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RADETS DIREKTIV 92/32/EEG
av den 30 april 1992

om indring fér sjunde gingen i ridets direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av lagar
och andra férfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga imnen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
i samarbete med Europaparlamentet(2),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(®), och

med beaktande av foljande:

Olikheter mellan lagar och andra foérfattningar om klas-
sificering, forpackning och etikettering av farliga imnen och
anmilan av nya imnen i medlemsstaterna kan leda till
handelshinder mellan medlemsstater och skapa ojimlika
. konkurrensvillkor. Sidana skillnader mellan bestimmelserna
i de olika medlemsstaterna paverkar direkt den inre
marknadens funktion och har som f6ljd att hilsa och miljs
inte garanteras skydd pd samma niva.

Atg&irdema for en tillnirmning av de bestimmelser i
medlemsstaterna som hinfér sig till den inre marknadens
upprittande och funktion skall, vad betriffar hilsan,
sikerheten och skyddet for manniskan och miljon, utg frin
en hog skyddsniva.

For att skydda manniskan och miljén frin potentiella risker
som kan uppst3 nar nya imnen slipps ut pd marknaden ir det
nédvindigt att besluta om limpliga 3tgirder och sirskilt att
indra och skidrpa bestimmelserna i ridets direktiv
67/548/EEG(*) senast andrat genom direktiv 90/517/EEG(5).

Alla nya imnen som sldpps ut pi marknaden bér anmalas till
de behériga myndigheterna, varvid vissa uppgifter limnas.
Vad betriffar amnen som slipps ut pd marknaden i mindre
kvantiteter 4n ett ton per ir och tillverkare kan ligre krav
stillas. Om 4 andra sidan ett dmne slipps ut pa marknaden i
kvantiteter som Sverstiger vissa grinser bor kompletterande
undersékningar genomféras.

(*) EGT nr C 33, 13.2.1990, . 3.

(®) EGT nr C 284, 12.11.1990, 5. 85
och EGT nr C 13, 20.1.1992, 5. 82.

() EGT nr C 332, 31.12.1990, . 9.

(*) EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1.

(®) EGT nr L 287, 19.10.1990, s. 37.

Bestimmelser bor faststillas  for att  inféra  ewt
anmilningsférfarande, varigenom en anmilan som gjorts i en
medlemsstat giller 1 hela gemenskapen. For imnen som
tillverkas utanfér gemenskapen kan det vara limpligt att
tillverkaren utser en representant i gemenskapen som ensam
svarar f6r anmalan.

For att kunna bedéma inverkan pa minniskan och miljén bér
amnet goras till foremal f6r en riskbedémning. Enhetliga
principer for denna riskbedémning bor faststillas.

Dessutom 4r det viktigt att noga foélja utvecklingen och
anvindningen av nya imnen som slipps ut pi marknaden.
Det ir dirfor nodvindigt att ihfora ett system varigenom alla

.nya dmnen tas upp i en forteckning.

Kommissionen har i enlighet med artikel 13.1 i direktiv
67/548/EEG(®) och enligt riktlinjer faststillda 1 kommis-
sionens beslut 81/437/EEG gjort upp en forteckning 6ver
imnen som fanns pi marknaden i gemenskapen den 18
september 1981 (EINECS), vilken har publicerats i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning(?).

Enligt ridets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
férfattningar om skydd av djur som anvinds f6r forsék och
andra vetenskapliga indamal(®) ir det 6nskvirt att nedbringa
till ett minimum antalet djur som anvinds i djurforsok. Alla
limpliga 4tgarder bor vidtas for att undvika att redan gjorda
djurférsék upprepas.

1 ridets direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986 om
harmonisering av lagar och andra forfattningar om till-
limpningen av principerna for god laboratoriesed och
kontrollen av och tillimpningen vid prov med kemiska
imnen(®) anges gemenskapens principer for god
laboratorised, som skall foljas vid tester av kemikalier.

(¢) EGT nr L 167, 24.6.1981, 5. 31.
() EGT nr C 146, 15.6.1990, 5. 1.
(%) EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.
(°) EGT nr L 15, 17.1.1987, 5. 29.
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For att stirka miljéskyddet och arbetarskyddet bér
sikerhetsdatablad om farliga dmnen finnas tillgingliga for
yrkesmissiga anvindare.

Till skydd f6r allminheten och siskilt de arbetstagare som
anvinder imnena bor bestimmelser om klassificering och
mirkning av imnen antas p4 gemenskapsniva.

For att sikerstilla en tillrickligt hog skyddsnivi f6r min-
niskan och miljén ir det nédvindigt att vidta dtgirder som
avser férpackning och provisorisk mirkning av sddana farliga
imnen som inte finns upptagna i bilaga 1 tll direktiv
67/548/EEG. Av samma anledning ir det nédvindigt att gora
tillhandahallandet av skyddsanvisningar obligatoriskt.

Enligt artikel 2 1 direktiv 67/548/EEG klassificeras imnen
och preparat enligt allminna definitioner som giftiga,
hilsoskadliga, fritande eller irriterande. Erfarenheterna har
visat att det ir nédvindigt att forbittra denna klassificering.
Exakta kriterier for klassificeringen bor anges. Enligt artikel
3 1 direktivet skall ocksi en bedémning gdras av imnets
miljofarlighet, vilket gdr det nddvindigt att ange vissa
kriterier och parametrar for bedomningen och inféra ett
undersékningsprogram i flera steg.

Det ir 6nskvirt att inféra 2nnu en farosymbol, “miljofarligt”,
som skall anges p4 férpackningen.

Sekretess bér garanteras for vissa uppgifter om affirs- och

driftférhillanden.

L]
Medlemsstaterna bor i vissa fall tillitas att vidta egna

skyddsitgirder.
Kommissionen bér ha befogenhet att anpassa samtliga

bilagor till direktiv 67/548/EEG till den tekniska
utvecklingen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 67/548/EEG indras pa foljande sitt:

1. Artikel 1-23 skall ersittas av foljande artiklar:
“Artikel 1
Syften och rickvidd

1. Syftet med detta direktiv ar att i friga om amnen

som slipps ut pd marknaden i medlemsstaterna tillndrma -

medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
a) anmailan av imnen,
b) utbyte av information om anmilda imnen,

¢) bedémning av de anmilda dmnenas potentiella risker
for minniskan och miljén,

d) klassificering, férpackning och mirkning av dmnen
som ir farliga f6r manniskan eller miljén.

2. Direktivet skall inte gilla féljande preparat i
bruksfirdigt skick, avsedda for slutanvindaren:

. a) Sddana farmaceutiska produkter fér anvindning

inom human- eller veterinirmedicin som avses i
direktiv 65/65/EEG(?), senast andrat genom direktiv
87/21/EEG(?).

b) Kosmetiska produkter som avses i direktiv
76/768/EEG(®), senast andrat genom direktiv
86/199/EEG(*).

¢) Amnesblandningar som i form av avfall omfattas av

direktiv 75/442/EEG(®) och 78/319/EEG(®).
d) Livsmedel.
& Djurfoder.
f) Bekimpningsmedel.

g) Radioaktiva &mnen som avses i direktiv
80/836/EEG(").

h) Andra imnen eller preparat, for vilka tillimpas
gemenskapsforfaranden f6r anmilan eller godkin-
nande och fér vilka kraven ir likvirdiga med dem som
foreskrivs i detta direktiv.

Kommissionen skall senast 12 minader efter anmilan av
detta direktiv enligt forfarandetiartikel 29.4 a upprittaen

" forteckning 6ver ovan nimnda imnen och preparat.

Forteckningen skall ses 6ver regelbundet och vid behov
indras i enlighet med nimnda forfarande.

. Detta direktiv skall inte heller gilla

— transport av farliga dmnen p3 jarnvig, vig eller inre
vattenvag, till sjoss eller med flyg,

— dmnen under transitering under Gverinseende av
tullmyndighet, sivida de inte genomgir nigon
behandling eller foradling.

(") EGT nr L 22, 9.2.1965, s. 369.
(3 EGT nr L 15,17.1.1987, s. 36.
() EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 169.
(*) EGT nr L 149, 3.6.1986, s. 38.
(®) EGT nr L 194, 15.7.1975, 5. 39.
(¢) EGT nr L 84, 31.3.1978, s. 43.
() EGT nr L 246, 17.9.1980, s. 1.

Artikel 2

Definitioner

1. I detta direktiv anvinds f6ljande beteckningar med
de betydelser som hir anges:

a) dmnen: kemiska grundimnen och deras foreningar i
naturlig eller framstalld form, inklusive eventuella
tillsatser n6dvindiga for att bevara produkternas
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stabilitet och eventuella féroreningar som hirror frin
tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella
16sningsmedel som kan avskiljas utan att detta

- pdverkar dmnets stabilitet eller 4ndrar dess -sam-

mansittning.

b) preparat: blandningar eller 16sningar som bestir av

tv3 eller flera imnen.

c) polymer: ett imne bestiende av molekyler, som kin-

d)

netecknas av sammankoppling av en eller fler
monomerenheter och utgdérs av  en enkel
viktmajoritet molekyler som innehdller 4tminstone
tre monomerenheter kovalent bundna till 4tminstone
en annan monomerenhet eller annan reaktant, och
som bestdr av mindre in en enkel viktmajoritet
molekyler med samma molekylvikt. Molekylerna
skall vara fordelade éver en rad molekylvikter, dir
skillnaden i molekylvikt frimst kan hinféras till
skillnader i antalet monomerenheter. I denna
definition avses med “monomerenhet” en monomers
form i en polymer efter reaktionen.

anmdlan: de handlingar med fSreskrivna uppglfter
som limnats till den behdriga myndigheten i en
medlemsstat enligt foljande:

~— fér dmnen framstillda inom gemenskapen: av den
tillverkare som slipper ut ett imne p4 marknaden,
ensamt eller 1 ett preparat,

— f6r imnen framstillda utanfér gemenskapen: av
en person verksam inom gemenskapen och som ar
ansvarig for utslippanden p3 marknaden inom
gemenskapen av dmnet, antingen ensamt eller i ett
preparat, eller av en person verksam inom
gemenskapen som utsetts av tillverkaren att
ensam foretrida denne vid anmilan av ett visst
imne som slipps ut pi marknaden inom
gemenskapen, ensamt eller i ett preparat.

Den person som enligt ovan inlimnar anmailan
kallas “anmalaren”.

slippa ut pd marknaden: tillhandahillande il tredje
part. I detta direktiv skall import till gemenskapens
tullomride likstillas med att sldppa ut p& marknaden.

vetenskaplig forskning och utveckling: vetenskapliga
experiment, analyser eller kemisk forskning som
utférs under kontrollerade férhillanden. Hiri
innefattas faststillandet av inneboende egenskaper,
verkan och effektivitet sdvil som vetenskapliga
undersokningar i samband med produktutveckling.

g) processinriktad forskning och utveckling: vidare-

h)

utvecklandet av ett imne, varvid anvindnings-
omriden for imnet testas genom pilotférsdk eller
provtillverkning.

EINECS: (European Inventory of Existing Com-
mercial Substances): Europeisk forteckning over
befintliga marknadsférda imnen. Denna lista utgor
en fullstindig f6rteckning 6ver de amnen som anses
finnas pd den gemensamma marknaden den 18
september 1981.

2.

Med farliga avses i detta direktiv foljande dmnen

och preparat:

a)

b)

d)

e)

g

h)

1

explosiva dmnen och preparat: fasta och flytande
imnen och imnen i pasta- eller geléform som iven
utan nirvaro av atmosfiriskt syre kan ge upphov till
en exoterm reaktion och dirvid snabbt avge gaser, och
som under angivna testforhillanden detonerar,
snabbt deflagrerar eller delvis inneslutna exploderar
vid uppvirmning,

oxiderande mnen dch preparat: imnen och preparat
som i kontakt med andra imnen, i synnerhet
brandfarliga, ger upphov till en kraftig exoterm
reaktion,

synnerligen brandfarliga imnen och preparat:
flytande imnen och preparat som har ytterst lig
flampunkt eller lig kokpunkt samt gasformiga imnen
och preparat som ir antindbara i kontakt med luft av
rumstemperatur och normalt lufttryck.

