DYREKTYWA RADY
z dnia 27 czerwca 1967 r.

w sprawie zblizenia przepisow ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych odno-
szacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych
(67/548/EWG)

Ze zmianami DYREKTYWA RADY 92/32/EWG

RADA EUROPEJSKIEJ WSPOLNOTY GOSPODARCZEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnot¢ Gospodarcza, w szczego6lnosci jego
art. 100,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego[1],

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego[2],

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

wszelkie zasady dotyczace wprowadzania do obrotu substancji i preparatdéw niebezpiecznych po-
winny mie¢ na celu ochrong spoteczenstwa, szczeg6lnie osob stosujacych takie substancje i prepa-
raty;

roznice pomiedzy krajowymi przepisami szesciu Panstw Cztonkowskich w sprawie klasyfikacji,
pakowania i etykietowania substancji i preparatow niebezpiecznych stanowia przeszkod¢ w handlu
tymi substancjami i preparatami we Wspdlnocie 1 moga mie¢ wptyw na tworzenie i funkcjonowanie
wspolnego rynku;

w zwiazku z tym konieczne jest usunigcie takich przeszkdd; w tym celu niezbedne jest zblizenie
przepiséw ustawodawczych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych klasyfikacji, pako-
wania i etykietowania,

ze wzgledu na prace przygotowawcze, jakie nalezy wykona¢, zblizenie przepiséw dotyczacych nie-
bezpiecznych preparatow bedzie musialo by¢ ujete w kolejnych dyrektywach; w zwiazku z tym
niniejsza dyrektywa musi by¢ ograniczona do zblizenia przepiséw dotyczacych substancji niebez-
piecznych;

ze wzgledu na zakres tego zagadnienia i koniecznos$¢ stosowania wielu szczegdtowych §rodkoéw
niezbednych do zblizenia wszystkich przepiséw dotyczacych substancji niebezpiecznych, wydaje
si¢ wskazane zajecie si¢ w pierwszej kolejnosci zblizeniem przepisow ustawodawczych, wykonaw-
czych 1 administracyjnych dotyczacych klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebez-
piecznych, a w kolejnych dyrektywach rozstrzyganiem zagadnien zblizenia przepisow dotyczacych
uzywania tych substancji 1 preparatow, jezeli zostanie ustalone, ze roznice w tych przepisach maja
bezposredni wplyw na ustanowienie lub funkcjonowanie wspdlnego rynku;

zblizenie krajowych przepisOw przewidziane w niniejszej dyrektywie, nie stoi w sprzecznosci ze
stosowaniem przepiséw art. 31 i 32 Traktatu,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykul 1

Cele i zakres
1. Celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepisow ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych:
a) zgloszenia substancji,
b) wymiany informacji o zgloszonych substancjach;
c) oceny potencjalnego zagrozenia dla cztowieka i1 §rodowiska powodowanego przez zgloszo-
ne substancje;
d) klasyfikacji, etykietowania i pakowania substancji niebezpiecznych dla cztowieka lub $ro-
dowiska;



jesli takie substancje sa wprowadzane do obrotu w Panstwach Czlonkowskich.

Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do nastgpujacych preparatow w postaci gotowej, przezna-

czonych dla uzytkownika:

a) produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych, okreslonych w dyrek-
tywie 65/65/EWGI, ostatnio zmienionej dyrektywa 87/21/EWG2 ;

b) produktéw kosmetycznych okreslonych w dyrektywie 76/768/EWG3 ostatnio zmienionej
dyrektywa 86/199/EWG4;

c) mieszanin substancji, w postaci odpadow, ktore obejmuja dyrektywy 75/442/EWGS i
78/319/EWG6;

d) s$rodkow spozywczych;

€) pasz zwierzecych;

f) pestycydow;

g) substancji radioaktywnych objetych dyrektywa 80/836/EWG7;

h) innych substancji lub preparatéw, dla ktorych istnieja ustalone procedury Wspdlnoty w za-
kresie zgloszenia 1 zatwierdzania, i co do ktorych wymagania sa rownowazne do wymagan
podanych w niniejszej dyrektywie.

Nie pdzniej niz 12 miesigcy po notyfikacji niniejszej dyrektywy Komisja zgodnie z procedura
przewidziana w art. 29 ust. 4 lit. a) ustali wykaz substancji i preparatéw, okreslonych powyzej. Wy-
kaz ten begdzie poddawany okresowym przegladom i w miarg potrzeb zmieniany zgodnie z wymie-
niona procedura.

Ponadto niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

1. przewozenia substancji niebezpiecznych transportem kolejowym, drogowym, wodnym $rodla-
dowym, morskim lub powietrznym,

2. substancji przewozonych tranzytem pod dozorem celnym, jezeli nie podlegaja one jakiejkol-
wiek obrobcee lub przetwarzaniu.

1. Dz.U.22z9.2.1965, str. 369.

2. Dz.U.L 152z 17.1.1987, str. 36.

3. Dz.U.L2627z27.9.1976, str. 169.

4. Dz.U.L 149z 3.6.1986, str. 38.

5. Dz.U.L 194 z 15.7.1975, str. 39.

6. Dz.U.L 84 z31.3.1978, str. 43.

7. Dz.U.L 246 z 17.9.1980, str. 1.

Artykul 2

Definicje

1. Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) '"substancje" oznaczaja pierwiastki chemiczne 1 ich zwiazki wystgpujace w stanie natural-
nym lub produkowane przez przemyst, w tym wszelkie dodatki konieczne do utrzymania
trwatosci produktow 1 wszelkie zanieczyszczenia powstale w procesie technologicznym, z
wylaczeniem jednakze wszystkich rozpuszczalnikow, ktére moga by¢ oddzielone bez
wplywu na trwato$¢ substancji 1 bez zmiany jej sktadu;

b) b) "preparaty" oznaczaja mieszaniny lub roztwory ztozone z dwoch lub wigkszej liczby sub-
stancji;

c) c¢) "polimer" oznacza substancje¢ sktadajaca si¢ z czastek charakteryzujacych si¢ sekwencja
jednego lub wigcej typow zespoldw monomerdow i obejmujaca prosta wigkszo$¢ wagowa
czastek zawierajacych co najmniej trzy zespoty monomerdw, ktdre sa przylaczone kowa-
lentnie do jednego lub wigcej zespotow monomeru lub tez innego reagenta, i na ktéry sktada
si¢ mniej niz prosta wagowa wigkszo$¢ o tej samej masie czasteczkowej; czastki takie mu-
sza by¢ roztozone w takim zakresie mas czasteczkowych, w ktorym roéznice masy czastecz-
kowej mozna gtéwnie przyporzadkowaé réznicom w liczbie zespotéw monomeroéw; w kon-



d)

g)

h)

tek$cie niniejszej definicji "zespdt monomeru" oznacza przereagowana form¢ monomeru w

polimerze;

"zgloszenie" oznacza przedstawiane dokumentéw wraz z wymaganymi informacjami wia-

sciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego:

- dla substancji produkowanych we Wspoélnocie przez producenta, ktéry wprowadza do
obrotu substancj¢ zarowno w postaci czystej jak 1 w preparacie,

- dla substancji produkowanych poza Wspdlnota przez dowolna osobg prowadzaca dzia-
talno$¢ gospodarcza we Wspolnocie, odpowiedzialnag za wprowadzanie na rynek Wspol-
noty substancji zarowno w postaci czystej jak i w preparacie lub alternatywnie przez
osobg prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza we Wspolnocie, ktora jest wyznaczona przez
producenta jako jego jedyny przedstawiciel zajmujacy si¢ sprawami zwigzanymi z
przedktadaniem zgloszenia dla danej substancji wprowadzanej na rynek Wspdlnoty za-
réwno w postaci czystej jak 1 w preparacie.

Osoba przedktadajaca zgloszenie, jak opisano powyzej, nazywana bedzie dalej "zglaszaja-

cym",

"wprowadzenie do obrotu" oznacza dostarczanie badz udostgpnianie stronom trzecim; w ro-

zumieniu niniejszej dyrektywy przywoz do obszaru celnego Wspdlnoty uwaza si¢ za wpro-

wadzenie do obrotu;

"prace badawcze i rozwojowe" oznaczaja do$wiadczenia naukowe, analizy lub badania

chemiczne przeprowadzane w kontrolowanych warunkach; obejmuja one okreslenie charak-

terystycznych wlasciwosci, dziatania i1 skuteczno$ci, a takze badania naukowe zwiazane z

doskonaleniem produktu;

"prace badawcze i rozwojowe zwigzane z doskonaleniem technologii" oznaczaja dalsze pra-

ce rozwojowe nad substancja, w trakcie ktorych wykorzystuje si¢ zaktady doswiadczalne

lub proby produkcyjne do zbadania mozliwos$ci zastosowania substancji;

"EINECS" oznacza Europejski spis istniejacych substancji chemicznych o znaczeniu han-

dlowym. Spis ten zawiera wszystkie substancje, uwazane za znajdujace si¢ na rynku Wspol-

noty w dniu 18 wrze$nia 1981 r.

