall fattas med en majoritet av 41 ros-
ter, varvid medlemsstaternas roster vigs i enlighet med
artikel 148.2 i fordraget. Ordféranden skall inte rosta.
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3. a) Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det
har tillstyrkts av kommittén.

b) Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén
eller om inget yttrande avges, skall kommissio-
nen utan drojsmal foresld radet vilka atgéarder
som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med
kvalificerad majoritet.

¢) Om ridet inte har fattat nagot beslut inom tre
manader fran det att forslaget mottagits, skall
kommissionen sjilv besluta att de foreslagna
atgirderna skall vidtas.

Artikel 22

Medlemsstaterna far inte med aberopande av sadan
anmilan, klassificering, forpackning eller mirkning som
avses i detta direktiv forbjuda, begrinsa eller hindra att
dmnen sldpps ut pd marknaden, om de uppfyller kraven
i detta direktiv med tillhtrande bilagor.

Artikel 23

1.  Omen medlemsstat har tillgang till detaljerade upp-
gifter som visar att ett &mne, trots att det uppfyller de krav
som stills i detta direktiv, utgor en fara for ménniskan
eller miljon pa grund av sin klassificering, forpackning
eller mérkning, far medlemsstaten inom landets grénser
tillfalligt forbjuda forsdljning av dmnet eller foreskriva
om sirskilda villkor. Kommissionen och &vriga med-
lemsstater skall omedelbart underrittas om atgdrden och
om anledningen till den.

2. Kommissionen skall konsultera berdrda medlems-
stater inom sex veckor samt dérefter framfora sin uppfatt-
ning utan drojsmal och vidta ldimpliga atgérder.

3. Om kommissionen anser att tekniska anpassningar
av detta direktiv dr nodvindiga, skall sddana beslutas
antingen av kommissionen eller av radet enligt det forfa-
rande som anges i artikel 21. Den medlemsstat som har
infort skyddsatgérder far vidmakthélla dessa till dess att
anpassningarna trider i kraft.”

Artikel 2

Artikel 9, 10 och 11 i direktiv 67/548/EEG skall betecknas
artikel 24, 25 och 26.

Artikel 3

Bilaga 5 till direktiv 67/548/EEG skall ersittas av bilagorna
5-9 till detta direktiv.

Artikel 4
Foljande dndringar skall goras i de direktiv som anges nedan:

a) Direktiv 73/173/EEG:

— ”Artikel 6” skall ersittas med “Artikel 16” i artikel
52c¢,

— "Artikel 8 ¢” skall ersittas med ”Artikel 217 i artik-
larna 9.2 och 10.

b) Direktiv 77/728/EEG:

— TArtikel 6” skall ersittas med "Artikel 16 1 artikel
6.2 c,

— “Artikel 8 ¢” skall ersittas med ”Artikel 21" i artik-
larna 10.3 och 11.

c) Direktiv 78/631/EEG:

— "Artikel 6” skall ersittas med “Artikel 16” i artikel
62 g,

— 7Artikel 8 ¢” skall ersittas med ”Artikel 21” i artik-
larna 10.3 och 11.

Artikel 5

1. Senast den 18 september 1981 skall medlemsstaterna
sétta i kraft de lagar och andra forfattningar som krivs for att
folja artikel 1—-4, artikel 5.1 och artikel 6—14 i direktiv 67/548/
EEG i dess lydelse enligt det hir direktivet, och underritta
kommissionen om de dtgirder som vidtagits. Senast den 18
september 1983 skall de sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som krivs for att folja artikel 5.2 i direktiv 67/548/
EEG i dess lydelse enligt det hir direktivet, och underritta
kommissionen om de atgirder som vidtagits.

2. Senast den 18 september 1981 skall mediemslidnderna
anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som
krévs for att folja artikel 15-23 i direktiv 67/548/EEG i dess
lydelse enligt det hér direktivet, vilka skall trida i kraft 18 sep-
tember 1981.