Mycket brandfarliga imnen och preparat:

— 4mnen och preparat som kan bli heta och slutligen
fatta eld i kontakt med luft av rumstemperatur
utan tillférsel av energi, eller

— fasta zmnen och preparat som litt fattar eld iven
vid kortvarig kontakt med en antindningskalla
och som fortsitter att brinna eller forbrukas dven
sedan kontakten med antandmngskallan upphért,
eller

— flytande imnen och preparat med mycket lig
flampunks, eller

— 3mnen och preparat som i kontakt med vatten
eller fuktig luft utvecklar brandfarliga gaser i
farliga mingder.

Brandfarliga imnen och preparat: flytande imnen och
preparat med l3g flampunkt. : .

Mycket giftiga dmnen och preparat: dmnen och
preparat som vid inandning, fortiring eller
upptagning genom huden i mycket smi mingder
leder till ddden eller ger akuta eller kroniska skador.

Giftiga imnen och preparat: imnen och preparat som
vid inandning, fortiring eller upptagning genom
huden i smd mingder leder till déden eller ger akuta

eller kroniska skador.

Hilsoskadliga mnen och preparat: dmnen och
preparat som vid inandning, fortiring eller
upptagning genom huden kan leda till déden eller ge
akuta eller kroniska skador.

Fritande dmnen och preparat: imnen och preparat

som vid kontakt med levande vivnader kan forstora

dessa.
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j) Irriterande dmnen och preparat: amnen och preparat
som ej ar fritande men som vid direkt, lingvarig eller
upprepad kontakt med hud eller slemhinnor kan
orsaka inflammation.

k) Sensibiliserande imnen och preparat: imnen och
preparat som vid inandning eller upptagning genom
huden kan framkalla 6verkinslighet, si att
karakteristiska symptom uppstdr vid férnyad
exponering f6r dmnet eller preparatet.

) Cancerogena imnen och preparat: imnen' och
preparat som vid inandning, fortiring eller
upptagning genom huden kan orsaka eller &ka
férekomsten av cancer.

m) Mutagena dmnen och preparat: imnen och preparat
som vid inandning, fortiring eller upptagning genom
huden kan orsaka eller 6ka frekomsten av irfiliga
genetiska defekter.

n) Amnen och preparat skadliga for fortplantningen:
amnen och preparat som vid inandning, fértiring
eller upptagning genom huden kan orsaka eller 6ka
forekomsten av icke irftliga skador pid avkomman
eller pd den manliga eller kvinnliga fortplant-
ningsfunktionen eller -forméagan.

o) Miljofarliga imnen och preparat: amnen och preparat -

som om de kommer ut i miljén utgér eller kan utgéra
en omedelbar eller f6rdrojd fara for en eller flera delar
av miljon.

Artikel 3
Tester och bedomning av izmnenas egenskaper

1.  Tester pd kemikalier som utf6rs inom ramen for
detta direktiv skall som allmin princip utforas enligt de
metoder som foreskrivs i bilaga 5. Amnenas fysikalisk-
kemiska egenskaper skall bestimmas enligt de metoder
som anges i bilaga 5 A. Deras toxicitet skall bestimmas
enligt metoderna i bilaga 5 B och deras miljofarlighet
enligt metoderna i bilaga 5 C.

For vissa amnen 1 EINECS kan det emellertid redan
finnas existerande uppgifter som har tagits fram med
andra metoder in de som forskrivs i bilaga 5. Huruvida
dessa uppgifter ir tillrickliga for att imnet skall kunna
klassificeras och mirkas eller om produkten miste testas
pd nytt 1 enlighet med bilaga 5 avgors frin fall dll fall,
varvid bland annat beaktas att det ir angeliget att
begrinsa antalet djurférsok med ryggradsdjur.

Laboratorieforsék  skall utféras i enlighet med
principerna for god laboratoriesed i direktiv 87/18/EEG
och bestimmelserna i direktiv 86/609/EEG.

2. De verkliga och potentiella riskerna f6r minniskan
och miljén skall bedémas enligt de principer som antagits
den 30 april 1993 i enlighet med férfarandet 1 artikel 29.4
b. Dessa principer skall regelbundet ses 6ver och vid
behov indras enligt samma férfarande.

Artikel 4
Klassificering

1. Amnen skall klassificeras pi grundval "av sina
inneboende egenskaper enligt de i artikel 2.2 faststillda
kategorierna. Vid klassificering av imnen skall hinsyn
ocksd tas till fororeningar, om dessa férekommer i
koncentrationer som overstiger de koncentrations-
granser som anges i punkt 4 i denna artikel och 1 artikel 3
1 direktiv 88/379/EEG.

2. De allminna principerna fér klassificering och
mirkning av amnen och preparat skall tillimpas enligt
kriterierna 1 bilaga 6(), utom i fall di andra krav for
farliga preparat anges i sirskilda direktiv.

3. 1 bilaga 1(2) finns en férteckning 6ver imnen som
klassificerats enligt-principerna 1 punkt 1 och 2, med
uppgift om deras harmoniserade klassificering och
mirkning. Beslutet att ta upp ett dmne i bilaga 1 med
harmoniserad klassificering och mirkning skall fattas
enligt forfarandet 1 artikel 29.

4.  Fordefarliga imnen som ingdr i bilaga 1 skall, dir s
ar limpligt, anges koncentrationsgrinser eller nigon
annan parameter som mojliggor en bedémning av vilka
hilso- eller miljorisker som 4r forenade med ett preparat
dir dmnet ifrdga ingir eller med ett imne férorenat med
det farliga imnet.

Artikel 5
Medlemsstaternas forpliktelser

1.  Om inte annat foljer av artikel 13 skall medlems-
staterna vidta alla nédvindiga dtgirder for att sikerstilla
att mnen inte kan slippas ut pd marknaden, som sidana
eller ingdende i preparat, om de inte

— anmilts till den behoriga myndigheten i en av
medlemsstaterna enligt detta direktiv,

— forpackats och mirkts i enlighet med artikel 22-25,
enligt kriterierna i bilaga 6 och i enlighet med
resultaten av de tester som foreskrivs 1 bilaga 7 och 8,
utom i friga om preparat for vilka det finns sirskilda
bestimmelser i andra direktiv.

(") Se iven EGT nr L 257, 16.9.1983, 5. 1.
(%) Se dven féljande anpassningar till den tekniska utvecklingen:

— EGT nr L 360, 30.12.1976, s. 1
— EGT nr L 88,7.4.1979,s. 1

— EGT nr L 351,7.12.1981, 5. 5
— EGT nr L 106, 21.4.1982, 5. 18
— EGT nr L 257, 16.9.1983, 5. 1
— EGT nr L 247,1.9.1986, 5. 1
— EGT nr L 239, 21.8.1987, s. 1
— EGT nr L 259, 19.9.1988, s. 1.
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Dessutom skall medlemsstaterna vidta alla nédvindiga
dtgarder for att sikerstilla att bestimmelserna om
sikerhetsdatablad i artikel 27 f6ljs. '

2. Bestimmelserna i andra strecksatsen i punkt 1 skall

- gilla tills imnet upptas i bilaga 1 eller tills ett beslut att -

inte ta upp dmnet har fattats enligt forfarandet i artikel 29.
Artikel 6
Undersékningsplikt

Tillverkare, distributérer och importorer av i EINECS
upptagna farliga dmnen som dnnu inte finns med i bilaga
1 skall vara skyldiga att utféra en undersékning f6r att
utrdna vilka relevanta och tillgingliga data som finns om
imnenas egenskaper. Amnena skall férpackas och
provisoriskt mirkas p grundval av denna information i
enlighet med bestimmelserna i artikel 22-25 och enligt
kriterierna i bilaga 6. :

Artikel 7
Fullstindig anmilan

1. Om inte annat féljer av artikel 1.2, 8.1, 13 och 16.1
skall en anmilare av ett imne limna en anmilan till den
behériga myndighet som avses i artikel 16.1 1 den
medlemsstat dir dmnet framstills eller, om tillverkaren
befinner sig utanfér gemenskapen, i den medlemsstat dir
anmilaren ir verksam. Anmilan skall ha féljande
innehall:

— Endokumentation med de uppgifter som krivs fér att
bedéma de forutsebara risker, sivil omedelbara som
fordrojda, som imnet kan medfora f6r minniskan
och miljén, tillsammans med all tillginglig
information som ir relevant f6r en sidan bedémning.
Som ett minimum skall ingd de uppgifter och de
undersdkningsresultat som avses i bilaga 7 A, tillsam-
mans med en detaljerad och fullstindig beskrivning
av de foretagna undersokningarna och av de metoder
som anvints eller litteraturreferenser till dem.

— En redovisning av imnets negativa effekter inom
olika tinkbara anvindningsomriden.

— Foreslagen klassificering och mirkning av imnet
enligt detta direktiv.

— Endast betriffande farliga imnen, ett forslag till
sikerhetsdatablad enligt artikel 27.

— Onm tillverkaren befinner sig utanfér gemenskapen
skall anmilaren, i enlighet med artikel 2.1 d andra
strecksatsen, vid behov bifoga en forklaring frin
tillverkaren att anmalaren har utsetts att ensam
foretrida tillverkaren nir det galler att inge anmilan
f6r imnet i friga. :

— Anmilaren kan, om han si 6nskar, bifoga en

motiverad begiran om att bestimmelserna i artikel

15.2 inte skall tillimpas i friga om anmilan under en
tidsperiod som inte i ndgot fall fir Sverstiga ett &r frin
tidpunkten fér anmilan.

Utover ovan nimnda uppgifter kan anmilaren ocksd
tillhandahilla en preliminir riskbedémning som han
gjort i enlighet med principerna i artikel 3.2.

2. Om inte annat foljer av artikel 14 skall varje
anmailare av ett redan anmilt imne underritta den

behériga myndigheten

— nir den mingd av imnet som slippts ut pd marknaden
uppnir 10 ton per ar och tillverkare, eller nir den
totala mingd av dmnet som slippts ut pi marknaden
uppnir 50 ton per tillverkare, varvid den behériga
myndigheten kan kriva att en del eller samtliga
kompletterande tester/undersokningar som fére-
skrivs i bilaga 8 nivi 1 skall utféras inom den tid som
den behoriga myndigheten bestimmer,

— nir den mingd av imnet som slappts ut p marknaden
uppndr 100 ton per dr och tillverkare, eller nir den
totala mingd av amnet som slippts ut pi marknaden
uppnir 500 ton per tillverkare, varvid den behériga
myndigheten skall kriva att de kompletterande
tester/undersdkningar som fdreskrivs i bilaga 8 nivi 1
skall utforas inom den tid som den behériga
myndigheten bestimmer, utom i fall di anmailaren
kan visa att en viss test/unders6kning dr olimplig eller
att en alternativ test/unders6kning ir att féredra,

— nir den mingd av imnet som slippts ut pd marknaden
uppnir 1000 ton per 3r och tillverkare, eller nir den
totala mingd av dmnet som sldppts ut p4 marknaden
uppndér 5000 ton per tillverkare, varvid den behoriga
myndigheten skall ligga upp ett program fér
tester/undersokningar enligt bilaga 8 nivi 2, som skall
genomforas av anmilaren inom den tid som den
behériga myndigheten bestimmer.

3. Nir kompletterandé tester utfrs, i enlighet med
kraven i punke 2 eller frivilligt, skall anmilaren meddela
resultaten till den behdriga myndigheten.

Artikel 8

Begrinsade anmilningskrav for mnen som slipps ut
pi marknaden i mingder under ett ton per ir och
tillverkare

1. Om inte annat foljer av artikel 1.2, 13.1 och 16.1
skall en anmilare som avser att slippa ut ett imne pd

~marknaden inom gemenskapen 1 mingder som

understiger ett ton per ir och tillverkare vara skyldig att
till den behoriga myndighet som avses i artikel 16.1 i den
medlemsstat dir imnet framstills eller, om tillverkaren

- befinner sig utanf6r gemenskapen, i den medlemsstat dir

anmalaren dr verksam, limna en anmilan med f6ljande
innehll: '

— Endokumentation med de uppgifter som kravs for en
bedémning av de forutsebara risker, sdvil omedelbara
som f6rdrdjda, som dmnet kan medfora for min-
niskan och miljén, tillsammans med all tillginglig
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information som ér relevant for en sddan bedémning.
Som ett minimum skall i dokumentationen inga de
uppgifter och de undersékningsresultat som avses i
bilaga 7 B, tillsammans med en detaljerad och
fullstindig beskrivning av de féretagna under-
s6kningarna och av de metoder som anvints eller
litteraturreferenser till dem, om den medlemsstat dir
anmilan limnas s3 kriver.