Nastgpujace substancje i preparaty sa w rozumieniu niniejszej dyrektywy "niebezpieczne":

a)

b)

d)

substancje i preparaty wybuchowe: stale, ciekte, poiptynne lub zelowate substancje, ktore

moga reagowac egzotermicznie bez tlenu atmosferycznego, powodujac w ten sposob szyb-

kie przeksztalcenie si¢ w gazy i ktoére w warunkach $cisle okres§lonych w badaniach wybu-

chaja, ulegaja szybkiemu spaleniu lub po ogrzaniu eksploduja, kiedy ich rozprzestrzenianie

si¢ jest cze$ciowo ograniczone;

substancje 1 preparaty utleniajace: substancje i preparaty, ktore w kontakcie z innymi sub-

stancjami, szczegolnie z substancjami tatwopalnymi, powoduja silng reakcje egzotermiczna;

substancje i preparaty skrajnie tatwopalne: ciekle substancje i preparaty o skrajnie niskiej

temperaturze zaptonu i niskiej temperaturze wrzenia oraz substancje 1 preparaty gazowe,

ktére w kontakcie z powietrzem wykazuja wlasciwosci tatwo palne przy temperaturze i ci-

Snieniu otoczenia;

substancje i preparaty wysoce latwopalne:

- substancje i1 preparaty, ktére moga si¢ rozgrzac, a nastgpnie zapali¢ w kontakcie z po-
wietrzem w temperaturze otoczenia, bez dostarczenia energii, lub

- substancje 1 preparaty w stanie stalym, ktore tatwo moga si¢ zapali¢ po krotkim kontak-
cie ze zrodtem ognia, ktore pala si¢ nadal lub tla si¢ po usunigciu zrédia ognia, lub

- substancje 1 preparaty w stanie cieklym o bardzo niskiej temperaturze zaptonu, lub

- substancje i preparaty, ktoére w kontakcie z woda lub wilgotnym powietrzem wydzielaja
wysoce tatwo palne gazy w niebezpiecznych ilosciach;

substancje i preparaty tatwo palne: substancje i preparaty w stanie ciektym o niskiej tempe-

raturze zaptonu,



f) substancje i preparaty silnie toksyczne: substancje i preparaty, ktore w przypadku ich wdy-
chania, spozycia lub wchtonigcia przez skorg, w bardzo matych ilosciach, moga spowodo-
wac $mier¢ lub ostre lub chroniczne szkody dla zdrowia;

g) substancje i preparaty toksyczne: substancje 1 preparaty, ktére w przypadku ich wdychania,
spozycia lub wchionigcia przez skorg, w matych ilosciach, moga spowodowaé $mier¢ lub
ostre, lub chroniczne szkody dla zdrowia;

h) substancje i preparaty szkodliwe: substancje i preparaty, ktore w przypadku ich wdychania,
spozycia lub wchionigcia przez skére, moga spowodowac $mier¢ lub ostre, lub chroniczne
szkody dla zdrowia;

1) substancje i1 preparaty zrace: substancje 1 preparaty, ktore w zetknigciu z zywymi tkankami
moga spowodowac ich zniszczenie;

J) substancje i preparaty drazniace: substancje 1 preparaty, ktore w wyniku krétkiego, dtugo-
trwalego lub powtarzajacego si¢ kontaktu ze skora lub btong $luzowa, moga wywota¢ stan
zapalny;

k) substancje i preparaty uczulajace: substancje i preparaty, ktére w przypadku ich wdychania
lub wchtonigcia przez skore, sa w stanie wywotac¢ reakcj¢ nadwrazliwosci taka, ze w wyniku
dalszego narazenia na kontakt z substancja lub preparatem, pojawiaja si¢ charakterystyczne
skutki negatywne;

1) substancje i preparaty rakotworcze: substancje i preparaty, ktére w przypadku ich wdycha-
nia, spozycia lub wchtonigcia przez skére moga spowodowacé zachorowanie na raka przez
cztowieka lub zwigkszy¢ czgstotliwo$¢ jego wystgpowania;

m) substancje i preparaty mutagenne: substancje i preparaty, ktore w przypadku ich wdychania,
spozycia lub wchlonigcia przez skorg, moga wywota¢ u ludzi dziedziczne uszkodzenia gene-
tyczne lub zwigkszy¢ czestotliwos¢ ich wystgpowania;

n) substancje i preparaty toksyczne w odniesieniu do rozmnazania: substancje 1 preparaty, kto-
re w przypadku ich wdychania, spozycia lub wchtonigcia przez skor¢ moga wywotaé lub
zwigkszy¢ czgstotliwos$¢ wystgpowania niedziedzicznych, ujemnych skutkow dla potomstwa
1/lub uposledzi¢ funkcje rozrodcze samca lub samicy, lub ich zdolnosci rozrodcze;

0) substancje lub preparaty niebezpieczne dla srodowiska: substancje i preparaty, ktore, jesli
dostang si¢ do srodowiska, stanowia lub moga stanowi¢ bezposrednie lub opdznione zagro-
zenie dla jednego lub wielu czg¢$ci sktadowych $rodowiska.

Artykul 3

Badanie i ocena wlasciwosci substancji

1.

Badania $rodkow chemicznych przewidziane przepisami niniejszej dyrektywy nalezy zasadni-
czo przeprowadzaé zgodnie z metodami ustanowionymi w zaltaczniku V. Wiasciwosci fizyczno-
chemiczne nalezy okresla¢ metodami podanymi w zataczniku V.A; ich toksycznos¢ - metodami
podanymi w zataczniku V.B, a ekotoksyczno$¢ - metodami podanymi w zataczniku V.C.
Mozliwe jest, ze jednakze w przypadku niektorych substancji umieszczonych w spisie EINECS
istniejq dane uzyskane za pomoca metod innych niz podane w zataczniku V. Decyzje o tym, czy
dane te sa odpowiednie do celow zwiazanych z klasyfikacja 1 etykietowaniem oraz czy istnieje
potrzeba przeprowadzenia nowych badan zgodnie z zatacznikiem V, nalezy podejmowac indy-
widualnie dla kazdego przypadku, przy uwzglednieniu, poza innymi czynnikami, potrzeby
zmniejszenia do minimum badan na krggowcach.

Badania laboratoryjne nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;j
podanymi w dyrektywie 87/18/EWG oraz zgodnie z przepisami dyrektywy 86/609/EWG.
Rzeczywiste lub potencjalne zagrozenie dla cztowieka i1 dla srodowiska nalezy ocenia¢ na pod-
stawie przyjetych zasad, do 30 kwietnia 1993 r. zgodnie z procedura przewidziana w art. 29 ust.
4 lit. b). Zasady te beda poddawane regularnemu przegladowi i, gdzie sytuacja tego wymaga,
korygowane z zachowaniem tej samej procedury.



Artykul 4

Klasyfikacja

1.

Substancje nalezy klasyfikowaé na podstawie ich charakterystycznych wiasciwosci zgodnie z
kryteriami ustanowionymi w art. 2 ust. 2. Zanieczyszczenia substancjami nalezy uwzgledniaé
przy klasyfikacji, jezeli ich st¢zenie(-a) przekracza warto$ci graniczne, okreslone w ust. 4 ni-
niejszego artykutu i art. 3 dyrektywy 88/379/EWG.

Ogolne zasady klasyfikacji oraz etykietowania substancji i preparatow sa zgodne z kryteriami
zalacznika VI z wyjatkiem wypadkow, kiedy w odrebnych dyrektywach odnoszacych si¢ do
preparatow niebezpiecznych podano odmienne wymagania.

. Zalacznik 12 zawiera wykaz substancji sklasyfikowanych zgodnie z zasadami przedstawionymi

w ust. 112, wraz z ich jednolita klasyfikacja i etykietowaniem. Decyzje o wprowadzaniu sub-
stancji do zatacznika I wraz z jednolita klasyfikacja 1 etykietowaniem nalezy podejmowac
zgodnie z procedura przewidziang w art. 29.

Substancje niebezpieczne wymienione w zalaczniku I, tam gdzie sytuacja tego wymaga, nalezy
charakteryzowa¢ za pomoca granicznych wartosci ich stgzenia lub jakikolwiek innego parame-
tru umozliwiajacego dokonanie oceny zagrozenia dla zdrowia lub Srodowiska stwarzanego
przez preparaty zawierajace te niebezpieczne substancje lub substancje zawierajace, jako zanie-
czyszczenia, inne substancje niebezpieczne.

1 Dz.U. L 257 2 16.9.1983, str. 1.

2 Patrz takze nastgpujace akty prawne dostosowujace dyrektywe do postepu technicznego:
- Dz.U. L 360 z 30.12.1976, str. 1.

-Dz.U. L 8827.4.1979, str. 1.

-Dz.U. L 351 z7.12.1981, str. 5.