3. Under en 6vergéngsperiod, nir detta direktiv dnnu inte
har tritt i kraft i vissa medlemsstater, skall vidarebefordran av
anmilningshandlingar och andra uppgifter som samlats in av
kommissionen i enlighet med artikel 10.1 i direktiv 67/548/
EEG i dess lydelse enligt det hir direktivet, bara ske till de
medlemsstater som tillimpar bestimmelserna om anmilan i
artikel 5-8 i direktiv 67/548/EEG i dess lydelse enligt det har
direktivet.

Artikel 6
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfédrdat i Bryssel den 18 september 1979.

Pa rddets vignar
M. O’KENNEDY
Ordforande
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BILAGA 5

A. METODER FOR BESTAMNING AV FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER
B. METODER FOR BESTAMNING AV TOXICITETEN

C. METODER FOR BESTAMNING AV EKOTOXICITETEN

BILAGA 6

ALLMANNA KLASSIFICERINGS- OCH MARKNINGSKRAV FOR FARLIGA AMNEN.

Del 1

A. Nir inte annat anges i sdrdirektiven om farliga preparat, skall amnen och preparat klassificeras som mycket
giftiga, giftiga eller hilsoskadliga enligt foljande kriterier:

a) klassificering som mycket giftig, giftig eller hilsoskadlig skall goras genom att den akuta toxiciteten for
djur av dmnet eller preparatet i dess kommersiellt tillgidngliga form anges, uttryckt som LD,- eller LC,-
virden med foljande parametrar som referensvirden:

Kategori LDs, :Jép:garizt/kcgalt av L}Eiﬁ,el;pgiaﬁﬁtag:ﬁgl{n genonI; %gnléﬁ?;‘ég:t' ratta
kanin mg/kg mg/liter/fyra timmar
Mycket giftig < 25 < 50 < 05
Giftig 25 - 200 50 - 400 05- 2
Hilsoskadlig 200 - 2 000 400 - 2 000 2 - 20

b) om fakta visar att det for klassificering 4r olimpligt att anvdnda LD eller LCy,-virden som principiell
utgéngspunkt pa grund av att imnena eller preparaten ger andra effekter, skall imnena och preparaten klas-
sificeras enligt graden av dessa effekter.

Del 2

B. — Kriterier for friatande effekt
— Kriterier for irriterande effekt

C. Om fakta visar att andra effekter uppkommer @n de akuta effekter som pévisats genom djurexperiment, t ex
cancerogena, mutagena, allergena, subakuta eller kroniska effekter, skall 4mnena och preparaten klassificeras
efter graden av dessa effekter.

D. Riktlinjer tér mérkningen av farliga dmnen och kriterier for valet av fraser som tillskrivs farliga mnen och
som upplyser om sirskilda risker (R-fraser) och skyddsanvisningar (S-fraser).
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BILAGA 7

UPPGIFTER SOM KRAVS FOR DEN TEKNISKA SAMMANSTALLNINGEN
(BAS-KRAV) SOM AVSES I ARTIKEL 6.1.

Nir tillverkaren eller annan som for ut ett &mne pd marknaden ldmnar in en anmdlan skall nedanstdende uppgifter
finnas med.

Om det inte dr tekniskt mojligt eller om det inte bedoms som nédvéndigt att limna vissa uppgifter skall anledningarna
till detta anges. ) '

Tester skall utforas enligt metoder som erkinns och rekommenderas av ansvariga internationella organ, om sadana
rekommendationer finns.

De organ som utfor testerna skall tillimpa god gillande laboratoriesed.

Nir fullstindiga undersokningar och erhéllna resultat bifogas, skall det anges att proverna utforts med det dmne
som skall foras ut pd marknaden. Sammanséttningen hos provsubstansen skall anges.