— Alla 6vriga uppgifter enligt artikel 7.1.

2. Om mingden som slipps ut pd marknaden
understiger 100 kg per ir och tillverkare kan anmilaren,
om inte annat foljer av artikel 16.1, begrinsa uppgifterna
i den ovannimnda dokumentationen till vad som

foreskrivs 1 bilaga 7 C.

3. Om en anmilare har lamnat en begrinsad
dokumentation enligt punkt 2, skall han, innan- den
mingd av imnet som slipps ut pi marknaden uppnir 100
kg per r och tillverkare eller den totala mingd som slipps
ut pd marknaden per tillverkare uppnir 500 kg, férse den
behériga myndigheten med de kompletterande uppgifter
som krivs for att rapporten skall motsvara kraven i bilaga
7B.

4. Likadeles skall en anmilare som har limnat en
begrinsad anmilan enligt kraven i punkt 1, limna en
fullstindig anmilan enligt kraven i artikel 7 innan den
mingd av zmnet som slapps ut pi marknaden uppnir ett
ton per ir per tillverkare eller den totala miangd som
slipps ut pd marknaden per tillverkare uppnir fem ton

5.  De imnen som anmalts enligt punkt 1 och 2 skall, i
den min anmilaren rimligen kan f6rvintas kinna till
deras farliga egenskaper, forpackas och provisoriskt

mirkas 1 enlighet med reglerna 1 artikel 22-25 och enligt -

kriterierna 1 bilaga 6. Om det idnnu inte ir méjligt ate
mirka dem 1 enlighet med principerna i artikel 23, skall
utéver mirkningen frin de redan utférda testerna pi
etiketten anges ”Varning - dmnet dnnu inte fullstindigt
testat”.

Artikel 9
Redan anmilda dmnen (tiodrsregeln)

Om uppgifter enligt artikel 7 och 8 limnats minst 10 4r
tidigare behdver en anmailare inte tillhandahilla sidana
uppgifter som krivs for dokumentationen enligt bilaga 7
A-7 D, férutom uppgifterna under punkt 1 och 2 1 de
nimnda bilagorna.

Artikel 10
Utslippande pa marknaden av anmilda imnen

1.  Om inte annat anges av den behériga myndigheten,
fir imnen som anmilts enligt artikel 7.1 slippas ut pa
marknaden tidigast 60 dagar efter det att myndigheten
mottagit en dokumentation som Gverensstimmer med
kraven i detta direktiv.

Om den behoriga myndigheten anser att dokumen-
tationen inte uppfyller kraven i direktivet och meddelar
anmilaren detta enligt artikel 16.2, fir imnet slippas ut pd
marknaden tidigast 60 dagar efter det att myndigheten
mottagit de uppgifter som behévs for att anmilan skall
Sverensstimma med direktivet. -

2. Omnte annat anges av den behdriga myndigheten,
fir iamnen som anmalts enligt artikel 8.1 eller 8.2 slappas
ut pi marknaden tidigast 30 dagar efter det att
myndigheten mottagit en dokumentation som 6verens-
stimmer med kraven i detta direktiv.

Om den behériga myndigheten anser att
dokumentationen inte uppfyller kraven i direktivet och
meddelar anmilaren detta enligt artikel 16.3, fir dmnet
slippas ut pd marknaden tidigast 30 dagar efter det att
myndigheten mottagit de uppgifter som behdvs for att
anmilan skall verensstimma med direktivets krav. Om
anmilaren . underrittats enligt artikel 163 au
dokumentationen har godtagits, giller dock att imnet far
slippas ut pd marknaden tidigast 15 dagar efter det attden
behoriga myndigheten mottagit dokumentationen.

Artikel 11
Amnen som framstills utanfér gemenskapen

Om det i friga om imnen som framstills utanfor
gemenskapen finns mer 4n en anmailan for ett dmne
framstillt av samma tillverkare, skall kommissionen och

- de nationella myndigheterna faststilla den totala arliga

mingden som slipps ut pd marknaden inom
gemenskapen pa grundval av de uppgifter som limnats
enligt artikel 7.1, 8.1 och 14. Skyldigheten att utféra
kompletterande tester enligt artikel 7.2 dligger samtliga
anmilare gemensamt.

Artikel 12

Polymerer

I friga om polymerer skall sirskilda bestimmelser
faststallas 1 bilaga 7 i den form som anges i bilaga 7 D och
enligt det férfarande som anges i artikel 29.4 b angiende
den dokumentation som enligt artikel 7.1 och 8.1 skall
ingd i anmalan.

Artikel 13

Undantagsbestimmelser

1.  Bestimmelserna i artikel 7, 8, 14 och 15 tillimpas
inte pé f6ljande mnen:

— Amnen som finns upptagna i EINECS.

— Tillsatser och imnen som endast anvinds i djurfoder
och omfattas av direktiv 70/524/EEG och
82/471/EEG().

— Amnen som endast anvinds i livsmedel och omfattas
av direktiv 89/107/EEG(?), samt amnen som endast
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anvinds som smakimnen i livsmedel och omfattas av
direktiv 88/388/EEG. '

— Aktiva ingredienser som endast anvinds i de
farmaceutiska produkter som avsesiartikel 1.2 2. Som
sidana raknas inte kemiska halvfabrikat.

— Amnen som endast anvinds i vissa andra
produktkategorier f6r vilka gemenskapen tillimpar
anmilnings- eller godkinnandeforfaranden och for
vilka kraven i friga om uppgiftslimnande ir
likvirdiga med dem som foreskrivs i detta direktiv.
Senast 12 ménader efter anmilan av detta direktiv
skall kommissioneni enlighet med forfarandet i
artikel 29.4 a uppritta en forteckning 6ver sidana
gemenskapsregler. Denna  forteckning  skall
regelbundet ses Sver och vid behov indras enligt
samma forfarande.

2. De imnen som anges nedan skall anses ha anmilts
enligt detta direktiv om foljande villkor ir uppfyllda:

— Polymerer med undantag for sidana som i
kombinerad form innehller minst 2 % av ett amne
som inte finns upptaget i EINECS.

— Amnen som- slipps ut pi marknaden i mindre
mangder in 10 kg per 4r och tillverkare, forutsate att
tillverkaren/importoren uppfyller de krav som
uppstills av de medlemsstater dir dmnet slipps ut pa
marknaden. Dessa krav fir inte gi utéver vad som
foreskrivs 1 bilaga 7 C, punkt 1 och 2.

— Amnen som slipps ut pi marknaden i begrinsade
mingder, inte i ndpot fall dver 100 kg per tillverkare
och ar, och som ir avsedda enbart for vetenskaplig
forskning och utveckling som utfors under kontrol-

"lerade forhillanden.

En ullverkare eller importér som begagnar sig av.

detta undantag miste fora 16pande anteckningar av
~ vilka framgir dmnets identitet, mirknings-
information, mingder samt en forteckning Sver
kunder. Dessa uppgifter skall p& begiran stillas till
forfogande for den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir tillverkningen, importen eller den
vetenskapliga forskningen och utvecklingen sker.

~— Amnen som siljs till ett begrinsat antal registrerade
kunder for anvindning vid processinriktad forskning
och utveckling i mangder som ir begrinsade till vad
som kravs for den processinriktade forskningen och
utvecklingen. Dessa imnen fir undantasi ett ir, under
forutsitening dels att tillverkaren eller importoren till
den behériga myndigheten i varje medlemsstat dir
tillverkning, import eller processinriktad forskning
och utveckling sker limnar uppgifter om imnenas
identitet, mirkningsinformation, mingder, skilen
varfor dessa mingder behdvs samt en forteckning
over kunderna och deras forsknings- och
utvecklingsprogram, dels att han rittar sig efter krav

som dessa myndigheter eller medlemsstaterna
uppstiller f6r sidan forskning och utveckling. De
krav som medlemsstaterna uppstiller fir inte
gautdver vad som foreskrivs i artike] 8. Efter ett ar
skall anmilningsskyldighet normalt gilla for dessa
dmnen. Tillverkaren eller importéren skall ocksa
forsakra att amnet eller preparatet det ingir i endast
kommer att hanteras av kundens personal under
kontrollerade férhillanden och inte vid n3got tillfille
kommer att géras tillgingligt for allminheten, som
sidant eller i ett preparat. Om den behériga
myndigheten anser att en oacceptabel risk féreligger
for manniskan eller miljon kan myndigheten vidare
foreskriva att detsamma skall gilla f6r produkter som
innehéller de nya imnen som framstillts under den
processinriktade forskningen och utvecklingen.

I undantagsfall fir den ovannimnda ettirsperioden
forlingas med ytterligare ett ar, om anmilaren pa ett
tillfredsstillande satt kan visa for den behdriga
myndigheten att en sidan férlingning ir motiverad.

3. De dmnen som avses i punkt 2 skall, i den min
anmilaren rimligen kan forvintas kinna till deras farliga
egenskaper, forpackas och provisoriskt mirkas av
tillverkaren eller dennes representant i enlighet med
reglerna 1 artikel 22-25 och enligt kriterierna i bilaga 6.

Om det inte ir mojligt att mirka dmnena fullstindigt och
1 enlighet med principerna i artikel 23 pd grund av att
resultaten frin testerna enligt bilaga 7 A inte ir
tillgangliga, bér utéver mirkningen frin de utférda
testerna pi etiketten anges “Varning - dmnet dnnu inte
fullstandigt testat”.

4. Ifrdgaomimnensom avsesipunkt2 och som enligt
principerna i artikel 23 mirks med mycket giftigt, giftigt,
cancerogent, skadligt fér fortplantningen eller mutagent
skall tillverkaren eller importéren till den behériga
myndigheten limna alla nédvindiga uppgifter enligt
bilaga 7 A, avsnitt 2.3-2.5. Dessutom skall uppgifter om
akut toxicitet limnas nir sidana finns tillgingliga.

(*) EGT nr L 213, 21.7.1982. s. 8.
(®) EGT nr L 40, 11.2.1989, 5. 27.

Artikel 14
Kompletterande uppgifter

1. En anmailare av ett dmne som redan anmilts i
enlighet med artikel 7.1 eller 8.1 skall vara skyldig att pa
eget initiativ skriftligen underritta den behériga
myndighet till vilken anmilan ursprungligen limnades
om:

— forandringar i de irliga eller totala mingder som
slapps ut pd den gemensamma marknaden av honom
eller, om amnet tillverkas utanfér gemenskapen och
anmilaren ensam foretrider denne, av honom eller
nagon annan,
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— nya rén angdende imnets piverkan pd minniskan
eller miljon, som han rimligen kan férvintas kinna
till, ’

— nyaanvindningsomriden for vilka imnet slipps ut pi
marknaden och som han rimligen kan férvintas
kinna till,

— alla indringar i imnenas sammansittning som avses i *

bilaga 7 A, B eller C, avsnitt 1.3,

— alla férandringar i hans stillning (tillverkare eller

importor).

2. Varje importdr av ett amne framstillt av en
tillverkare utanfér gemenskapen som importerar imnet
inom ramen fér en anmilan som tidigare limnats av en
ensam foretridare i enlighet med artikel 2.1 d, skall vara
skyldig att tillse att denne forses med aktuell information
angdende de mingder av imnet som han slipper ut pd
marknaden inom gemenskapen.

Artikel 15

Ny anmilan av samma imne och dtgirder for att
undvika upprepade tester pa ryggradsdjur

1.  For ett imne som redan har anmilts i enlighet med

artikel 7.1 eller 8.1, kan den behériga myndigheten medge

att den som direfter anmiler imnet vid tillimpningen av
avsnitt 3-5 i bilaga 7 A och B och avsnitt 3 och 4 i bilaga
7 ¢ dberopar de testresultat som limnats av den forste
anmilaren, forutsatt att den andre anmilaren kan visa att
det nyanmilda dmnet ir identiskt med det redan anmilda,
ocksd vad betriffar renhetsgrad och féroreningar. Den
forste anmalaren miste ge skriftligt tillstind till att hans
testresultat fir dberopas.