-Dz.U.L 106 z 21.4.1982, str. 18.

-Dz.U. L 257 216.9.1983, str. 1.

-Dz.U. L 247 2 1.9.1986, str. 1.

-Dz.U. L 239 z21.8.1987, str. 1.

- Dz.U. L 259 72 19.9.1988, str. 1.

Artykul 5

Obowiazki Panstw Czlonkowskich

1.

Panstwa Cztonkowskie przyjmuja wszelkie niezbg¢dne $rodki, aby zapewnic, ze bez naruszenia

art. 13, substancje nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu w postaci czystej lub w preparacie,

jezeli nie zostaty one:

- zgloszone wlasciwym wiladzom jednego z Panstw Cztonkowskich zgodnie z niniejsza dy-
rektywa,

- opakowane i etykietowane zgodnie z art. 22-25 i z kryteriami zalacznika VI oraz zgodnie z
wynikami badan przewidzianych w zatacznikach VII i VIII, z wyjatkiem przypadkow, gdy
w innych dyrektywach odnoszacych si¢ do preparatéw znajduja si¢ odmienne przepisy.

Panstwa Cztonkowskie sa ponadto zobowiazane do podejmowania wszelkich koniecznych

srodkow, aby zapewnié przestrzeganie przepisdw dotyczacych kart charakterystyk bezpieczen-

stwa ustanowionych w art. 27.

Srodki okreslone w ust. 1 tiret drugie stosuje si¢, dopoki dana substancja nie zostanie wymie-

niona w wykazie zatacznika I lub tez dopoki nie zostanie podjeta decyzja o nieumieszczaniu jej

w wykazie zgodnie z procedura przewidziang w art. 29.



Artykul 6

Obowiazek przeprowadzania kontroli

Producenci, dystrybutorzy i importerzy substancji niebezpiecznych, ktére umieszczono w spisie
EINECS, ale ktore nie zostaty jeszcze wprowadzone do wykazu zatacznika I, zobowiazani sa do
przeprowadzenia kontroli w celu poznania wtasciwosci tych substancji. Na podstawie tych informa-
cji pakuja oni 1 tymczasowo etykietuja substancje niebezpieczne zgodnie z zasadami ustanowiony-
mi w art. 22-25 i z kryteriami zawartymi w zataczniku V1.

Artykul 7

Pelne zgloszenie

Bez uszczerbku dla przepisow art. 1 ust. 2, art. 8 ust. 1, art. 13 i art. 16 ust. 1, od kazdego zgla-
szajacego substancje wymagane jest przedtozenie wlasciwemu organowi okreslonemu w art. 16
ust. 1, Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym produkowana jest substancja lub tez, w przypadku
producenta znajdujacego si¢ poza Wspdlnota, Panstwa Cztonkowskiego, w obregbie ktorego
zglaszajacy ma siedzibg, zgloszenia obejmujacego:

1.

dokumentacj¢ techniczna przedstawiajaca informacje konieczne do oceny mozliwego do
przewidzenia zagrozenia dla cztowieka i sSrodowiska bezposredniego lub opdznionego, ktore
substancja moze powodowac oraz zawierajaca wszelkie dostepne dane przydatne do tego
celu; dokumentacja ta zawiera co najmniej wyniki badan, okreslonych w zataczniku VII,
wraz ze szczegotowym 1 pelnym opisem przeprowadzonych badan i zastosowanych metod
lub tez odniesienie do pozycji bibliograficznych, w ktdrych sa one opisane,

oswiadczenie dotyczace niepozadanych skutkéw dziatania substancji w warunkach rézno-
rodnego jej zastosowania,

proponowang klasyfikacj¢ 1 etykietowanie substancji zgodnie z niniejsza dyrektywa,

tylko w przypadku substancji niebezpiecznych - projekt karty charakterystyki bezpieczen-
stwa, jak przewidziano w art. 27,

w przypadku producenta spoza Wspolnoty, zglaszajacy, zgodnie z przepisami art. 2 ust. 1
lit. d) tiret drugie, tam gdzie to uzasadnione, przedtozy o$wiadczenie producenta, ze do ce-
low zwiazanych z przedktadaniem zgloszenia danej substancji jest on wyznaczony jako je-
dyny przedstawiciel producenta,

jesli jest to uzasadnione, prosbe zglaszajacego, z powotaniem si¢ na odpowiednie argumen-
ty, by zgloszenie zostato wylaczone z przepisow art. 15 ust. 2 na maksymalny okres, ktory
w zadnym przypadku nie moze przekroczy¢ okresu jednego roku od daty zgloszenia.

Oproécz informacji, okreslonych powyzej, zglaszajacy moze takze przedstawi¢ organowi wstgp-
na oceng zagrozen, ktorej dokonat zgodnie z zasadami ustanowionymi w art. 3 ust. 2.

Bez uszczerbku dla przepisow art. 14 kazdy zglaszajacy substancje, ktora juz zostata zgtoszona,
informuje wlasciwy organ o tym:

kiedy ilo$¢ substancji wprowadzanych do obrotu osiagnie ilo§¢ 10 ton na rok na producenta
lub kiedy catkowita ilos¢ wprowadzona do obrotu osiagnie 50 ton na producenta; w tym
przypadku wiasciwy organ moze zazadaé przeprowadzenia niektorych lub wszystkich do-
datkowych testow podanych w zataczniku VIII, poziom 1, do przeprowadzenia w okreslo-
nym przez siebie terminie,

kiedy ilo$¢ substancji wprowadzanych do obrotu osiagnie 100 ton na rok na producenta lub
kiedy catkowita ilos¢ wprowadzona do obrotu osiagnie 500 ton na producenta; w tym przy-
padku wlasciwy organ moze zazada¢ przeprowadzenia niektorych lub wszystkich dodatko-
wych testow/badan ustanowionych w zataczniku VIII, poziom 1, w okre$lonym przez siebie
terminie, chyba ze zglaszajacy poda przekonujacy powdd, dlaczego dany test/badanie nie
jest odpowiednie lub tez jakie alternatywny test/badanie byloby zalecane,



- kiedy ilo$¢ substancji wprowadzanych do obrotu osiagnie 1 000 ton na rok na producenta
lub kiedy catkowita ilo§¢ wprowadzona do obrotu osiagnie 5 000 ton na producenta; w tym
przypadku wiasciwy organ moze zazadaé przeprowadzenia niektorych lub wszystkich do-
datkowych testow/badan zgodnie z zalacznikiem VIII poziom 2, ktére maja by¢ przeprowa-
dzone przez zglaszajacego w okreslonym przez wlasciwy organ terminie.

3. Kiedy zostana przeprowadzone testy dodatkowe albo zgodnie z wymaganiami ust. 2 albo do-

browolnie, zgtaszajacy dostarcza wyniki tych badan wlasciwemu organowi.

Artykul 8

Zmniejszone wymagania w odniesieniu do substancji wprowadzanych do obrotu w ilosSciach
mniejszych niz jedna tona na rok na producenta

1.

Bez uszczerbku dla przepisow art. 1 ust. 2, art. 13 ust. 1 1 art. 16 ust. 1, kazdy zglaszajacy za-

mierzajacy wprowadzi¢ substancj¢ na rynek Wspolnoty w ilosciach mniejszych niz jedna tona

na rok na producenta, przedktada wtasciwemu organowi okreslonemu w art. 16 ust. 1 Panstwa

Cztonkowskiego, w ktorym produkowana jest ta substancja lub, w przypadku producenta spoza

Wspolnoty, Panstwa Cztonkowskiego, w obregbie ktorego zglaszajacy ma swoja siedzibe, zgto-

szenie obejmujace:

- dokumentacje techniczna przedstawiajaca informacje konieczne do oceny przewidywanego
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego i §rodowiska, natychmiastowego lub pdzniejszego, ktore
substancja moze powodowac oraz zawierajaca co najmniej informacje i wyniki badan okre-
slonych w zataczniku VILB, wraz ze szczegdélowym i pelnym opisem przeprowadzonych
badan oraz zastosowanych metod lub odniesienie do pozycji bibliograficznych, w ktorych sa
one opisane, jesli Panstwo Czlonkowskie, w ktorym dokonywane jest zgloszenie, tego wy-
maga,

- wszystkie inne informacje okreslone w art. 7 ust. 1.
Jesli ilosci, ktore moga by¢ wprowadzone do obrotu, wynosza mniej niz 100 kg na rok na pro-
ducenta, zglaszajacy moze, bez uszczerbku dla przepisow art. 16 ust. 1, ograniczy¢ informacje
w dokumentacji technicznej zgloszenia, o ktorej mowa powyzej, do zgloszenia okreslonego w
zalaczniku VII.C.
W przypadku zgtaszajacego, ktory przedtozyt skrocona dokumentacje zgtoszenia zgodnie z ust.
2, przedstawia on, zanim ilo$¢ substancji wprowadzanej do obrotu osiagnie 100 kg na rok na
producenta lub catkowita ilo§¢ wprowadzona do obrotu osiagnie 500 kg na producenta, wiasci-
wemu organowi dodatkowe informacje konieczne do uzupetnienia dokumentacji technicznej do
poziomu podanego w zataczniku VII.B.
Podobnie zglaszajacy, ktéry przedtozyt skrécona dokumentacje zgloszenia zgodnie z ust. 1,
przedstawia, zanim ilo$¢ substancji wprowadzanej do obrotu osiagnie 1 tong na rok na produ-
centa lub catkowita ilo$¢ wprowadzona do obrotu osiagnie 5 ton na producenta, pelne zglosze-
nie zgodnie z wymogami art. 7.
Substancje zgloszone zgodnie z ust. 1 1 2 musza by¢ pakowane i tymczasowo etykietowane
zgodnie z zasadami podanymi w art. 22-25 oraz kryteriami podanymi w zataczniku VI, jezeli
mozna oczekiwaé, ze zglaszajacy, jest Swiadomy ich niebezpiecznych wtasciwosci. Tam, gdzie
nie jest jeszcze mozliwe etykietowanie ich zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 23, na ety-
kiecie, oprocz informacji wynikajacych z testow juz przeprowadzonych, powinno znajdowac si¢
ostrzezenie: "Ostroznie - substancja jeszcze nie w petni przetestowana".