Vidare skall en beskrivning av de metoder som anvints eller en hidnvisning till standardiserade eller internationellt
erkiinda metoder anges i den tekniska sammanstaliningen, tillsammans med namnet pa det eller de organ som ansva-
rat for att undersokningarna utforts.

1. IDENTIFIERING AV AMNET
1.1 Namn
1.1.1 Namn enligt IUPAC-nomenklatur

1.1.2 Andra namn (trivialnamn, handelsbeteckning, forkortning)

1.1.3 CAS-nummer (om sadant finns)
1.2 Empirisk formel och strukturformel
1.3 Kmnets sammansittning

1.3.1 Renhetsgrad (%)

1.3.2 Arter av fororeningar, inklusive isomerer och biprodukter
133 Procentandel for viktigare fororeningar

1.3.4 Om dmnet innehdller ett stabiliseringsmedel, en inhibitor eller andra tillsatser, skall f6ljande anges: typ,
halt: . ......... ppm, . ....... %o

1.3.5 Spektraldata (UV, IR, NMR)
1.4 Metoder for detektering och bestiimnil{g

En fullstidndig beskrivning av de metoder som anvinds eller relevanta litteraturreferenser

2. UPPGIFTER OM AMNET
2.1 Fiireslggna anvindningsomraden
2.1.1 Typ av anvindning
Beskrivning: #mnets funktion . ............uiitiitt e

onskade effekter . ... ... ... ..
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2.1.2 Tillimpningsomraden, ungefirligen indelade

a) slutet system

— AMAUSHTIET oot e e e e e e
— jordbruk och hantverk ..... e

— Privat Bruk ...

b) Oppet system

— AMAUSETIET . .ot teeee

— jordbruk och hantverk ......... ... . . .

— privatbruk ...
22 Beriiknad produktion och/eller import for vart och ett av de forvintade anviindningsomradena

221 Total tillverkning och/eller import i storleksordningarna 1, 10, 50, 100, 500, 1 000 eller 5 000 ton per &r

— de forsta 12 mén;lderna e e e e ton/ar
— ddrefter ... e ton/ar

222 Tillverkning och/eller import, uppdelat enligt 2.1.1 och 2.1.2, uttryckt som procentandel

— deforsta 12 ménaderna ...... ... .. e
Bt (=1 112 (PP
23 Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgiirder rorande:
23.1 MaANtETINg ..o
232 T4 T 1
233 IEANSPOTL L Lo e

234 brand (typer av forbrénningsgaser eller pyrolys, om féreslagen anvindning motiverar detta)

2.3.5 andra faror, sérskilt kemisk reaktion med vatten

24 Nodatgiirder om dmnet skulle spillas ut
25 Nodatgérder vid personskada (t. ex. forgiftning)
3. AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER
3.1 Smiltpunkt
.................... °C
3.2 Kokpunkt
.................... °C....................Pa
33 Relativ densitet
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34

3.5

3.6

37

38

39

3.10

3.11

4.1

4.1.1

4.1.4

Angtryck

.................... Pavid..................
.................... Pavid..................
Ytspinning

.................... Mmoo
Vattenloslighet

.................. .mgfliter (.. ...
Fettloslighet

Losningsmedel — olja (skall anges)

Fordelningskoefficient

n-oktanol/vatten

Flampunkt
.............. °C [J oppen degel, [ sluten degel

Brandfarlighet (enligt definition i artikel 2.2 ¢, d och )
Explosivitet (enligt definition i artikel 2.2 a)

Sjélvantindbarhet

Oxiderande egenskaper (enligt definition i artikel 2.2 b)

TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
Akut toxicitet

Tillfort oralt

Amnen som inte #r gaser skall tiliféras pd Atminstone tva olika sitt, varav ett skall vara oralt. Det andra

sittet beror pa den avsedda anvindningen och pa dmnets fysi

Gaser och flyktiga vitskor skall tillforas genom inandning (exponeringstid minst 4 timmar).

°C
°C

oC)

oC)

kaliska egenskaper.