2. Innan forsék utfors pd ryggradsdjur i syfte ate
uppritta en anmalan i enlighet med artikel 7.1 eller 8.1,
och om inte annat féljer av punkt 1, skall den som avser
attanmala ett imne friga den behériga myndigheten iden
medlemsstat dir han mnar inlimna sin anmilan

a) om det amne han avser att anmila redan ir anmalt,
och
b) om den férsta anmilarens namn och adress.

Till denna f6rfrigan skall bifogas underlag som visar att
den nya anmalaren dmnar slippa ut imnet pd marknaden
och i vilka mingder. '

Den behoriga myndigheten skall limna ut den férsta
anmilarens namn och adress till den nya anmilaren och
skall ocksd meddela den férsta anmilaren dennes namn
och adress, om foljande villkor ir uppfyllda.

a) Denbehériga myndighet som mottar forfrigan finner
det styrkt att den nya anmilaren imnar slippa ut
imnet pd marknaden i de uppgivna mingderna.

b) Amnet ir tidigare anmilt.

¢) Den f6rsta anmilaren har inte begirt och beviljats ett
tidsbegrinsat undantag frin denna artikel.

Den férsta anmailaren och den nya anmilaren skall vidta
alla rimliga dtgirder for att' nd en dverenskommelse om
utbyte av information, si att upprepade tester pa
ryggradsdjur kan undvikas.

3. Anmilare av ett imne som i enlighet med punkt 1
och 2 har kommit Gverens om utbyte av information
enligt bilaga 7 skall ocks3 vidta alla n6dvindiga dtgirder *
for att n3 en 6verenskommelse om utbyte av information

. som erhallits fran tester p ryggradsdjur och som limnats

i enlighet med artikel 7.2.

4. Om en anmilare och en ny anmilare av ett och
samma idmne trots bestimmelserna i punkt 2 och 3 inte
kan ni en 6verenskommelse om utbyte av information,
fir medlemsstaterna, i syfte att forhindra tester pi
ryggradsdjur, i friga om anmilare inom deras territorier
tillimpa nationella bestimmelser, som innebir att gamla
och nya anmilare dr skyldiga att dela pi
uppgiftslimnandet, och faststilla forfarandet for
anvindningen av uppgifterna. ~ Bestimmelserna fir
omfatta regler om det tidsbegrinsade undantag som avses
1artikel 7.1 sista strecksatsen och om en rimlig avvigning
mellan berérda parters intressen.

Artikel 16
Myndigheternas rittigheter och skyldigheter

1. Medlemsstaterna skall utse en eller flera behériga
myndigheter som skall ansvara fér mottagandet av
uppgifter enligt artikel 7-14 och f6r bedémningen av
huruvida uppgifterna 6verensstimmer med kraven i detta
direktiv.

Om det visar sig nddvindigt for bedomningen av riskerna
med ett imne fir de behériga myndigheterna dessutom
begira ytterligare underlag eller kompletterande tester
angiende imnen eller nedbrytningsprodukter som har
anmilts eller betriffande vilka uppgifter limnats enligt
detta direktiv. Dirvid kan begiras att sddana uppgifter
som avses i bilaga 8 skall limnas tidigare 4n som anges i
artike] 7.2.

Dessutom far de behdriga myndigheterna
— ikontrollsyfte ta nédvindiga prover,

— begira att anmilaren tillhandahaller mnet i sidana
mingder som anses nddvindiga fér att utdva
kontrolltester,

— vidta limpliga 3tgirder som hanfor sig till en siker
anvindning av imnet, tills sidana bestimmelser
infrs pd gemenskapsniva.
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I friga om amnen som anmalts 1 enlighet med artikel 7.1,
8.1 och 8.2 skall den behériga myndighet som mottar
anmilan goéra en riskbedémning i enlighet med de
allminna principer som avses 1 artikel 3.2. Bedomningen
skall omfatta rekommendationer om. den limpligaste
metoden fér att testa dmnet och, dir s ir limpligt,
rekommendationer om itgirder i syfte att minska
riskerna fér minniskan och miljén i samband med att
amnet slipps ut pi marknaden. Riskbedémningen skall
regelbundet ses Sver med hinsyn till kompletterande
uppgifter som limnas i enlighet med denna artikel eller
artikel 7.2, 8.3 och 14.1.

2. Ifriga om anmilningar som limnats i enlighet med
artikel 7 skall myndigheterna inom 60 dagar efter mot-
tagandet skriftligen underritta anmilaren om huruvida
anmilan anses &verensstimma med detta direktiv.

Om dokumentationen godtas skall myndigheten
samtidigt meddela anmailaren det officiella nummer som
tilldelats hans anmilan. Om dokumentationen inte
godtas skall myndigheten meddela anmilaren vilka
kompletterande  uppgifter som krivs for att
dokumentationen skall anses Sverensstimma med detta
direktiv.

3. Ifriga om anmilningar som limnats i enlighet med
artikel 8 skall de behériga myndigheterna senast 30 dagar
efter det att anmilan kommit in avgdra om den Gverens-
stimmer med detta direktiv och, i fall di anmalan bedéms
inte &verensstimma med detta direktiv, upplysa
anmilaren om vilka kompletterande uppgifter som kravs
for att dokumentationen skall Gverensstimma med
direktivet. Om anmilan Gverensstimmer med detta
direktiv skall myndigheten inom samma tid meddela
anmilaren det officiella nummer som tilldelats hans
anmilan.

4, Betriffinde imnen som framstillts utanfor
gemenskapen och for vilka fler 4n en anmilan inkommit
som avser ett imne som framstills av en och samma
tillverkare, skall de behériga myndigheterna tillsammans
med kommissionen svara f6r berikningen av de irliga
och totala mingder som slipps ut pd marknaden inom
gemenskapen. Om de mingder uppnis som anges i artikel
7.2, skall den behériga myndighet som mottagit anmalan
eller anmilningarna kontakta anmilarna, meddela dem
vilka de andra anmailarna dr och upplysa dem om deras
gemensamma ansvar enligt artikel 11. '

5.  Forfarandet i artikel 28 skall f6ljas nar ett frslag till
klassificering och markning faststills eller dndras.

6.  Om inte annat foljer av artikel 19.1 skall medlems-
staterna och kommissionen tillse att sekretess giller for
uppgifter om kommersiell utveckling och tillverkning.

Artikel 17

Kommissionens roll i anmilningsforfarandet

Nir en medlemsstat mottagit den dokumentation som
avses 1 artikel 7.1 och 8.1 eller uppgifter frin komplet-

terande tester som utforts enligt artikel 7.2 och 8.3 eller
kompletterande uppgifter som limnats i enlighet med

artikel 14, skall den till kommissionen snarast méjligt
sianda en kopia av dokumentationen eller av de komplet-
terande uppgifterna eller en sammanfattning dirav.

I friga om de kompletterande uppgifter som avses i
artikel 16.1 skall den behériga myndigheten meddela
kommissionen vilka tester som valts, skilen fér detta,
testresultaten och, 1 tillithpliga fall, bedémningen av
resultaten. I friga om uppgifter som mottagits i enlighet
med artikel 13.2 skall den behériga myndigheten till
kommissionen vidarebefordra sidana som kan vara av
allmint intresse for kommissionen och andra behériga
myndigheter.

Den riskbedmning som avses i artikel 16.1 eller en sam-
manfattning av denna bedémning skall vidarebefordras
till kommissionen sé snart den ir tillginglig.

Artikel 18
Kommissionens skyldigheter

1. Nir dokumentation och de uppgifter som avses i
artikel 17 kommit in till kommissionen skall den
vidarebefordra kopior till medlemsstaterna. Kommis-
sionen kan ocksd om den anser det limpligt
vidarebefordra annat relevant material som den har
insamlat i enlighet med detta direktiv.

2. En behorig myndighet i en annan medlemsstat kan
direkt samrdda med den behériga myndighet som mottog
den ursprungliga anmilan eller med kommissionen om
vissa punkter i de uppgifter som ingir i den
dokumentation som fSreskrivs i detta direktiv eller om
den riskbedémning som avses i artikel 16.1. Den kan
ocks3 foresld att ytterligare ‘tester eller uppgifter begirs
eller att riskbeddmningen omprovas. Om den behériga
myndighet som mottog den ursprungliga anmilan inte
tillmétesgir de andra myndigheternas 6nskemal rorande
kompletterande uppgifter, bekriftande tester eller
indringar av de undersokningsprogram som avses i bilaga
8, eller rérande riskbeddmningen, skall den motivera sitt
beslut f6r de berdrda myndighet¢rna. Om
myndigheterna inte kan enas och ndgon av
myndigheterna med st6d av utforligt angivna skal finner
att kompletterande uppgifter, bekriftande tester,
indringar av undersékningsprogrammen eller en
omprévning av riskerna verkligen kravs for att skydda
minniskan och miljén, kan den begira att kommissionen
fattar ett beslut i enlighet med forfarandet i artikel 29.4 b.

Artikel 19
Sekretess

1. Om anmilaren anser att det finns ett
sekretessproblem, kan han ange vilka uppgifter enligt
artikel 7, 8 och 14 som enligt hans bedémning ir kom-
mersiellt kinsliga och kan medféra skada industriellt eller
kommersiellt om de limnas ut, och som dirfér bor hallas
hemliga for alla utom f6r de behériga myndigheterna och
kommissionen. En fullstindig motivering miste limnas i
sidana fall. :
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I friga om anméllningar och uppgifter som limnats i
enlighet med artikel 7.1, 7.2 och 7.3, samt skall 1ndustr1ell
och kommersiell sekretess inte gilla for

a) imnets handelsnamn,
b) tillverkarens eller anmilarens namn,

c) fysikalisk-kemiska uppgifter om imnet enligt avsnitt
3ibilaga7 A-7 C,

d) mojliga sitt att gora amnet ofarligt,

e) sammanfattningen av resultaten frin toxikologiska
och ekotoxikologiska tester,

f) amnets renhet och féroreningar eller tillsatser som ar
ir kinda som farliga enligt artikel 2.2, om dessa

uppgifter ir nédvindiga fr imnets klassificering och

mirkning i syfte att uppta dmnet i bilaga 1,

g) rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder
enligt bilaga 7 punkt 2.3 och n6détgirder enligt bilaga
7 punkt 2.4 och 2.5,

h) informationen som limnas i sikerhetsdatabladet,

i) vad giller imnen i bilaga 1, analysmetoder som gor
det mojligt att uppticka ett farligt imne nir det kom-
mit ut i miljén och bestimma direkt exponering hos
minniskor.

Om anmilaren, tillverkaren eller importéren sjilv senare

offentliggdr tidigare sekretessbelagda uppgifter, skall han'

meddela den behériga myndigheten detta.

2. Den myndighet som mottagit anmilan eller

uppgifterna skall p4 eget ansvar avgora vilka uppgifter
som omfattas av industriell och kommersiell sekretess i
enlighet med punkt 1.

Uppgifter som godtagits som konfidentiella av den
myndighet som mottagit anmilningshandlingarna frin
anmilaren skall behandlas som konfidentiella dven av
andra behdriga myndigheter och av kommissionen.

3. Amnen som finns upptagna i forteckningen enligt
artikel 21.1 och som inte ir klassificerade som farliga 1
detta direktivs mening kan, om den behdriga myndighet
som mottagit anmalan si begir, upptas under sitt
handelsnamn. Normalt fir sidana imnen upptas under
handelsnamnet i hégst tre i’ Om den behdriga
myndighet som mottog anmilan anser att ett offentlig-
gorande av det kemiska namnet i dess [IUPAC-form i sig
sjilvt skulle avsl6ja information angdende kommersiellt
utnyttjande eller kommersiell framstillning, kan imnet
emellertid upptas under sitt handelsnamn s linge den
behoriga myndigheten anser det lampligt.

Farliga imnen kan pid begiran frin den behoriga
myndighet som mottog anmilan upptas endast under
sina handelsnamn tills de upptas i1 bilaga 1.