Artykul 9

Substancje juz zgloszone (regula 10 lat)

Zglaszajacy nie musi dostarcza¢ informacji wymaganych na mocy art. 7 i 8 dla dokumentacji tech-
nicznych okreslonych w zalacznikach VII.A, VIL.B, VII.C i VIL.D, z wyjatkiem pozycji 1 1 2, art. 7
1 8, jesli dane zostaty przedlozone po raz pierwszy co najmniej 10 lat weczesnie;.

Artykul 10

Wprowadzanie zgloszonych substancji do obrotu

1. Substancje zgloszone na mocy art. 7, jesli wlasciwy organ nie wyrazi sprzeciwu, moga by¢
wprowadzane do obrotu nie wczesniej niz 60 dni po otrzymaniu przez wlasciwy organ doku-
mentacji zgodnie z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

Jesli wlasciwy organ stwierdzi, ze przedlozona dokumentacja nie jest zgodna z niniejsza dyrek-
tywa 1 poinformuje o tym zglaszajacego, jak przewidziano w art. 16 ust. 2, substancje moga by¢
wprowadzane do obrotu dopiero 60 dni po otrzymaniu przez wilasciwy organ informacji ko-
niecznych do doprowadzenia do zgodnosci zgloszenia z niniejsza dyrektywa.

Substancje zgloszone na mocy art. 8 ust. 1 1 2, jesli wlasciwy organ nie wyrazi sprzeciwu, moga
by¢ wprowadzane do obrotu nie wczesniej niz 30 dni po otrzymaniu przez wlasciwy organ do-
kumentacji zgodnie z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

2. Jesli wlasciwy organ stwierdzi, ze przedtozona dokumentacja nie jest zgodna z niniejsza dyrek-
tywa 1 poinformuje o tym zglaszajacego, jak przewidziano w art. 16 ust. 3, substancje moga by¢
wprowadzane do obrotu dopiero 30 dni po otrzymaniu przez wlasciwy organ informacji ko-
niecznych do doprowadzenia do zgodnosci zgloszenia z niniejsza dyrektywa. Jesli zglaszajacy
otrzyma zgodnie z przepisami art. 16 ust. 3 powiadomienie, ze dokumentacj¢ przyjgto, substan-
cje moga by¢ wprowadzane do obrotu nie wczesniej niz 15 dni po przyjeciu dokumentacji przez
wlasciwy organ.

Artykul 11

Substancje produkowane poza Wspolnota

Jesli w przypadku substancji produkowanych poza Wspdlnota, substancja wytwarzana przez tego
samego producenta jest zglaszana kilkakrotnie, wielko§¢ tacznej masy wprowadzanej na rynek
Wspolnoty w ciagu roku bedzie okreslana przez Komisje 1 krajowe organy na podstawie informacji
przedlozonych zgodnie z art. 7 ust. 1, art. §, ust. 1 i art. 14. Obowiazkiem przeprowadzania dodat-
kowych testow, zgodnie z przepisami art. 7 ust. 2, beda obarczeni zbiorowo wszyscy zglaszajacy.

Artykul 12

Polimery

W przypadku polimerdéw przepisy szczegodlne dotyczace dokumentacji technicznych, jakie maja by¢
zawarte w zgloszeniach, okre§lonych w art. 7 ust. 1 i art. 8 ust. 1, sa ustanowione w zalaczniku VII,
jako zatacznik VII.D, zgodnie z procedura okreslona w art. 29 ust. 4 lit. b).

Artykul 13

Wylaczenia
1. Przepisy art. 7, 8, 141 15: nie obejmuja nastgpujacych substancji:
- substancji umieszczonych w spisie EINECS,



dodatkow 1 substancji do wylacznego stosowania w paszach zwierzgcych, objgtych dyrek-
tywami 70/524/EWG 1 82/471/EWG],

substancji do wyltacznego stosowania w $rodkach spozywczych, objetych dyrektywa
89/107/EWG2, oraz substancji uzywanych wylacznie jako dodatki smakowe w $rodkach
spozywczych i objetych dyrektywa 88/388/EWG,

sktadnikow aktywnych uzywanych wytacznie w produktach leczniczych, okreslonych w art.
1 ust. 2 lit. a); nie dotyczy to chemicznych produktéw posrednich,

substancji do wylacznego stosowania w innych grupach produktéw, dla ktorych sa ustalone
procedury zgloszenia lub zatwierdzania we Wspdlnocie, a zawarte w nich wymagania doty-
czace przedstawiania danych sa rownowazne do wymogow ustanowionych w niniejszej dy-
rektywie; Komisja, zgodnie z procedura przewidziana w art. 29 ust. 4 lit. a), ustali wykaz ta-
kich wspolnotowych aktow prawnych nie poéznej niz 12 miesigcy po notyfikacji niniejszej
dyrektywy; wykaz ten bgdzie poddawany okre§lonym analizom i, jesli to konieczne, zmie-
niany zgodnie z wymieniong procedura.

Substancje wymienione ponizej uwaza si¢ za zgloszone w rozumieniu niniejszej dyrektywy,
jezeli spetnione sa nastgpujace warunki:

polimery, z wyjatkiem tych, ktore zawieraja tacznie 2 % lub wigcej dowolnej substancji nie
znajdujacej si¢ w spisie EINECS,

substancje wprowadzane do obrotu w ilo$ciach mniejszych niz 10 kg na rok na producenta,
jesli producent/importer spetnia wszystkie warunki natozone przez Panstwa Cztonkowskie,
w ktorych dana substancja jest wprowadzana do obrotu; warunki te nie moga wykracza¢ po-
za informacje przewidziane w zataczniku VII.C pkt 11 2,

substancje wprowadzane do obrotu w ograniczonych ilosciach, w zadnym przypadku nie
przekraczajacych 100 kg na producenta na rok oraz przeznaczonych wytacznie do prac ba-
dawczych 1 rozwojowych prowadzonych w warunkach kontrolowanych.

Kazdy producent lub importer korzystajacy z tych wytaczen musi prowadzi¢ rejestry obej-
mujace dane identyfikujace substancje, dane o etykietowaniu i ilo$ci oraz listg klientow; in-
formacje te zostaja udostgpnione na zadanie wlasciwego organu kazdego Panstwa Czlon-
kowskiego, w ktérym ma miejsce produkcja, przyw6z lub prowadzone sa prace badawcze 1
rozwojowe,

substancje wprowadzane do obrotu w celach stosowania w pracach badawczych i rozwojo-
wych ukierunkowanych na doskonalenie technologii, przy ograniczonej liczbie zarejestro-
wanych klientow, w ilosciach, ktére sa ograniczone do ilosci potrzebnych do prowadzenia
prac badawczych i rozwojowych ukierunkowanych na doskonalenie technologii. Substancje
te moga by¢ wylaczone z obowiazku zgloszenia na jeden rok, pod warunkiem ze producent
lub importer przekaze do wiadomosci wtasciwych organéw kazdego Panstwa Cztonkow-
skiego, w ktérym odbywa si¢ produkcja, przywoz lub prowadzone sa prace badawcze i roz-
wojowe dotyczace doskonalenia technologii dane identyfikujace substancje, dane o etykie-
towaniu, ilo$ci wraz z uzasadnieniem tych ilo$ci oraz list¢ klientow i program badawczy 1
rozwojowy oraz przestrzega wszelkich warunkéw natozonych przez organy tych Panstw
Cztonkowskich na takie prace badawcze i rozwojowe. Warunki natozone przez Panstwa
Czlonkowskie nie moga przekracza¢ wymagan przewidzianych w art. 8. Po uptywie jednego
roku substancje te beda podlega¢ normalnemu zgtoszeniu. Producent lub importer udziela
takze zapewnienia, ze substancja lub preparatem, w ktoérym jest zawarta ta substancja, beda
postugiwali si¢ tylko pracownicy klienta w kontrolowanych warunkach i ze nie bedzie ona
udostepniona ludnos$ci ani w postaci czystej, ani w preparacie. Ponadto, jesli wtasciwy organ
uzna, ze mozliwe jest zaistnienie zagrozenia dla cztowieka i dla $rodowiska, ktorego nie
mozna zaakceptowac, moze rozszerzy¢ ograniczenie, okreslone powyzej, na wszystkie pro-
dukty, ktore zawieraja te substancje wyprodukowane w czasie prac badawczych i rozwojo-
wych zwiazanych z doskonaleniem technologii.