I samtliga fall skall observation av forsoksdjuren ske under minst 14 dagar.
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42

42.1

422

43

4.3.1

5.2

Om inte sdrskilda skal foranleder annat &r rétta att foredra som djurart for experiment med oral till-
forsel och tillforsel genom inandning.

Experimenten i 4.1.1, 4.1.2 och 4.1.3 skall utféras bade pa honor och hanar.

Hudirritation
Amnet skall appliceras pi en rakad del av huden pa djuret. Foretridesvis bor albinokanin anvindas.

Exponeringstid . . . .......... timmar

Ogonirritation
Kanin ar att foredra som forsoksdjur.

Exponeringstid . . .. ...... ... timmar

Hudsensibilisering

Bestims med hjalp av en erkdnd metod p& marsvin.
Subakut toxicitet

Subakut toxicitet (28 dagar)

Effekter som observeras pé djuret och organen vid de koncentrationer som anvinds, inklusive kliniska
tester och laboratorieundersOkningar . ... ... L
Nolleffektdos .. ... ..o e
En period med daglig tillforsel av &mnet (5-7 dagar per vecka) under minst fyra veckor skall viljas. Den
tillforselvig skall anvindas som &r mest limplig med hénsyn till amnets avsedda anvindning, akuta toxi-
citet och fysikaliska och kemiska egenskaper.

Om inte sirskilda skl foranleder annat r rétta att féredra som djurart f6r experiment med oral tillforsel
och tillforsel genom inandning.

Andra effekter

Mutagenicitet (inklusive ”pre-screening test” av cancerframkallande egenskaper)

Amnet skall provas under en serie av tvé tester, ett bakteriologiskt, med och utan metabolisk aktivering,
och ett som inte &r bakteriologiskt.

EKOTOXOLOGISKA UNDERSOKNINGAR
Effekter pa organismer

Akut toxicitet pa fisk

Nedbrytning
— Dbiotisk
— abiotisk

Minst BOD och forhéllandet BOD/COD skall bestimmas
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6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

MOJLIGHET ATT OSKADLIGGORA AMNET

For industrier/yrkesmiéssig anvindning

Majlighet till &tervinning ... ... ... e e
Mojlighet till neutraliSEring . .. .. ... .t e e

Majlighet till destruktion:

— kontrollerat utskipp ... ...
— 'férbrﬁnning ......................................................................
— vattenreningsanlaggning ... .. ... e

VIt e
For allménheten

Mojlighet till &tervinning ... ... o e
Mojlighet till neutraliSering .. ... ... oo e

Mojlighet till destruktion:
— kontrollerat utSIAPp .. ... .. ..
— fOrbrinning . ... ...

— vattenreningsanldggning ... ... .. e
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BILAGA 8
YTTERLIGARE UPPGIFTER OCH TESTER SOM KRAVS ENLIGT ARTIKEL 6.5

Den som anmiilt ett amne till en ansvarig myndighet enligt vad som krivs i artikel 6 i detta direktiv skall p& begiran
frin myndigheten tillhandahélla ytterligare uppgifter och utfora tillkommande tester enligt denna bilaga.

Om det inte &r tekniskt mgjligt eller inte framstdr som nodvandigt att limna uppgifter, skall skilen till detta anges.

Tester skall utforas enligt metoder som erkinns och rekommenderas av ansvariga internationella organ, om sadana
rekommendationer finns.

De organ som utfor testerna skall tillimpa god gillande laboratoriesed.

Nir fullstindiga undersokningar och erhéllna resultat bifogas, skall det anges att proverna utforts med det dmne
som skall foéras ut pd marknaden. Sammansittningen hos provsubstansen skall anges.

Vidare skall en beskrivning av de metoder som anvints eller en hénvisning till standardiserade eller internationellt
erkinda metoder anges i den tekniska sammanstillningen, tillsammans med namnet pa det eller de organ som ansva-
rat for att undersdkningarna utforts.