4. Sekretessbelagda uppgifter som kommer till kom-
missionens eller en medlemsstats kinnedom skall hillas

hemliga.
1 samtliga fall giller att sddana uppgifter

— fir limnas ut endast till de myndigheter vilkas ansvars
omriden anges 1 artikel 16.1,

— dock fir r6jas for sidana personer som ir direkt
engagerade i administrativa eller rittsliga férfaranden
som innefattar sanktioner och som genomférs i syfte
att kontrollera imnen som sldppts ut pad marknaden,
samt fér personer som deltar i eller skall héras i
samband med agstiftningsarbete.

Artikel 20
Utvixling av den sammanfattade dokumentationen

1. De uppgifter som limnats i enlighet med artikel 17
och 18.1 kan vidarebefordras till kommissionen och
medlemsstaterna 1 ssmmanfattad form.

I sidana fall skall de behériga myndigheterna i en
medlemsstat och kommissionen fér tillimpningen av
artikel 18.2 alltid kunna ta del av anmalningshandlingarna
och de kompletterande uppgifterna.

2. Kommissionen skall utforma ett gemensamt system
for utvixling av de uppgifter som avses 1 artikel 17 och
18.1. Detta system skall antas enllgt forfarandet i artikel
29.

Artikel 21
Forteckningar 6ver existerande och nya imnen

1.  Kommissionen skall uppritta en forteckning Gver
samtliga amnen som anmilts enligt detta direktiv. Listan
skall sammanstillas i enlighet med bestimmelserna i
kommissionens beslut 85/71/EEG(?).

2.  Kommissionen skall tilldela ett EEG-nummer till -
varje dmne som finns upptaget i EINECS och i den
forteckning som avses i punkt 1.

(*) EGT nr L 30, 2.2.1985, 5. 33.
Artikel 22
F6rpacknihg

1. Medlemsstatérna skall vidta alla nédvindiga
atgirder for att tillse att farliga amnen endast kan slippas
ut pi marknaden om férpackningen uppfyller foljande
krav:

a) Forpackningen skall vara si wutformad och
konstruerad att alle lickage férhindras. Detta krav
skall inte gilla om sirskilda sikerhetsanordningar
foreskrivs. :
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b) Materialet i férpackningen och férslutningen skall
inte kunna angripas av innehillet eller bilda farliga
féreningar med detta.

¢) Forpackningen och férslutningarna skall genom-
giende vara starka och stadiga s3 att de inte kan lossna
och s3 att de til normal péfrestning under hantering-
en,

d) Aterforslutbara stingningsanordningar skall vara si
konstruerade att de kan &terférslutas upprepade
ganger utan att innehéllet kan komma ut.

e) Behillare som innehiller smnen som siljs till eller
tillhandahills allminheten och ir mirkta “mycket
giftigt”, “giftigt” eller “fritande” enligt detta direktiv
skall, oberoende av storleken, vara férsedda med

barnsikra forslutningsanordningar och en varnings-

mirkning som kan uppfattas vid beréring.

f) Behillare som innehiller imnen som siljs till eller
tillhandahills  allminheten och dr  mirkea
“hilsoskadligt”, “synnerligen brandfarligt” eller
“mycket brandfarligt” enligt detta direktiv skall,
oberoende av storleken, vara férsedda med en
varningsmirkning som kan uppfattas vid beroring.

2.  Medlemsstaterna kan ocksi foreskriva att

forpackningarna ursprungligen skall vara férslutna och -

plomberade p3 ett sidant sitt att plomberingen bryts nir
forpackningen 8ppnas forsta gingen.

3. Andringar i de kategorier av imnen vilkas
forpackningar skall vara utrustade enligt punkt 1 e och
1 f skall beslutas enligt férfarandet i artikel 29.

4. Andringar i de tekniska specifikationerna for de
anordningar som avses i punkt 1 e och 1 f skall beslutas
enligt forfarandet i artikel 29.4 och iterfinns 1 punkt A
och B i bilaga 9 till detta direktiv.

Artikel 23
Mirkning

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga
atgirder f5r att sikerstilla att farliga imnen endast slapps
ut pid marknaden om mirkningen pi forpackningen
uppfyller f5ljande krav.

2. P3 varje forpackning skall tydligt och outplanligt
anges f6ljande:

a) Namnet pd dmnet enligt en av de bendmningar som
anges i bilaga 1. Om imnet 4nnu inte ir upptaget i
bilaga 1 skall namnet anges med den internationellt
vedertagna nomenklaturen.

b) Namn och fullstindig adress med telefonnummer for
den i gemenskapen verksamma person som ar
ansvarig for att amnet slipps ut pi marknaden,
antingen denne ir tillverkare, importdr eller
distributér.

c) Farosymboler, om sidana faststillts, och upplysning
om typen av fara som ir forenad med imnets
anvindning. Farosymbolens utformning och
ordalydelsen 1 faroangivelsen skall félja vad som
foreskrivs i bilaga 2(*). Symbolen skall vara trycke i
svart pi orange-gul botten. Farosymboler och
faroangivelser skall Gverensstimma med dem som
anges i bilaga 1. For farliga imnen som dnnu inte finns
upptagna 1 bilaga 1 skall faroangivelser och
farobeteckningar tilldelas enligt reglerna i bilaga 6.

Om mer in en farosymbol tilldelas ett imne giller
foljande:

— Om symbolen T ir obligatorsk behéver inte
symbolerna X och C anges, om inte annat f6ljer av
bilaga 1.

— Om symbolen C ir obligatorisk behéver inte
symbolen X anges.

— Om symbolen E ir obligatorisk behdver inte
symbolerna F och O anges.

d) Standardfraser (R-fraser) som anger sirskilda risker
som ir forenade med anvindningen av imnet.
R-fraserna skall 6verensstimma med vad som anges i
bilaga 3. De R-fraser som skall anvindas for varje
imne anges 1 bilaga 1. For farliga imnen som innu
inte finns upptagna i bilaga 1 skall R-fraser tilldelas
enligt reglerna 1 bilaga 6.

e) Standardfraser (S-fraser) med skyddsanvisningar f6r
en siker anvindning av imnet. S-fraserna skall
overensstimma med vad som anges i bilaga 4. De
S-fraser som skall anvindas fér varje dmne anges i
bilaga 1. Fér farliga imnen som innu inte finns
upptagna 1 bilaga 1 skall S—fraser tilldelas enligt
reglerna i bilaga 6.

f) EEG-nummer, nir sidant tilldelats. EEG-numret
erhills frin EINECS eller frin den forteckning som
avses 1 artikel 21.1.-

For imnen som finns upptagna i bilaga 1 skall
dessutom ordet “EEG-mirkning” anges pi etiketten.

3. Féor irriterande, mycket brandfarliga, brandfarliga
och oxiderande imnen beh6ver R-fraser och S-fraser inte
anges om f6rpackningen inte innehdller mer dn 125 ml.
Detta giller ocksd for samma mingd farliga dmnen som
inte siljs av detaljister till allminheten.

«

4. Information av typen “inte -giftig”, “inte
hilsoskadlig” eller annan liknande upplysning fir inte
forekomma pa etiketter eller forpackningar till imnen
som omfattas av detta direktiv. ’

(*) Se féljande anpassningar till den tekniska
utvecklingen:.
EGT nr L 257, 16.9.1983, s. 1.
EGT nr L 247,1.9.1986, s. 1.
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Artikel 24
Tillimpningen av mirkningskraven

1.  Nir deiartikel 23 foreskrivna uppgifterna anges pa
en etikett skall denna vara vil fastad pa en eller flera av
férpackningens sidor sa att uppgifterna kan lisas vagritt
nir férpackningen placeras normalt. Etiketten skall ha
fsljande storlek:

Forpackningsvolym Storlek (i mm)

— hogst 3 liter . minst 52 x 74
minst 74 x 105

minst 105 x 148

— stdrre dn 3 liter men hogst 50 liter

— storre dn 50 liter men hogst 500
licer

— storre an 500 liter minst 148 x 210

Varje symbol skall ticka minst en tiondel av etikettens yta
men fir inte vara mindre in 1 cm? Hela etikettens yta
miste fista direkt pd forpackningen som innehaller
imnet.

Dessa matt ir endast avsedda fér den information som
kravs enligt detta direktiv och vid behov f6r komplet-
terande hilso- och sikerhetsinformation.

2. Etkett krivs inte om uppgifterna ir tydligt angivna
pi sjilva forpackningen i enlighet med punke 1.

3.  Etiketten — eller i fall som avses i punkt 2,
forpackningen — skall ha sidan farg och utformning att
farosymbolen och dess bakgrund framtrider tydligt.

4. Deiartikel 23 foreskrivna upplysningarna pa etiket-
ten skall framtrida tydligt mot bakgrunden och skall vara
tryckea i s stor stil och med si stora mellanrum att de ar
latea att lisa.

Sirskilda bestimmelser om de upplysningarna som avser
utformning och dimensioner fors in i bilaga 6 enligt
forfarandet i artikel 29.4 b.

5. Medlemsstaterna fir foreskriva att farliga dmnen
som slipps ut pi marknaden i det egna landet skall vara
mirkrta pa landets eget eller egna sprik.

6. Vid tillimpningen av detta direktiv skall
mirkningskraven anses vara uppfyllda i foljande fall:

a) Nir en yttre forpackning innehiller en eller flera inre
forpackningar, om den yttre férpackningen dr mirke
enligt internationella regler for transport av farliga
amnen och den inre forpackningen eller de inre
forpackningarna ir mirkta i enlighet med detta
direktiv.

b) Nir det bara finns en férpackning

— och denna forpackning ir mirke i enlighet med
internationella regler om transport av farliga
imnen och enligt artikel 23.2 a, b och d—f, och

— nir det behovs for sirskilda typer av for-
packningar sisom transportabla gasflaskor, for-
packningen ir mirkt i enlighet med de sirskilda
krav som anges i bilaga 6.

For farliga dmnen som inte limnar en medlemsstats ter-
ritorium fir mirkning ske enligt nationella regler i stillet
for enligt internationella regler for transport av farliga
amnen.

Artikel 25
Undantag frin kraven pi mirkning och férpackning

1. Artikel 22-24 skall inte gilla sidana bestimmelser
som avser ammunition eller explosiva varor som slipps ut
pa marknaden for att vid anvindningen ge explosioner

eller pyrotekniska effekter.

Ovannimnda artiklar skall inte heller gilla bestimmelser
som avser butan, propan eller gasol forrin den 30 april
1997.

2. Dessutom fir medlemsstaterna

a) tilldta att mirkning enligt artikel 23 anbringas pd
annat limpligt sitt om forpackningen ir for liten eller
pa annat sitt olimplig for att mirkas i enlighet med
artikel 24.1 och 24.2,

b) trots bestimmelserna i artikel 23 och 24 tillita att
férpackningen for farliga imnen som inte ir
explosiva, mycket giftiga eller giftiga férpackas
omirkta eller mirks pid nigot annat sitt, om de
innehéller s3 sm3 mingder att det inte finns nigon
anledning anta att de som hanterar imnet eller andra
kan utsittas for fara,

c¢) om forpackningen ir for liten for mirkning enligt
artikel 23 och 24 och det inte finns nigon anledning
att anta att de som hanterar dmnet eller andra kan
utsittas for fara, trots bestimmelserna i ovanstiende
artiklar tillita att férpackningar med explosiva,
mycket giftiga eller giftiga dmnen mirks p3 annat
limpligt sitt.

Detta undantag innebir inte att andra symboler,
faroangivelser, R—fraser eller S—fraser in dem som
foreskrivs i detta direktiv fir anvindas.

3.  Om en medlemsstat tillimpar ndgot av undantagen
i punkt 2 skall den genast underritta kommissionen.
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Artikel 26
Reklam

Reklam for ett amne som tillhér en eller flera av
kategorierna i artikel 2.2 skall vara férbjuden om inte de
aktuella kategorierna anges i reklamen.

Artikel 27
Sakerhetsdatablad

1.  For att sirskilt yrkesmissiga anvindare skall kunna
vidta nédvindiga 3tgirder till skydd fér miljén same
hilsan och sikerheten pa arbetsplatsen skall tillverkaren,
importéren eller distributéren i samband med eller fore
den forsta levéransen limna ett sikerhetsdatablad till
mottagaren. Detta blad skall innehilla den information
som krivs for att skydda minniskan och miljén.