Jednoroczny okres wytaczenia, okreslony powyzej moze w wyjatkowych wypadkach by¢ prze-
dhuzony na nastepny rok, jesli zgtaszajacy potrafi wykazac, w sposob zadowalajacy wlasciwym
organom, ze takie przedtuzenie jest uzasadnione.

Substancje, okreslone w ust. 2, jesli mozna spodziewac sig, ze zglaszajacy, jest Swiadomy ich
niebezpiecznych wilasciwos$ci, musza by¢ pakowane i tymczasowo etykietowane przez produ-
centa lub jego przedstawiciela zgodnie z zasadami ustanowionymi w art. 22-25 oraz kryteriami
przewidzianymi w zalaczniku VI.

Jesli etykietowanie substancji zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 23 nie jest mozliwe ze
wzgledu na to, ze nie sa dostgpne wyniki wszystkich testow przewidzianych w zataczniku VII,
na etykiecie, oprocz informacji wynikajacych z testow juz przeprowadzonych, powinno znaj-
dowac sig ostrzezenie: "Ostroznie - substancja jeszcze nie w pelni przetestowana".

Jesli substancja, okreslona w ust. 2, etykietowana zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 23,
jest silnie toksyczna, toksyczna, rakotworcza, toksyczna w odniesieniu do funkcji rozrodczych
lub mutagenna, producent lub importer takiej substancji musi przekaza¢ wlasciwemu organowi
wszystkie wlasciwe informacje wymienione w zataczniku VIL A, sekcja 2.3, 2.4 1 2.5. Ponadto
podaje on dane, jesli sa one dostgpne, dotyczace toksycznosci ostre;.

1 Dz.U. L213z21.7.1982, str. 8.
2Dz.U.L402z11.2.1989, str. 27.

Artykul 14

Informacje przedstawiane po zgloszeniu

1.

Kazdy zglaszajacy substancje juz zgloszona zgodnie z art. 7 ust. 1 lub art. 8 ust. 1 jest odpowie-
dzialny za informowanie na piSmie z wlasnej inicjatywy wilasciwy organ, ktoremu przedstawio-
no poczatkowe zgtoszenie, o:

- zmianach rocznej lub catkowitej ilosci substancji wprowadzanej przez niego na rynek
Wspolnoty lub, w przypadku substancji wytwarzanej poza Wspolnota, dla ktorej zglaszajacy
zostal wyznaczony jako jedyny przedstawiciel - przez niego i/lub innych,

- nowych danych o dziataniu substancji na cztowieka i/lub srodowisko, gdy istnieja uzasad-
nione przestanki, ze jest Swiadomy ich istnienia,

- nowych zastosowaniach, w zwiazku z ktérymi substancja jest wprowadzana do obrotu, gdy
istnieja uzasadnione przestanki, ze jest Swiadomy ich istnienia,

- wszelkich zmianach wlasciwosci substancji, okreslonych w zatacznikach VILA, B lub C
sekcja 1.3,

- wszelkich zmianach jego statusu (producent lub importer).

Od kazdego importera substancji wytworzonej przez producenta majacego siedzibg¢ poza

Wspolnota, ktory przywozi substancj¢ w ramach zgloszenia uprzednio przedtozonego przez je-

dynego przedstawiciela zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. d), wymaga si¢ zapewnienia, ze jedyny przed-

stawiciel dysponuje aktualnymi informacjami dotyczacymi ilo$ci substancji wprowadzonej
przez niego na rynek Wspdlnoty.

Artykul 15

Ponowne zgloszenie tej samej substancji i unikanie powtarzania testow na kregowcach

1.

W przypadku substancji, ktora juz zostata zgloszona zgodnie z art. 7 ust. 1 lub art. 8 ust. 1, wla-
$ciwy organ moze si¢ zgodzi¢, aby kolejny zglaszajacy substancje, wywiazujac si¢ z przepisow
sekeji 3, 4 1 5 zatacznikow VIL.A 1 B oraz sekcji 3 1 4 zatacznika VIII.C, mégl powolaé si¢ na
wyniki testow/badan przeprowadzanych przez pierwszego zglaszajacego, jesli kolejny zglasza-
jacy moze dostarczy¢ dowody, ze substancja zgloszona ponownie jest taka sama substancja,
ktora byta zgloszona poprzednio, uwzgledniajac takze stopien czystosci 1 charakter zanieczysz-



czen. Pierwszy zglaszajacy musi udzieli¢ na pis$mie pozwolenia na powotanie si¢ na wyniki te-
stow/badan, ktore on przekazat, zanim zostanie dokonane takie powotanie.
Przed przeprowadzeniem badan na krggowcach w celu uzyskania danych, jakie sa potrzebne do
przedlozenia zgloszenia zgodnie z art. 7 ust. 1 lub art. 8 ust. 1 oraz bez uszczerbku dla ust. 1,
zglaszajacy zwracaja si¢ do wlasciwych organéw Panstw Cztonkowskich, w ktorych zamierzaja
pozniej przedstawi¢ zgtoszenie, o informacje:
a) czy dana substancja, ktora zamierzaja zglosi¢, zostata juz zgtoszona czy tez nie;
b) o nazwie i adresie pierwszego zglaszajacego.
Prosba ta jest poparta dowodami, Ze zwracajacy si¢ o informacj¢ ma zamiar wprowadzi¢ sub-
stancj¢ do obrotu w podanych przez niego ilosciach.
W przypadku gdy:
a) wilasciwy organ otrzymujacy prosbe o informacje nie ma watpliwosci, ze zwracajacy si¢ z ta
prosba zamierza wprowadzi¢ do obrotu dang substancje¢ w podanych ilosciach; oraz
b) substancja zostata wczesniej zgltoszona; oraz
c) pierwszy zglaszajacy nie zwrocit si¢ o czasowe wylaczenie z przepiséw niniejszego artykutu
1 nie otrzymat takiego zwolnienia,
wlasciwy organ przekazuje zwracajacemu si¢ o informacj¢ nazwg i adres pierwszego zgta-
szajacego oraz informuje pierwszego zglaszajacego o nazwie 1 adresie kolejnego zglaszaja-
cego.
Pierwszy zgtaszajacy 1 kolejny zgtaszajacy podejmuja wszelkie konieczne, racjonalne kroki, aby
osiagnac porozumienie w sprawie dzielenia si¢ informacjami, pozwalajace unikna¢ powtarzania
testow na krggowcach.
Zglaszajacy t¢ sama substancjg, ktdrzy zgodnie z przepisami ust. 1 1 2 postanowili dzieli¢ sig
informacjami odnoszacymi si¢ do zatacznika VII, podejmuja takze wszystkie konieczne kroki,
aby osiagnac porozumienie w sprawie dzielenia si¢ informacjami uzyskanymi w wyniku testow
przeprowadzanych na kregowcach, przedtozonymi zgodnie z przepisami art. 7 ust. 2.
Jesli, pomimo przepisow ust. 2 i 3, pierwszy zglaszajacy i kolejny zglaszajacy t¢ sama substan-
cje nie moga osiagna¢ porozumienia w sprawie dzielenia si¢ danymi, Panstwa Czlonkowskie
moga podja¢ krajowe $rodki, zobowiazujace pierwszych zgtaszajacych i kolejnych zglaszaja-
cych znajdujacych si¢ na ich terytorium, do dzielenia si¢ danymi, majac na uwadze unikanie
powtarzania testow na kregowcach oraz ustali¢ procedury wykorzystania informacji, w tym
wprowadzi¢ przepisy w sprawie tymczasowego wylaczenia, przewidziane w art. 7 ust. 1 tiret
ostatnie i racjonalnie zrownowazy¢ interesy obu zainteresowanych stron.

Artykul 16

Prawa i obowiazki organow

1.

Panstwa Cztonkowskie wyznacza wtasciwy organ lub organy odpowiedzialne za przyjmowanie

informacji przewidzianych w art. 7 -14 i badanie ich zgodno$ci z wymaganiami niniejszej dy-

rektywy.