NIVA 1

Med hinsyn till:

— aktuell kunskap om dmnet,

— kiind och planerad anvindning,

— resultaten av de prov som utforts for den tekniska sammanstillningen (bas-krav),

far den ansvariga myndigheten krédva foljande tillkommande undersokningar, om ett &@mne sldpps ut pd marknaden

av den anmilningsskyldige i en midngd som uppgér till 10 ton per &r eller 50 ton totalt och om de forutséttningar
som anges for varje prov dr uppfyllda for dmnet i fraga.

Toxikologiska uhdersiikningar
— Fertilitetsundersdkning (en art, en generation, hane och hona, ldmpligaste tillforselvig)

Om undersokningarna inte ger entydiga resultat for den forsta generationen, méste en andra generation under-
sokas.

Det idr ocksd majligt att genom undersékningen fa bevis for teratogena effekter.

Om det finns indikationer pa teratogena effekter, kan det for en fullstdndig utvirdering av dessa krivas en under-
sokning av annat slag.

— Undersokning av teratogena effekter (en art, limpligaste tillférselvig)

Undersokningen krivs om de teratogena effekterna inte har studerats eller utvérderats i den foregdende fer-
tilitetsundersokningen.

—  Subkronisk och/eller kronisk toxicitetsundersdkning, inklusive sdrskilda undersokningar (en art, hane och hona,
lampligaste tillforselvig) .

Om resultaten av den subakuta undersokningen enligt bilaga 7 eller andra relevanta uppgifter tyder pa att ytter-
ligare undersokningar krivs, kan detta ske genom en mer noggrann undersokning av vissa effekter eller genom
forlingd exponering, t.ex. 90 dygn eller lingre (4nda upp till tva &r).
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De effekter som kan tyda pa att en sadan undersokning behovs kan t.ex. vara:

a) allvarliga eller irreversibla organskac/jor,

b) en mycket 1ag eller obefintlig “nolleffekt”-niv4,

¢) en tydlig strukturlikhet mellan de 4mnen som undersoks och sddana andra émnen som visats vafa farliga.
— Ytterligare mutagenicitetsundersokningar (inklusive “screening for carcinogenesis”)

A. Om resultaten av mutagenicitetsundersokningarna dr negativa skall ett test for verifiera mutagenicitet
och ett test for att verifiera cancerogenicitet utforas.

Om resultaten av dessa verifierande mutagenicitetsundersokningar ocksa dr negativa behovs inte fler
sddana undersokningar pé denna niva. Om resultaten &r positiva krivs ytterligare mutagenicitetsun-
dersokningar (se B). !

Om resultaten av den verifierande “carcinogenesis screening test” ocksé &r negativ behovs inte fler
sadana undersokningar pd denna nivd. Om resultaten &r positiva krivs ytterligare kontroll av can-
cerogeniciteten (se B).

B. Om resultaten av mutagenicitetsundersokningarna &r positiva (ett enda positivt test betyder positivt
resultat) kriivs dtminstone tva verifierande tester pa denna niva. Bdde mutagenicitetsundersokningar
och “carcinogenesis screening test” skall dirvid overvigas. Ett positivt resultat vid en kontroll av
“carcinogenesis screening test” skall leda till en undersdkning av cancerogeniciteten pd denna niva.

Ekotoxikologiska undersokningar
—  Ett algtest: en art, test av tillvixthimning.

— Forldngd toxicitetsundersokning med Daphnia magna (21 dygn, denna undersékning skall ocksa inkludera
bestdmning av “nolleffektnivan” for reproduktion och “nolleffektnivan” for dodlighet)

Forutsittningarna for detta prov skall bestimmas enligt det forfarande som anges i artikel 21 och enligt de meto-
der som anges i bilaga 5 C for prov med Daphnia av akut toxicitet.

— Test pa en hogre vixt.
—  Test pa daggmask.