Informationen kan limnas p3 papper eller elektroniskt.
Direfter skall tillverkaren, importoren eller distributéren
till mottagaren av sikerhetsdatabladet sinda sidan ny
relevant information om imnet som kommer till hans
kinnedom.

2. Allminna regler for  sikerhetsdatabladens
utarbetande, distribution, innehill och utformning skall
faststallas i enlighet med forfarandet 1 artikel 29.4 a.

Artikel 28
Anpassning till den tekniska utvecklingen

Nédvindiga andringar for att anpassa bilagorna till den
tekniska utvecklingen skall beslutas i enlighet med
forfarandet i artikel 29.

Artikel 29 .

Forfarandet vid anpassning till den tekniska
utvecklingen

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté
bestiende av foretridare f6r medlemsstaterna och ha en
foretradare f6r kommissionen som ordférande.

2.  Kommissionens foretridare skall foreligga kom-
mittén ett forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig
6ver forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer
med hinsyn till hur bridskande frigan ir. Yttrandet skall
beslutas med den majoritet som enligt artikel 148.2 i
fordraget skall tillimpas vid beslut som ridet skall fatta pa
forslag av kommissionen. Rosterna frin medlems-
staternas foretradare i kommittén skall vigas pa det sit
som foreskrivs i artikeln. Ordféranden far inte rosta.

3.  Kommissionen skall sjilv anta férslaget om det ir
forenligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte ar forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan

drojsmal foresld radet vilka dtgirder som skall vidtas.
Radet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

4. a) Utomi de fall som avses i b) skall kommissionen
om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre
ménader frin det att forslaget” mottagits sjilv
besluta att de foreslagna dtgirderna skall vidtas. I
det fall som avses i artikel 31.2 skall tidsfristen
vara sex veckor.

b) I friga om &tgirder for anpassning till den
tekniska utvecklingen som avser bilaga 2, 6,7 och
8 skall kommissionen om ridet inte har fattat
nigot beslut inom tre minader frin det att
forslaget mottagits sjilv besluta att de foreslagna
itgirderna skall vidtas, sivida inte ridet med
enkel majoritet har avvisat forslaget.

Artikel 30
Klausul om fri rorelse

Medlemsstaterna fir inte pi grunder som rér anmailan,
klassificering, forpackning eller mirkning i detta
direktivs mening forbjuda, begrinsa eller hindra att
imnen som uppfyller kraven i detta direktiv slapps ut pd
marknaden.

Artikel 31
Skyddsklausul

1.  Om en medlemsstat i ljuset av ny information pi
goda grunder anser att ett imne som har bedémts
uppfylla kraven i detta direktiv and3 utgor en fara for
manniskan eller miljon pd grund av att klassificeringen,
forpackningen eller markningen inte lingre ir riktig, kan
den tillfilligt omklassificera imnet eller, om si ir
nodvindigt, forbjuda att imnet slipps ut p4 marknaden
eller foreskriva att sirskilda villkor skall gilla inom det
egna territoriet. Den skall omedelbart meddela kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna om varje sidan_
atgard och motivera sitt beslut.

2. Kommissionen skall fatta ett beslut i enlighet med
forfarandet i artikel 29.4 a.

3. Om kommissionen sedan beslut fattats i enlighet
med punkt 2 anser att tekniska anpassningar av bilagorna
till detta direktiv krivs for fall som avses 1 punkt 1 ovan,
skall den farta ett beslut i frigan i enlighet med
forfarandet 1 artikel 29.

Artikel 32
Rapporter

1. Vart tredje ar skall medlemsstaterna till kommis-
sionen limna en rapport om genomfdrandet av detta
direktiv inom sina respektive territorier. Den f6rsta rap-
porten skall limnas tre ir efter genomférandet av detta
direktiv.
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2. Vart tredje 4r skall kommissionen p4 grundval av de
uppgifter som avses i punkt 1 uppritta en samlad rapport
som skall 6verlimnas till medlemsstaterna.”

2. Artikel 24, 25 och 27 skall betecknas artikel 33, 34 och 35.

3. Bilaga 2, 6, 7 och 8 dndras hirmed enligf féljande:

— Bilaga 2 indras genom tilligget av en syrﬁbol som
betecknar miljofara enligt bilaga 1 i detta direktiv.

— Bilaga 6 del 1 A ersitts av bilaga 2 till detta direktiv.
— Bilaga 7 ersitts av bilaga 3 till detta direktiv.

— Bilaga 8 ersitts av bilaga 4 till detta direktiv.

Artikel 2
Foljande direktiv dndras hirmed enligt f6ljande:
1. Direktiv 73/173/EEG(*):
—1I azl'tikel 5.2 ¢ ersitts “artikel 6” med “artikel 23”.

— T artikel 9.2 och 10 ersitts “artikel 8¢” med “artikel
28”.

2. Direktiv 77/728/EEG(*)
— T artikel 6.2 c ersitts “artikel 6” med “artikel 23”.

— T artikel 10.3 och 11 ersitts “artikel 8c” med “artikel
28”.

3. Direktiv 78/631/EEG:
— T artikel 6.2 g ersitts “artikel 6” med “artikel 23”.

— T artikel 10.3 och 11 ersitts “artikel 8 ¢” av “artikel
. 28”.

4. Direktiv 88/379/EEG:

— I det andra och det dttonde stycket i ingressen ersitts
hinvisningen till direktiv 79/831/EEG med en
hinvisning till foreliggande direktiv.

— 1 artikel 3.3 ersitts “cancerogena, mutagena och
teratogena verkningar” med “cancerogena och
mutagena egenskaper samt verkningar pi fort-
plantningen”.

— I arttkel 3.5 ersitts “arttkel 8.2 1 direkuv
67/548/EEG” med “artikel 13.3 1 direktiv
67/548/EEG”.

(*) Direktiven 73/173/EEG och 77/728/EEG upphor att gilla den 8
juni 1991, di direktiv 88/379/EEG bérjas tillimpas.

— Artikel 3.5 o skall ha féljande lydelse:

“0)Preparat skall anses som skadliga fér fort-
~ plantningen och tilldelas 4tminstone farosymbo-

len och faroangivelsen “giftigt” om de innehaller
ett amne som har sidana verkningar och som
tilldelas minst en av de R-fraser enligt bilaga 6 till
direktiv 67/548/EEG som betecknar imnen som
skadliga for fortplantningen i kategort 1, 1
koncentrationer som motsvarar eller Sverstiger

— antingen de koncentrationer som anges i
bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG for amnet i
friga, eller

— den koncentration som anges i punkt 6 i bilaga
1 (tabell VI) till detta direktiv, om dmnet inte
ir upptaget i bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG
eller fsrekommer dir, men utan angivande av
koncentrationsgrinser.”

— Artikel 3.5 p skall ha foljande lydelse:

“p) Preparat skall anses behSya behandlas som

skadliga for fortplantningen och tilldelas minst
farosymbolen och faroangivelsen “giftigt” om de
innehéller ett imne som har sidana verkningar
och som tilldelas minst en av de R-fraser enligt
bilaga 6 till direktiv 67/548/EEG som betecknar
imnen som ir skadliga f6r fortplantningen enligt
kategori 2, i koncentrationer som motsvarar eller

overstiger

— An;ingén de koncentrationer som anges i
bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG fér imnet i
friga, eller '

— den koncentration som anges i punkt 6 1 bilaga
1 (tabell VI) till detta direktiv, om dmnet inte
ir upptaget i bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG
eller férekommer dir, men utan angivande av
koncentrationsgrinser.”

— Artikel 3.5 q skall ha féljande lydelse:

“q) Preparat skall anses behéva behandlas som

skadliga for fortplantningen och tilldelas minst
farosymbolen och faroangivelsen “giftigt” om de
innehéller ett imne som har sidana verkningar
och som tilldelas minst en av de R-fraser enligt
bilaga 6 till direktiv 67/548/EEG som betecknar
imnen som ir skadliga for fortplantningen 1
kategori 3, i koncentrationer som motsvarar eller
Overstiger

— antingen de koncentrationer som anges i
bilaga 1 tll direktiv 67/548/EEG for amnet i
friga, eller

— den koncentration som anges i punkt 6 i bilaga
1 (tabell VI) till detta direktiv, om dmnet inte -
ir upptaget i bilaga 1 dll direktiv 67/548/EEG
eller forekommer dir, men utan angivelse av
koncentrationsgrinser.”

— Tartikel 6.1 a ersitts “artikel 15.1” med “artikel 22.1”.
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— T artikel 6.3 ersdtts “artikel 21” av “artikel 28”.

— Tartikel 7.1 c ii ersdtts “artikel 11.4” av “artikel 19.4”.
— I. artikel 7.1 ersatts “artikel 16.2 ¢” av “artikel 23.2¢”.
— Féljande punkt infogas i artikel 8:

“3a  De i artikel 7 foreskrivna uppgifterna pi
etiketten skall framtrida tydligt mot bakgrunden och
skall vara tryckta i s3 stor stil och med si stora mel-
lanrum att de ir ldtta ate lasa.

Sirskilda  bestimmelser om  upplysningarnas
uppstillning och format férs in 1 bilaga 6 till direktiv
67/548/EEG 1 enlighet med forfarandet i artikel 28.4
b i nimnda direktiv”.

— T artikel 10, 14.2 och 15 ersitts “artikel 21” med
“artikel 28”.

— I rubriken till bilaga 1, del 6 ersitts “teratogena
verkningar” med “verkningar pé fortplantningen”.

— I bilaga 1 tabell 6 ersitts “teratogena imnen” med
“dmnen som ir skadliga for fortplantningen®.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nddvindiga for att folja detta direktiv
senast den 31 oktober 1993. De skall genast underritta kom-
missionen om detta.

2. Nir dessa itgirder beslutas av medlemsstaterna skall
forfattningarna innehalla en hinvisning till detta direktiv eller
4tf6ljas av en sidan hinvisning nir de offenthggors Narmare
foreskrifter om ‘hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

3. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till nationell lagstiftning som de antar inom det
omride som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Luxemburg den 30 april 1992
Pa radets vagnar
José da SILVA PENEDA
Ordférande
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BILAGA 7

Foljande symbol och text skall laggas til bilaga 2 till direktiv 67/548/EEG:

miljofarligt’
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BILAGA 2

Del 1 A i bilaga 6 till direktiv 67/548/ ersitts av foljande:

“ALLMANNA KRAV FOR KLASSIFICERING OCH MARKNING AV FARLIGA AMNEN

Del1 A

Om inte annat foreskrivs i de sirskilda direktiven om farliga preparat, skall dminen och preparat klassificeras som
mycket giftiga, giftiga eller hilsoskadliga enligt f6ljande kriterier: :

a) Om den akuta toxiciteten for djur av imnet eller preparatet i dess kommersiellt tillgingliga form har bedémts
med en metod som gor det mgjligt att bestimma LD;4- eller LC,q-virden, skall det klassificeras som mycket
giftigt, giftigt respektive hilsoskadligt med féljande parametrar som referensvirden:

LDs, upptaget oralt, ritta . LDsq upptaget genom LCs (inandning),
Kategori huden, ritta eller kanin ritta
mg/kg kroppsvikt mg/kg kroppsvike mg/l/4 timmar
Mycket giftigt =25 s50 s 0,25
Giftigt 25¢ll200 50 till 400 0,25 till 1
Hilsoskadligt 200 ill 2 000 400 till 2 000 1all5

b) Om den akuta toxiciteten for djur av imnet eller preparatet i dess kommersiellt tillgingliga form har bedémts
med en metod med fast dos, skall det klassificeras som mycket giftigt, giftigt respektive halsoskadligt p3 grundval
av den utslagsgivande dosen. Detta ir den dos som orsakar observerbar férgiftning men inte leder till déden, och
ir en av fyra fasta dosnivéer (5, 50, 500 eller 2 000 mg/kg kroppsvikt). “Observerbar férgiftning” ir en term som
anvinds for att beskriva forgiftningssymptom efter tillférsel av ett imne som ir s3 allvarliga att nista fasta
dosnivi kan forvintas leda till déden.