Ponadto, jesli mozna uzasadnié, ze jest to konieczne do oceny zagrozenia, jakie moze by¢ spo-

wodowane przez substancje, wlasciwe organy moga zwrécié si¢ o dalsze informacje, weryfika-

cje i/lub przeprowadzenie testow potwierdzajacych, dotyczace substancji lub produktéw ich

przeksztalcania, ktore im zgloszono lub, o ktérych otrzymaty informacje na mocy niniejszej dy-

rektywy; moze to obejmowac takze zwrocenie si¢ o wszelkie informacje, okreslone w zataczni-

ku VIII, wczesniej niz przewidziano w art. 7 ust. 2.

Wiasciwe organy moga dodatkowo:

- pobiera¢ takie probki, ktore sa niezbedne do celéw kontrolnych,

- zazada¢ od zglaszajacego dostarczenia takich ilosci zgloszonych substancji, jakie uwazaja
za konieczne do przeprowadzenia testow weryfikacyjnych,

- przedsigwzia¢ wlasciwe srodki dotyczace bezpiecznego stosowania substancji do czasu
wprowadzenia przepiséw wspolnotowych.



W przypadku substancji zgltoszonych zgodnie z przepisami art. 7 ust. 1, art. 8 ust. 1 1 2, wlasci-
wy organ, ktéry otrzymal zgloszenie, jest zobowigzany przeprowadzi¢ oceng zagrozen zgodnie
z 0gb6lnymi zasadami ustanowionymi w art. 3 ust. 2. Ocena obejmuje zalecany wybor najbar-
dziej odpowiedniej metody testowania substancji, a takze, gdzie sytuacja tego wymaga, zaleca-
ne $rodki majace na celu zmniejszenie zagrozenia dla cztowieka i dla srodowiska, zwiazane z
obrotem danga substancja. Ocena ta jest okresowo uaktualniana w $swietle dodatkowych informa-
cji, wymaganych na mocy niniejszego artykutu lub art. 7 ust. 2, art. 8 ust. 3 1 art. 14 ust. 1.

2. W przypadku zgtoszen przedktadanych zgodnie z art. 7, w ciagu 60 dni nastepujacych po przy-

jeciu zgloszenia, organ poinformuje zglaszajacego na pismie, czy zgtoszenie, jako zgodne z ni-
niejsza dyrektywa, zostalo czy tez nie zostalo przyjete.
Jesli dokumentacja zostaje przyjeta, organ informuje jednocze$nie zglaszajacego o oficjalnym
numerze, ktory zostat nadany zgtoszeniu. Jesli dokumentacja nie zostaje przyjeta, organ infor-
muje zglaszajacego, jakie informacje nalezy jeszcze dostarczy¢, aby doprowadzi¢ dokumentacje
do zgodnosci z niniejsza dyrektywa.

3. W przypadku zgtoszen przedkladanych zgodnie z przepisami art. 8, wlasciwy organ decyduje,
w ciagu 30 dni od otrzymania zgloszenia, czy zgloszenie jest zgodne z niniejsza dyrektywa oraz
jezeli zgloszenie zostanie uznane za niezgodne z niniejsza dyrektywa, informuje zgtaszajacego,
jakie informacje nalezy jeszcze dostarczy¢, aby doprowadzi¢ do zgodnosci dokumentacji z ni-
niejsza dyrektywa. Jesli dokumentacja zostaje przyjeta zgodnie z niniejsza dyrektywa, organ w
tym samym czasie informuje zgtaszajacego o oficjalnym numerze, ktory zostat nadany zglosze-
niu.

4. Jesli, w przypadku substancji wytwarzanych poza Wspdlnota, substancja produkowana przez
jednego producenta jest zglaszana kilkakrotnie, wtasciwe organy w i Komisja sa odpowiedzial-
ne za ustalenie rocznej 1 facznej masy wprowadzanej na rynek Wspolnoty. Jesli zostang osia-
gnigte wartosci graniczne masy wymienione w art. 7 ust. 2, wlasciwy organ odpowiedzialny za
przyjmowanie zgtoszenia kontaktuje si¢ z kazdym zgtaszajacym, informujac o tozsamosci in-
nych zglaszajacych i zwracajac uwagg na ich zbiorowa odpowiedzialnos$¢, jak przedstawiono w
art. 11.

5. Procedura ustanowiona w art. 28 jest przestrzegana przy potwierdzaniu lub wprowadzaniu
zmian do propozycji klasyfikacji 1 etykietowania.

6. Bez uszczerbku dla art. 19 ust. 1 Panstwa Czlonkowskie i Komisja sa odpowiedzialne za za-
chowanie poufnosci wszelkich informacji dotyczacych handlowego wykorzystania lub produk-
cji.

Artykul 17

Rola Komisji w procedurze zgloszenia

Panstwo Cztonkowskie po otrzymaniu dokumentacji zgloszenia, okre§lonej w art. 7 ust. 1 1 art. 8
ust. 1 lub informacji o dodatkowych testach przeprowadzonych zgodnie z art. 7 ust. 2 1 art. 8 ust. 3
lub informacji przedtozonych po zgloszeniu zgodnie z art. 14, jak najszybciej przesyta Komisji ko-
pi¢ dokumentacji lub dalszych informacji lub tez ich streszczenie.

W przypadku dalszych informacji, okreslonych w art. 16 ust. 1, wlasciwy organ powiadamia Komi-
sj¢ o przeprowadzonych testow oraz przyczynach ich wyboru, wynikach oraz, jesli to ma uzasad-
nienie, ocenie wynikow. W przypadku informacji otrzymanych zgodnie z art. 13 ust. 2 wlasciwy
organ przekaze Komisji takie elementy, ktore sa przedmiotem wspdlnego zainteresowania Komisji 1
innych wtasciwych organow.

Ocena zagrozen okreslona w art. 16 ust. 1 lub skrot tej oceny sa przekazywane Komisji jak najszyb-
ciej, po jej dokonaniu.



Artykul 18

Obowiazki Komisji

1.

Po przyjeciu dokumentacji i informacji okre§lonych w art. 17, Komisja przesyla kopie Pan-
stwom Czlonkowskim. Komisja moze takze przesta¢ wszelkie inne informacje, ktére zebrata
zgodnie z niniejsza dyrektywa, jesli uzna to za stosowne.

Wiasciwy organ kazdego Panstwa Cztonkowskiego moze przeprowadzi¢ konsultacje bezpo-
$rednio z wlasciwym organem, ktdry otrzymat pierwsze zgtoszenie lub z Komisja, na temat da-
nych zawartych w dokumentacji zgodnie z wymaganiami niniejszej dyrektywy lub oceny za-
grozen, okreslonych w art. 16 ust. 1; moze takze zasugerowac, ze przydatne bylyby dalsze testy
lub informacje, lub tez zmiana oceny zagrozenia. Jesli wlasciwy organ, ktéry otrzymat pierwot-
ne zgloszenie, nie uwzgledni sugestii innych organéw dotyczacych dalszych informacji, testow
potwierdzajacych lub zmian w programach badan przewidzianych w zataczniku VIII lub oceny
zagrozenia, podaje on przyczyny swego postgpowania innym zainteresowanym organom. Jesli
zainteresowanym organom nie uda si¢ osiagna¢ porozumienia i jesli ktorykolwiek z organow
udowodni, ze dodatkowe informacje, testy potwierdzajace lub zmiany programéw badan lub
oceny sa jednak niezbedne do ochrony cztowieka i srodowiska, moze zwroci¢ si¢ do Komisji o
podjecie decyzji zgodnie z procedura ustanowiong w art. 29 ust. 4 lit. b).

Artykul 19

Poufnosé¢ danych

1.

Jesli zglaszajacy uzna, ze istnieje problem poufnosci, moze wskazaé te informacje przedtozone
przewidziane w art. 7, 8 1 14, ktore uwaza za tajemnicg handlowa i ktorych ujawnienie mogtoby
przynies$¢ szkody w jego dzialalno$ci przemystowej lub handlowej, 1 ktore, w zwiazku z tym,
chce utrzyma¢ w tajemnicy przed wszystkimi innymi osobami z wyjatkiem wilasciwych orga-
now i1 Komisji. W takich przypadkach jest on zobowiazany w pelni to uzasadnic.

W odniesieniu do zgtoszen 1 informacji przedktadanych zgodnie z art. 7 ust. 1 1 2 oraz art. § ust.

1, 2 1 3 tajemnica przemystowa i handlowa nie dotyczy:

a) nazwy handlowej substancji;

b) nazwy producenta i zgtaszajacego;

c) fizyczno-chemicznych wlasciwosci substancji okreslonych w sekcji 3 zatacznikéw VILA,
VILB i VILC;

d) mozliwych sposobow unieszkodliwienia substancji;

e) podsumowujacych wynikow testow toksykologicznych i ekotoksykologicznych;

f) stopnia czystosci substancji oraz identyfikacji zanieczyszczen i/lub dodatkow, co do ktérych
wiadomo, zZe sa niebezpieczne w rozumieniu art. 2 ust. 2, jesli to istotne przy klasyfikacji 1
etykietowaniu, potrzebnym do umieszczenia substancji w zalaczniku I

g) zalecanych metod i §rodkéw ostroznosci, okreslonych w zataczniku VII, sekcja 2.3 oraz
srodkow stosowanych w przypadku nadzwyczajnych zagrozen, okreslonych w zataczniku
VII, sekcji 2.4 12.5;

h) informacji zawartych w karcie charakterystyki bezpieczenstwa,

1) metod analitycznych umozliwiajacych wykrycie substancji niebezpiecznych, gdyby zostaty
one zrzucone do $rodowiska oraz okreslenie bezposredniego narazenia ludzi, w przypadku
substancji umieszczonych w zataczniku I.