- Forlingd toxicitetsundersokning med fisk (t.ex. Oryzias, Jordanella etc., under minst tvd veckor. Undersok-
ningen skall ocksa inkludera bestdmning av “troskelniva”).

Forutsittningarna for detta prov skall bestimmas enligt det forfarande som anges i artikel 21 och enligt de meto-
der som anges i bilaga 5 C for prov med fisk av akut toxicitet.

——  Test med avseende pa bioackumulering, en art, foretridesvis fisk (t.ex. Poecilla reticulata).

— Forlingd undersokning av den biologiska nedbrytbarheten, om tillricklig (biologisk) nedbrytbarhet inte har
pavisats genom de undersokningar som anges i bilaga 7 skall ett annat test (dynamiskt) véljas med ligre kon-
centrationer och med en annan typ av tillfoérsel (t.ex. genomstromningssystem).

Den anmilningsskyldige skall under alla forhéllanden underriitta den ansvariga myndigheten om ett &mne som
sldpps ut pd marknaden i en mingd som uppgdr till 100 ton per ar eller totalt 500 ton.

Den ansvariga myndighet som mottar en sddan underrittelse skall, om de villkor som giller for underrittelsen
dr uppfyllda, kriva att de ovan nimnda testerna utfors inom en viss tid, om inte i ett sérskilt fall andra veten-
skapliga undersokningar dr att foredra.
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NIVA 2

Om ett dmne sldpps ut pd marknaden av den anmilningsskyldige i en mingd som uppgér till 1 000 ton per ar eller
totalt 5 000 ton, skall den ansvariga myndigheten underrittas. Myndigheten skall dérefter utforma ett testprogram,
som skall genomforas av den anmilningsskyldige for att den ansvariga myndigheten skall kunna bedoma riskerna
med d@mnet for minniskan och miljon.

Testprogrammet skall omfatta foljande aspekter, om det inte finns starka skil med stod av bevis for att de inte bor
omfattas:

kronisk toxicitetsundersdkning,
undersdkning av cancerogeniciteten,

fertilitetsundersokning (t.ex. undersokning av tre generationer) i de fall piverkan pa fertiliteten har konstaterats
pé niva 1,

undersokning av teratogena effekter (inte pé gnagararter) for att bekriifta resultatet av undersékningen av tera-
togena effekter pa niva 1, samt experiment utéver undersokningen pa niva 1, om effekter p& embryon/foster
har kunnat faststillas,

akut och subakut toxicitetsundersdkning pé en andra art: bara om resultaten frin nivé 1 tyder pé att detta behovs.
Aven resultat fran undersdkningar av biotransformation och farmakokinetik kan leda till sddana undersok-
ningar,

ytterligare toxikokinetiska undersdkningar.

Ekotoxikologi

Ytterligare tester for ackumulering, nedbrytbarhet och rorlighet.
Syftet med denna undersdkning dr att bestimma om det sker ndgon ackumulering i niringskedjan.

Vid ytterligare bioackumuleringsundersokningar skall sirskild uppmérksamhet dgnas at imnets 16slighet i vat-
ten och till dess fordelningskoefficient for n-oktanol/vatten.

Resultaten av ackumuleringsundersokningen pa niva 1 och de fysikalisk-kemiska egenskaperna kan leda till
ett storskaligt genomstromningstest.

Forldngd toxicitetsundersokning med fisk (inklusive reproduktion).

Ytterligare toxicitetsundersokning (akut och subakut) med faglar (t.ex. vaktlar): om ackumulationsfaktorn ér
storre dn 100.

Ytterligare toxicitetsundersokning med andra organismer (om detta visar sig nddvindigt).

Absorption-desorptionsundersokning om @mnet inte dr sérskilt nedbrytbart.

BILAGA 9

BESTAMMELSER OM BARNSAKRA FORSLUTNINGSANORDNINGAR

BESTAMMELSER OM VARNINGSMARKNINGAR SOM KAN UPPFATTAS VID BERORING