Eftersom denna testmetod ir baserad pa urval av doser frin en serie fasta doser, ir det inte limpligt att ange
virden for klassificeringen. Féljande parametrar anvinds som referensvirden:

K . Utslagsgivande dos
ategon (mg/kg kroppsvikt)
Mycket giftigt <5
Giftigt 5
Hilsoskadligt 50-500

Dosnivin p3 2 000 mg/kg kroppsvikt anvinds frimst fér att erhdlla uppgifter om tecken p3 férgiftning med
imnen som har lig akut toxicitet och som inte klassificeras pa grundval av akut toxicitet.

c¢) Om det visar sig att det for klassificering inte dr limpligt att anvinda de 1 a) och b) angivna referensvirdena p3
grund av att imnena eller preparaten ger andra effekter, skall imnena och preparaten klassificeras enligt graden

av dessa effekter.”
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BILAGA 3

Bilaga 7 till direktiv 67/548/EEG ersitts av féljande:

“BILAGA7 A

UPPGIFTER SOM KRAVS FOR DEN TEKNISKA DOKUMENTATION (BASKRAV) SOM AVSES I

ARTIKEL 7.1

Om det inte r tekniskt méjligt eller inte framstir som nodvindigt pa vetenskapliga grunder att limna vissa
uppgifter, skall skilen fér detta klart anges och godkinnas av den behériga myndigheten.

Namnet pa det eller de organ som ansvarar for undersékningarna skall anges.

13
131
1.3.2

134

135

1.3.6

14

2.0

2.0.1
2.0.2

TILLVERKARE OCH ANMALARE, FRAMSTALLNINGSORT

Fér dmnen som tillverkas utanfér gemenskapen och for vilka anmilaren har utsetts att ensam féretrida
tillverkaren i samband med anmilan anges namn och adress fr de importérer som dmnar féra in mnet
i gemenskapen.

AMNET
Namn
Namn enligt TUPAC-nomenklatur

Andra namn (trivialnamn, handelsnamn, férkortning)

CAS-nummer och CAS-namn (om tillgingliga)
Molekylformel och strukturformel

Amnets sammansittning

Renhetsgrad (%)

Fororeningar, inklusive isomerer och biprodukter
Viktigaste fororeningar (av betydelse) i procent

Om amnet innehiller en stabilisator eller en inhibitor eller andra tillsatser anges typ, halt: ............... ppm,

Spektraldata (UV, IR, NMR eller masspektrum)
HPLC, GC '

Metoder for detektering och bestimning
En fullstindig beskrivning av de anvinda metoderna eller relevanta litteraturreferenser.

Forutom metoder f6r detektering och bestimning skall uppgifter limnas om analysmetoder som ir kinda
f6r anmilaren och som kan anvindas for att dels detektera ett imne och dess nedbrytningsprodukter nir
det kommit ut i miljén och dels bestimma direkt exponering hos minniska.

UPPGIFTER OM AMNET

Tillverkning

Uppgifterna enligt detta avsnitt skall vara tillrickliga for att ge en ungefirlig men realistisk uppskattning
av den exponering som minniskan och miljén utsitts fér i samband med tillverkningen. Nigon ingdende
beskrivning av tillverkningsprocessen med t.ex. detaljer av kommersiellt kinslig natur krivs inte.

Den tekniska process som anvinds vid tillverkningen.

Bedémd exponering i samband med tillverkningen vad betriffar

— arbetsmiljén,

— miljén.
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21

2.1.1

2.1.1.1.

201.1.2

2113
2114
212

213
214

2.2

221

222

23

2.3.1
23.2
233
234
2.3.5
23.6

24

25

2.6

3.0

31

Foreslagna anvindningsomriden

Uppgifterna enligt detta avsnitt skall vara tillrickliga for att ge en ungefirlig men realistisk uppskattning
av den grad av exponering som minniskan och miljén utsitts fér i samband med avsedd/férutsedd
anvindning.

Anvindning;: beskrivning av funktionen och avsedda effekter.

Tekniska processer med ankﬂytning till imnets anvindning (om kinda).
Uppskattad exponering i samband med anvindningen (om kind) vad betriffar
— arbetsmiljén,

— miljén.

Form i vilken dmnet slipps ut pd marknaden: 4mne, preparat, produkt.
Amnets koncentration i preparat och produkter som slipps pi‘marknaden (om kinda).
Anvindningsomriden, ungefirligen indelade:

— industri,

— jordbruk och hantverk,

— allmint bruk.

Om kint och i tillimpliga fall: uppgift om vem som anvinder dmnet.

Avfallsmﬁnéder och sammansittningen av avfall som uppstir vid avsedd anvindning (om kint).

Beriknad produktion och/eller import for vart och ett av de férvintade anvindningarna eller
anvindningsomridena

Total tillverkning och/eller import i ton per ir
— under det forsta kalenderiret,
— under féljande kalenderir.

Fér dmnen som tillverkas utanfor gemenskapen och for vilka anmilaren utsetts act ensam foretrida
tillverkaren i samband med anmiilan, limnas dessa uppgifter for var och en av de importérer som uppges
enligt avsnitt 0 ovan. '

Produktion och/eller import, uppdelat i enlighet med 2.1.1 och 2.1.2, uttryckt i procent
— under det forsta kalenderaret,

— under féljande kalenderar.

Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder betriffande
— Hantering. -
— Forvaring.

— Transport.

— Brandfara (typ av férbrinningsgaser eller pyrolys, om féreslagen anvindning motiverar detta).

Andra faror, sirskilt kemisk reaktion med vatten.

- T tillimpliga fall, uppgift om explosionsbenigenhet nir imnet forekommer som stoft.

" Nédatgirder om dgmnet spills ut

Nodatgirder vid personskada
(t.ex. forgiftning)

Forpackning

AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER.
Amnets tillstind vid 20 °C och 101,3 kPa

Smiltpunkt
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33
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3.5

3.6

3.8

3.9

3.10

3.12

313

3.15
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Kokpunkt
Relativ densitet
Angtryck
Ytspanning
Vattenléslighet

Férdelningskoefficient n-oktanol/vatten

Flampunkt

Brandfarlighet

Explosiva egenskaper
Sjalvantindningstemperatur
Oxiderande egenskaper

Partikelstorlek

For imnen som kan slippas ut p4 marknaden i en form som innebir fara vid inandning skall ett test utféras
for att bestimma férdelningen av partikelstorlekar hos imnet i den form det slipps ut pd marknaden.

TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

Akut toxicitet

For testerna 4.1.1-4.1.3 skall imnen som inte ir i gasform tillforas pd minst tvd olika sitt, varav ett skall
vara oralt. Valet av den andra tillforselvigen beror pi dmnets natur och pi den sannolika
exponeringsvigen for minniska. Gaser och flyktiga vitskor skall tillféras genom inandning.

Oral cillforsel

Tillfsrsel genom inandning

Tillfrsel genom huden (perkutant)

Hudirritation

Ogonirritation

Hudsensibilisering

Upprepad dos

Tillf6rselvig skall viljas med hinsyn till sannolik exponeringsvig fér minniska, dmnets akuta toxicitet
och dmnets natur. Om det inte finns skal som talar i1 annan riktning ir oral tillf6rsel att féredra.

Toxicitet vid upprepad dos (28 dagar)

Andra effekter
Mutagenicitet

Amnet skall undersékas i tvd tester. Det ena skall vara ett bakteriologiskt test (omvint mutationstest) med
och utan metabolisk aktivering. Det andra skall vara ett icke-bakteriologiske test for upptickt av
eventuella kromosomaberrationer eller -skador. Om det inte finns skil som talar i annan rikening skall
testet normalt utforas in vitro, bide med och utan metabolisk aktivering. Om nigot av testerna ger positivt
resultat bor ytterligare tester utforas enligt det férfarandet som anges i bilaga 5.
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4.3.2

5.1.2

5.1.3

5.1.6

5.2

5.3

6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Pre-screening test fér reproduktionstoxicitet (p.m.)
Beddmning av ett dmnes toxikokinetiska beteende, i den min detta framgir frin baskraven och annan

tillganglig information ’

EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

Effekter pd organlismer

Akut toxicitet for fisk

Akut toxicitet f6r Daphnia
Tillvixthimmande effekt pa alger
Bakteriechimmande effekt

I fall d3 bionedbrytningen kan paverkas av ett smnes himmande effekt pa bakterier, skall ett test som
undersoker mnets bakteriehimmande effekt utforas innan bionedbrytningen utfors.

Nedbrytning
— biotisk
— abiotisk

Om dmnet inte ir latt nedbrytba;rt skall behovet av féljande test 6vervigas: hydrolys som en funktion
av pH.

Screening-test av absorption/desorption

MOJLIGHETER ATT OSKADLIGGORA AMNET

For industri/yrkesmissig anvindning

- Majlighet till dtervinning

Méjlighet att neutralisera icke 6nskvirda verkningar

Mojlighet till destruktion

- — kontrollerat utslipp

— férbranning
— vattenreningsanliggning

— annat

For allminheten

Mojlighet till dtervinning

Maéjlighet att neutralisera icke 6nskvirda verkningar
Majlighet till destruktion

— kontrollerat utslipp

— {6rbranning

— vattenreningsanliggning

—- annat

S
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'BILAGA 7B

UPPGIFTER SOM KRAVS FOR DEN TEKNISKA DOKUMENTATION (BASKRAV) SOM AVSES I

ARTIKEL 8.1 och 8.3

Om det inte ir tekniskt mojligt eller inte framstir som nédvindigt pd vetenskapliga grunder att limna vissa
uppgifter, skall skilen for detta klart anges och godkinnas av den behériga myndigheten.

Namnet pa den eller det organ som ansvarar fér undersdkningarna skall anges.

Utdver de nedan foreskrivna uppgifterna skall medlemsstaterna, om de anser det nédvindigt f6r riskbedémningen,
begira att anmilaren limnar f6ljande kompletterande uppgifter:

— Angtryck.

— Akut toxicitet fér Daphnia.

0.

1.3

131
1.3.2
1.3.3

1.3.4.

135

1.3.6

1.4

20

2.01
2.0.2

’

TILLVERKARE OCH ANMALARE, FRAMSTALLNINGSORT

For imnen som tillverkas utanfor gemenskapen och for vilka anmilaren har utsetts att ensam foretrida
tillverkaren 1 samband med anmilan anges namn och adress f6r de importérer som imnar fora in dmnet
i gemenskapen.

AMNET

Namn
Namn enligt IUPAC-nomenklatur
Andra namn (trivialnamn, handelsnamn, férkortning)

CAS-nummer och CAS-namn (om tillgingliga)
Molekylformel och strukturformel

Amnets sammansittning

Renhetsgrad (%)

Fororeningar, inklusive isomerer och biprodukter
Viktigaste féroreningar (av betydelse) i procent

Om imnet innehiller en stabilisator eller en inhibitor eller andra tillsatser anges typ, halt: ............... ppm,

Spekeraldata (UV, IR, NMR eller masspektrum)
HPLC, GC

Metoder for detektering och bestimning
En fullstindig beskrivning av de anvinda metoderna ellér relevanta litteraturreferenser.

Férutom metoder for detektering och bestimning skall uppgifter limnas om analysmetoder som dr kinda
for anmilaren och som kan anvindas for att dels detektera ett imne och dess nedbrytningsprodukter nir
det kommit ut i miljén och dels bestimma direkt exponering hos minniska.

UPPGIFTER OM AMNET

Tillverkning

Uppgifterna enligt detta avsnitt skall vara tillrickliga for att ge en ungefirlig men realistisk uppskattning
av den exponering som minniskan och miljén utsitts for i samband med tillverkningen. Nigon ingiende
beskrivning av tillverkningsprocessen med t. ex. detaljer av kommersiellt kinslig natur krivs inte.

Den tekniska process som anvinds vid tillverkningen.
Bedomd exponering i samband med tillverkningen vad betraffar
— arbetsmiljon,

— miljon.
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2.1

2.1.1
2.1.1.1
2.11.2

2.1.1.3
2.1.14
212

22

221

222

23

2.3.1
232
233
2.3.4
235

24

2.5

2.6

3.0

31

3.2

3.6

38

Féreslagna anvindningsomriden

Uppgifterna enligt detta avsnitt skall vara tillrickliga for att ge en ungefirlig men realistisk uppskattning
av den grad av exponering som minniskan och miljén utsitts for i samband med avsedd/forutsedd
anvindning. ‘

Anvindning: beskrivning av funktionen och avsedda effekter.