Jesli zglaszajacy, producent lub importer ujawni pdzniej informacje uznane wczesniej za pouf-

ne, informuje on o tym wilasciwy organ.

Organ otrzymujacy zgloszenie/informacje decyduje na wtasna odpowiedzialnos¢, ktére infor-

macje moga by¢ objete tajemnica przemystowa 1 handlowa zgodnie z ust. 1.



Informacje traktowane jako poufne przez organ otrzymujacy od zglaszajacego dokumentacje

zgloszenia musza by¢ traktowane réwniez przez inne wiasciwe organy lub Komisj¢ jako pouf-

ne.

W przypadku substancji umieszczonych w wykazie, przewidzianych w art. 21 ust. 1 1 nie zakla-

syfikowanych jako niebezpieczne w rozumieniu niniejszej dyrektywy, moze by¢ podana ich na-

zwa handlowa, jezeli zazada tego wlasciwy organ, ktoremu przedtozono zgloszenie. Zwykle

substancje takie moga znajdowac si¢ w wykazie w postaci ich nazw handlowych nie dtuzej niz

trzy lata. Jesli jednakze wlasciwy organ, ktéremu przedtozono dokumentacj¢ uzna, ze samo

opublikowanie chemicznej nazwy w nomenklaturze [IUPAC mogloby ujawni¢ informacje doty-

czace handlowego wykorzystania lub produkcji, substancja moze pozosta¢ w wykazie jedynie

pod jej nazwa handlowa tak dtugo, jak wtasciwy organ uzna to za potrzebne.

Na zadanie wlasciwego organu otrzymujacego zgloszenie, substancje niebezpieczne moga po-

zosta¢ w wykazie w postaci jedynie ich nazw handlowych do czasu, kiedy zostana one wprowa-

dzone do zalacznika 1.

Poufne informacje udostgpnione Komisji lub Panstwu Cztonkowskiemu zachowywane sa w

tajemnicy.

We wszystkich przypadkach takie informacje:

- moga by¢ przedstawione tylko tym organom, ktérych kompetencje sa podane w art. 16 ust. 1,

- moga, jednakze by¢ ujawniane osobom bezposrednio zaangazowanym w postgpowanie ad-
ministracyjne lub sadowe, wlaczajac w to sankcje, podejmowane w zwiazku z kontrolowa-
niem substancji wprowadzanych do obrotu i osobom, ktore maja uczestniczy¢ w tym poste-
powaniu.

Artykul 20

Wymiana dokumentacji podsumowujacej

1. Dane dostarczone zgodnie z art. 17 1 18 ust. 1 moga by¢ przekazane do Komisji i Panstw Czlon-
kowskich w formie streszczenia.
W takich przypadkach i w kontekscie art. 18 ust. 2, wlasciwe wladze Panstwa Cztonkowskiego 1
Komisja maja w kazdej chwili dostep do dokumentacji zgloszenia oraz dodatkowych informa-
cjl.

2. Do celow wymiany informacji, okre§lonych w art. 17 i art. 18 ust. 1, Komisja opracuje jednolita
forme. Forma ta zostanie przyjeta zgodnie z procedura ustanowiona w art. 29.

Artykul 21

Wykazy istniejacych i nowych substancji

1. Komisja prowadzi wykaz wszystkich substancji zgloszonych na mocy niniejszej dyrektywy.
Wykaz ten zostanie opracowany zgodnie z przepisami decyzji Komisji 85/71/EWGI.

2. Komisja nadaje numery EWG kazdej substancji umieszczonej w spisie EINECS oraz w wyka-

zie, okreslonym w ust. 1.

1 Dz.U. L 30z2.2.1985, str. 33.

Artykul 22

Opakowanie

1.

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, aby substan-
cje niebezpieczne nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu, chyba ze ich opakowanie spetnia na-
stgpujace wymagania:



a) zaprojektowane i skonstruowane jest tak, aby jego zawarto$¢ nie mogta si¢ wydostawac;
wymagania tego nie stosuje si¢ wowczas, gdy sa przewidziane specjalne urzadzenia zabez-
pieczajace;

b) materiaty, z ktérych sa wykonane opakowania oraz zamknigcia, nie moga wchodzi¢ w reak-
cje z ich zawartoscig lub tworzy¢ szkodliwych lub niebezpiecznych zwiazkéw z zawarto-
Scia;

c) opakowania oraz zamknigcia musza by¢ mocne i trwate, aby nie podlegaty poluzowaniu i
bezpiecznie poddawaty si¢ normalnym naciskom i napr¢zeniom przy obchodzeniu si¢ z ni-
mi;

d) pojemniki wyposazone w wymienne urzadzenia zamykajace sa tak zaprojektowane, aby
opakowanie mogto by¢ kilkakrotnie zamykane bez wydobywania si¢ z niego zawartos$ci;

e) kazdy pojemnik, niezaleznie od pojemnosci, zawierajacy substancje sprzedawane lub udo-
stepniane ludnosci i etykietowane jako "silnie toksyczne" "toksyczne" lub "Zrace", zgodnie z
okresleniami podanymi w niniejszej dyrektywie, musi mie¢ zamknigcie, ktorego dzieci nie
sa W stanie otworzy¢, a ostrzezenie musi by¢ wyczuwalne dotykiem;

f) kazdy pojemnik, niezaleznie od pojemnos$ci, zawierajacy substancje sprzedawane lub udo-
stgpniane ludnosci i etykietowane jako "szkodliwe", "skrajnie tatwopalne" lub "wysoce ta-
twopalne", zgodnie z okre$leniami podanymi w niniejszej dyrektywie, musi mie¢ wyczu-
walne dotykiem ostrzezenie o niebezpieczenstwie.

2. Panstwa Cztonkowskie moga takze zaleci¢, aby opakowania byly pieczetowane w taki sposob,
aby pierwsze otwarcie powodowato nieodwracalne uszkodzenie pieczgci.

3. Kategorie tych substancji, ktorych opakowanie musi by¢ wyposazone w elementy wymienione
w ust. 1 lit. e) 1 f), nalezy zmieni¢ zgodnie z procedura przewidziang w art. 29.

4. Specyfikacje techniczne dotyczace elementow okreslonych w ust. 1 lit. ) i f) nalezy zmienia¢
zgodnie z procedura przewidziang w art. 29 ust. 4 lit. a) i umieszczac je w pkt A i B zalacznika
IX do niniejszej dyrektywy.

Artykul 23

Etykietowanie

1. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby substancje
niebezpieczne nie mogly by¢ wprowadzone do obrotu, chyba ze etykietowanie ich opakowan
spelnia nastepujace wymagania.

2. Kazde opakowanie wskazuje w sposob jasny i nieusuwalny:

a) nazwe substancji zgodnie z oznaczeniami podanymi w zataczniku I; jesli substancja nie jest
jeszcze umieszczona w zataczniku I, nalezy podac jej nazwg zgodna z uznana nomenklatura
migdzynarodowym,;

b) nazwg i pelny adres, w tym numer telefonu osoby ustanowionej we Wspolnocie, ktora jest
odpowiedzialna za wprowadzenie substancji do obrotu, niezaleznie od tego, czy jest to pro-
ducent, importer czy dystrybutor;

c) symbole oznaczajace niebezpieczenstwo, jesli zostaly ustalone, oraz wskazania niebezpie-
czenstwa zwiazanego z uzyciem tych substancji; symbole niebezpieczenstwa i oznakowanie
ryzyka sa zgodne z ustanowionymi w zataczniku II1; symbol ma by¢ drukowany czarnym
kolorem na pomaranczowozottym tle; symbole niebezpieczenstwa i oznakowanie ryzyka,
ustalone dla kazdej substancji, sa zgodne z podanymi w zataczniku I; w przypadku substan-
cji niebezpiecznych nie umieszczonych jeszcze w zalaczniku I, symbole niebezpieczenstwa
1 oznakowanie ryzyka ustalane sa zgodnie z zasadami ustanowionymi w zalaczniku VI.
Jezeli wigcej niz jeden symbol oznaczajacy niebezpieczenstwo jest przypisany do substan-
cji:

- obowiazek umieszczenia symbolu T powoduje dowolno$¢ umieszczenia symboli X i C,
jesli ustalenia w zataczniku I nie stanowia inaczej,
- obowiazek umieszczenia symbolu C powoduje dowolno$¢ umieszczenia symbolu X,



- obowiazek umieszczenia symbolu E powoduje dowolnos¢ umieszczenia symboli F i1 O;

d) standardowe oznaczenia (oznaczenia "R") wskazujace na szczegodlne zagrozenia zwigzane
ze stosowaniem substancji; tekst tych oznaczen "R" jest zgodny z ustanowionym w zalacz-
niku III; oznaczenia "R", ustalone dla kazdej substancji sa takie, jak podano w zalaczniku I;
w przypadku substancji niebezpiecznych nie umieszczonych jeszcze w zataczniku I, ozna-
czenia "R" ustala si¢ zgodnie z zasadami ustanowionymi w zataczniku VI;

e) standardowe oznaczenia (oznaczenia "S") odnoszace si¢ do bezpiecznego stosowania sub-
stancji; tekst oznaczen "S" jest zgodny z ustanowionym w zalaczniku IV; oznaczenia "S",
ustalone dla kazdej substancji sa takie, jak podano w zalaczniku I; w przypadku substancji
niebezpiecznych nie umieszczonych jeszcze w zalaczniku I, oznaczenia "S" ustala si¢ zgod-
nie z zasadami ustanowionymi w zalaczniku VI;

f) numer EWG, jesli zostal nadany; numer EWG otrzymuje si¢ z EINECS lub z wykazu okre-
$lonego w art. 21 ust. 1.