Tekniska processer med anknytning till imnets anvindning (om kinda).
Uppskattad exponering i samband med anvindningen (om kind) vad betriffar
— arbetsmiljon,

— miljén.

Form i vilken dmnet slipps ut pd marknaden: dmne, preparat, produkt.
Amnets koncentration i preparat och produkter som slipps pi marknaden (om kin&a).
Anvindningsomriden, ungefirligen indelade:

— industri,

— jordbruk och hantverk,

— allmint bruk.

Om kint och i till'almpliga fall: uppgift om vem som anvinder imnet.

Beriknad produktion och/eller import for vart och ett av de férviintade anvindningarna eller
anvindningsomridena

Total tillverkning och/eller import i ton per ir
— under det forsta kalenderiret,
— under foljande kalenderir.

Fér imnen som tillverkas utanfér gemenskapen och for vilka anmilaren utsetts att ensam foretrida
tillverkaren i samband med anmalan, limnas dessa uppgifter for var och en av de importdrer som uppges
enligt avsnitt 0 ovan.

Produktion och/eller import, uppdelat i enlighet med 2.1.1 och 2.1.2, uttryckt i procent
— under det forsta kalenderiret,

— under féljande kalenderir.

Rekommenderade metoder och férsiktighetsitgirder betriffande

— Hantering.

— Forvaring.

— Transport.

— Brandfara (typ av forbranningsgaser eller pyrolys, om f6reslagex{ anvindning motiverar detta).

Andra faror, sirskilt kemisk reaktion med vatten.
Nédatgirder om smnet spills ut

Nédatgirder vid personskada (t.ex. forgiftning)
Férpackning

AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER.
Amnets tillstand vid 20 °C och 101,3 kPa
Smiltpunkt

Kokpunkt

Vattenloslighet

Fordelningskoefficient n-oktanol/vatten
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3.10

4.1

4.1.1
4.1.2
4.1.5
4.1.6
41.7

4.3
4.3.1

5.2

Flampunkt

Brandfarlighet

TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

Akut toxicitet

For testerna 4.1.1 och 4.1.2 ir tillforsel p3 ete satt tillrickligt. Andra imnen in gaser skall tillforas oralt.
Gaser skall tillféras genom inandning.

Oral tillférsel

Tillférsel genom inandning
Hudirritation
Ogonirritation
Hudsensibilisering

Andra eﬁekter
Mut;genicitet

Amnet skall undersokas i ett bakteriologiskt test (omvint mutationstest) med och utan metabolisk
aktivering.

EKOTOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

Nedbrytning

— biotisk

BILAGA7C

UPPGIFTER SOM KRAVS FOR DEN TEKNISKA DOKUMENTATION (BASKRAV) SOM AVSES I

ARTIKEL 8.2

Om det inte ir tekniskt mojligt eller inte framstir som nodvindigt pd vetenskapliga grunder att limna vissa
uppagifter, skall skilen for detta klart anges och godkinnas av den behdriga myndigheten.

Namnet p3 det eller de organ som ansvarar fér undersokningarna skall anges.

0.

13.2

TILLVERKARE OCH ANMALARE,FRAMSTALLNINGSORT

For imnen som tillverkas utanfér gemenskapen och for vilka anmilaren har utsetts att ensam féretrida
tillverkaren i samband med anmilan anges namn och adress for de importérer som dmnar féra in dmnet
i gemenskapen.

AMNET

Namn

Namn enligt IUPAC-nomenklatur

Andra namn (trivialnamn, handelsnamn, férkortning)
CAS-nummer och CAS-namn (om tillgingliga)

Molékylformel och strukturformel

Amnets sammansittning
Renhetsgrad (%)

Féroreningar, inklusive isomerer och biprodukter
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2.0

2,01

2.02

2.1

2.1.11

2.1.1.2

2113

2.1.1.4

2.1.2

2.2

221

Viktigasté fororeningar (av betydelse) i procent

Om dmnet innehiller en stabilisator eller en inhibitor eller andra tillsatser anges typ, halt: .............. Ppm,

Spektraldata (UV, IR, NMR eller masspektrum})
HPLC, GC

Metoder for detektering och bestimning
En fullstindig beskrivning av de anvinda metoderna eller relevanta litteraturreferenser.

Férutom metoder for detektering och bestimning skall uppgifter limnas om analysmetoder som ir kinda
f6r anmilaren och som kan anvindas for att dels detektera ett imne och dess nedbrytningsprodukter nir
det kommit ut i miljén och dels bestimma direkt exponering hos minniska.

UPPGIFTER OM AMNET

Tillverkning

Uppgifterna enligt detta avsnitt skall vara tillrickliga for att ge en ungefirlig men realistisk uppskattning
av den exponering som minniskan och miljén utsitts f5r i samband med tillverkningen. Nigon ingdende
beskrivning av tillverkningsprocessen med t. ex. detaljer av kommersiellt kinslig natur krivs inte.

Den tekniska process som anvinds vid tillverkningen.

Bedémd exponering i samband med tillverkningen vad betriffar
— arbetsmiljon.

— miljén.

Féreslagna anvindningsomraden

Uppgifterna enligt detta avsnitt skall vara tillrickliga for att ge en ungefirlig men realistisk uppskattning
av den grad av exponering som minniskan och miljén utsitts fér i samband med avsedd/férutsedd
anvandning.

Anvindning: beskrivning av funktionen och avsedda effekter.

Tekniska processer med anknytning till imnets anvindning (om kinda).
Uppskattad exponlering 1 samband med anvindningen (om kind) vad betriffar
— arbetsmiljén,

— miljén.

Form i vilken dmnet slipps ut pd marknaden: dmne, preparat, produkt.
Am;lets koncentration i preparat och produkter som slipps pd marknaden (om kinda).
Anvindningsomréiden, ungefirligen indelade:

— industri,

— jordbruk och hantverk,

— allmiént bruk.

Om kint och 1 tillimpliga fall: uppgift om vem som anvinder imnet.

Beriknad produktion och/eller import for vart och ett av de forvintade anvindningarna eller
anvindningsomridena .

Total tillverkning och/eller import i ton per ir
— under det forsta kalenderiret,
— under féljande kalenderir.

For dmnen som tillverkas utanfér gemenskapen och for vilka anmilaren utsetts att ensam foretrida
tillverkaren i samband med anmalan, limnas dessa uppgifter for var och en av de importérer som uppges
enligt avsnitt O ovan.
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231
23.2
233
234
235

24
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26

3.0

3.9

3.10

4.1

4.11
4.1.2

Produktion och/eller import, uppdelat i enlighet med 2.1.1 och 2.1.2, uttrycke i procent
— under det forsta kalenderiret,

~— under fdljande kalenderér.

Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder betriffande
— Haxitering.
— Foérvaring.

— Transport.

— Brandfara (typ av forbrinningsgaser eller pyrolys, om féreslagen anvindning motiverar detta).

Andra faror, sarskilt kemisk reaktion med vatten.
Nodatgirder om imnet spills ut
Nodatgirder vid personskada (t. ex. forgiftning)

Forpackning

AMNETS FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER.
Amnets tillstdnd vid 20 °C och 101,3 kPa
Flampunkt

Brandfarlighet

TOXIKOLOGISKA UNDERSOKNINGAR

Akut toxicitet

En tillférselvdg ir tillricklig. Andra imnen in gaser skall tillféras oralt. Gaser skall tillféras genom

inandning.
Oral tillférsel

Tillférsel génom inandning”

BILAGA 7 D(*)

(p.m.)

(*) Denna bilaga kommer att utarbetas i enlighet med bestimmelserna i artikel 12.
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BILAGA 4

Bilaga 8 till direktiv 67/548/EEG ersitts av foljande:

“BILAGA 8

KOMPLETTERANDE UPPGIFTER OCH TESTER SOM KRAVS ENLIGT ARTIKEL 7.2
Om det inte ir tekniskt rﬁéjligt eller inte framstir som nodvindigt pd vetenskapliga gru;'xder att ldmna vissa
uppgifter, skall skilen for detta klart anges och godkinnas av den behériga myndigheten.

Namnet pi det eller de organ som ansvarar f6r undersékningarna skall anges.
NIVA 1

Fysikalisk-kemiska undersokningar

Ytterligare undersdkningar avseende fysikalisk-kemiska egenskaper grundat pa resultaten av de studier som krivs
enligt bilaga 7. Undersokningarna kan till exempel omfatta utvecklandet av analysmetoder for att méjliggora
observation och detektering av ett imne eller dess nedbrytningsprodukter eller undersékningar avseende termisk

nedbrytning.

Toxikologiska undersékningar

Fertilitetsundersokning (en art, en generation, hane och hona, limpligaste tillfrselvig).

Om resultaten inte ir entydiga for den forsta generationen, miste en andra geperation undersékas.

Beroende pi doseringen kan ocksi vissa indikationer om effekter pi embryo/foster erhillas genom denna
undersdkning. Vid positiva indikationer skall en sirskild undersékning genomféras avseende teratogenicitet.

— Studie av teratogena effekter (en art, limpligaste tillférselvig)
Denna studie krivs om teratogenicitet inte har studerats i samband med fertilitetsundersékningen.

— Studie av subkronisk och/eller kronisk toxicitet, inklusive sirskilda undersékningar (en art, hane och hona,
lampligaste tillfrselvig) skall krivas om resultaten frin undersékningen med upprepad dos enligt bilaga 7 eller
annan relevant information tyder p att ytterligare undersékningar behévs.

Effekter som kan tyda pi att en sidan undersdkning behovs kan t.ex. vara
“a) allvarliga eller irreversibla organskador,
b) mycket lig eller obefintlig nolleffektnivi
¢) en tydlig strukturlikhet mellan det zmne som undersoks och andra imnen som har visats vara hilsofarliga.

— Ytterligare mutagenicitetstester och/eller screeningtester avseende cancerframkallande egenskaper enligt det i
bilaga 5 foreskrivna testférfarandet.

Om b3da testerna enligt baskravet ir negativa skall ytterligare tester genomféras beroende p3 imnets specifika
egenskaper och avsedda anvindning.

Om en test eller bida testerna enligt baskraven ir positiva, bér en kompletterande undersékning omfatta samma
eller andra parameterar i andra in vivo-metoder.™

— Grundliggande toxikokinetiska uppgifter.

Ekotoxikologiska undersékningar

— Test av reproduktionstoxicitet for Daphnia magna (21 dagar)

— Test pa hogre vixter

— Test pa daggmaskar

— Ytterligare studier av toxicitet for fisk

— Undersékning avseende ackumulering i organismer: en art, foretridesvis fisk

— Kompletterande nedbrytningsstudier, om tillricklig nedbrytning inte har vistas genom studierna enligt bilaga 7.

— Yrterligare studier av absorption/desorption, beroende p3 resultaten av studierna enligt bilaga 7.



44

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

13/Vol. 23

NIVA 2

Toxikologiska undersékningar

Undersokningsprogrammet skall omfatta féljande delar, om det inte finns starka och vil underbyggda skil som talar
for att det inte skall foljas.

— Studie av kronisk toxicitet.
— Studie av cancerframkallande egenskaper.

— Fertilitetsundersokning (t.ex. en tre-generationsstudie), endast om inverkan p3 fertiliteten har konstaterats pa
nivi 1.

— Studie av utvecklingstoxicitet for peri- och postnatala effekter.

— Studie av teratogena effekter (pa arter som inte anvindes for motsvarande undersdkning pa nivi 1).
— Ytterligare toxikokinetiska studier som ticker biotransformation och farmakokinetik.
— Yuterligare studier av organspecifik och systemisk toxicitet.

Ekotoxikologiska undersokningar

— Ytterligare tester av ackumulering, nedbrytning, rérlighet och absorption/desorption.
— Ytterligare studier av toxicitet for fisk.

— Studier av toxicitet for figlar.

— Ytterligare studier av toxicitet {6r andra organismer.”