Ponadto etykieta substancji zamieszczonych w zataczniku I, zawiera stowa "etykieta EWG".

W przypadku substancji drazniacych, wysoko tatwopalnych, tatwopalnych i utleniajacych in-

formacje o szczegdlnym zagrozeniu - oznaczenia "R", 1 zalecenia dotyczace bezpiecznego uzy-

cia - oznaczenia "S", nie musza by¢ zamieszczane, jesli opakowanie nie zawiera wigcej niz 125

ml. To samo stosuje si¢ do tej samej objetosci substancji szkodliwych niedostgpnych dla ogotu

spoleczenstwa.

Oznaczen, takich jak "nietoksyczne", "nieszkodliwe" lub innych podobnych oznaczen nie

umieszcza si¢ na etykiecie lub opakowaniu substancji, bedacych przedmiotem niniejszej dyrek-

tywy.

1 Ze zmianami wynikajacymi z dostosowania do postepu technicznego, zawartymi w nast¢pujacych
aktach prawnych:

Dz.U. L 257 2 16.9.1983, str. 1.

Dz.U. L 247 z 1.9.1986, str. 1.

Artykul 24

Wprowadzanie w zZycie wymagan dotyczacych etykietowania

1.

Gdy szczegotowe dane wymagane w art. 23 wystepuja na etykiecie, etykiete t¢ przymocowuje
si¢ na state do jednej lub wigcej powierzchni opakowania w ten sposob, aby informacje te mo-
gly by¢ czytane poziomo, gdy opakowanie jest normalnie utozone. Wymiary etykiety ustala si¢
nastepujaco:

Pojemnos¢ opakowania Wymiary (w milimetrach)

- - nieprzekraczajaca trzech litrow przynajmniej 52 x 74

- - wigksza niz trzy litry ale nieprzekraczajaca 50 litrow przynajmniej 74 x 105

- - wigksza niz 50 litrow ale nieprzekraczajaca 500 litréw Przynajmniej 105 x 148

- - wigksza niz 500 litréw przynajmniej 148 x 210

Kazdy symbol pokrywa przynajmniej jedna dziesiata powierzchni etykiety, ale nie moze by¢
mniejszy niz 1 cm2. Cata powierzchnia etykiety przylega bezposrednio do opakowania zawiera-
jacego substancje.

Te wymiary sa przeznaczone wylacznie do celéw informacyjnych wymaganych przez niniejsza
dyrektywe oraz w razie potrzeby do jakichkolwiek uzupetniajacych oznaczen dotyczacych
zdrowia lub bezpieczenstwa.

Etykieta nie jest wymagana, jesli dane szczegdtowe sa wyraznie umieszczone na samym opa-
kowaniu w sposob okreslony w ust. 1.

Kolor 1 wyglad etykiety lub w przypadku ust. 2 opakowania pozwalaja na wyrazne odrdznienie
symbolu oznaczenia niebezpieczenstwa oraz jego tta.

Informacje na etykiecie wymagane na mocy art. 23 pozwalaja na wyrazne odrdznienie od tla i
maja taka wielko$¢ i odstgp migdzy wierszami, aby mozna je bylo tatwo przeczytac.



Przepisy szczegdlne dotyczace wygladu i wymiardéw tych informacji podano w zalaczniku VI

do dyrektywy 67/548/EWG zgodnie z procedura, okreslona w art. 29 ust. 4 lit. b).

Panstwa Czlonkowskie moga uzalezni¢ wprowadzanie substancji niebezpiecznych do obrotu na

ich terytorium od uzycia jezyka lub jezykoéw urzedowych przy ich etykietowaniu.

Do celéw niniejszej dyrektywy, wymagania dotyczace etykietowania uwaza si¢ za spetnione:

a) w przypadku zewnetrznego opakowania zawierajacego jeden lub wigcej wewngtrznych opa-
kowan, jesli zewngtrzne opakowanie jest etykietowane zgodnie z migdzynarodowymi zasa-
dami dotyczacymi transportu substancji niebezpiecznych 1 opakowanie lub opakowania
wewngtrzne sa etykietowane zgodnie z niniejsza dyrektywa;

b) w przypadku pojedynczego opakowania:

- jesli takie opakowanie jest oznakowane zgodnie z mig¢dzynarodowymi przepisami o
transporcie substancji niebezpiecznych i zgodnie z przepisami art. 23 ust. 2 lit. a), b), d),
e)if), oraz

- jesli tam, gdzie sytuacja tego wymaga poszczegolne rodzaje opakowan, takie jak przeno-
$ne butle gazowe, sq oznakowane zgodnie ze szczegdlnymi wymaganiami okreslonymi w
zataczniku VI.

W przypadku gdy substancje niebezpieczne nie opuszczaja terytorium Panstwa Cztonkowskie-

go, dopuszcza si¢ etykietowanie zgodnie z krajowymi przepisami, zamiast z przepisami mig-

dzynarodowymi dotyczacymi transportu substancji niebezpiecznych.

Artykul 25

Wylaczenia z wymagan dotyczacych etykietowania i opakowania

1.

Przepisow art. 22, 23 i 24 nie stosuje si¢ do amunicji 1 materiatow wybuchowych wprowadza-
nych do obrotu w celach uzyskania rzeczywistego skutku przez wywotanie eksplozji lub efektu
pirotechnicznego.

Zadnych przepiséw wyzej wymienionych artykutéw nie stosuje si¢ do butanu, propanu oraz ga-

zu ziemnego w postaci ciektej, do dnia 30 kwietnia 1997 r.

Panstwa Cztonkowskie moga ponadto:

a) zezwalaé, aby etykietowanie zgodne z art. 23 stosowane byto w inny, wtasciwy sposob na
opakowaniach, ktore sa albo zbyt mate, albo w inny sposob nieodpowiednie do etykietowa-
nia zgodnie z art. 24 ust. 11 2;

b) w drodze odstepstwa od przepisow art. 23 1 24 dopuszczenie pakowania substancji niebez-
piecznych, ktore nie sa wybuchowe, wysoce toksyczne ani toksyczne, byty nieetykietowane
lub etykietowane w inny sposob, jesli zawieraja one tak mate ilosci, ze nie stanowia zagro-
zenia dla oséb je obstugujacych lub dla innych osob;

c) zezwalac, jesli opakowania sa zbyt mate, by mozna byto zastosowa¢ etykietowanie zgodnie
z wymaganiami art. 23 i1 24 i nie ma powodu do obaw, aby ludzie majacy kontakt z nimi byli
narazeni na niebezpieczenstwo, aby na opakowaniu substancji wybuchowych, silnie tok-
sycznych, lub toksycznych substancji, umiesci¢ inne etykiety.

Niniejsze odstgpstwo nie pozwala na uzycie symboli, znakow niebezpieczenstwa, oznakowania

ryzyka (oznaczenia "R") lub bezpieczenstwa (oznaczenia "S") innych, niz ustanowione w ni-

niejszej dyrektywie.

Jesli Panstwo Cztonkowskie korzysta z mozliwosci przewidzianych w ust. 2, informuje o tym

niezwlocznie Komisjg.



Artykul 26

Reklama
Wszelka reklama substancji nalezacych, do co najmniej jednej kategorii, okreslonych w art. 2 ust. 2
jest zakazana, jesli nie zawiera wzmianki o zakwalifikowaniu substancji do tej lub do tych katego-

I11.

Artykul 27

Karta charakterystyki bezpieczenstwa

1.

W celu umozliwienia profesjonalnym uzytkownikom podjgcia koniecznych §rodkéw, jesli cho-
dzi o ochrong $rodowiska naturalnego i bezpieczenstwo w miejscu pracy, podczas lub, jesli to
ma uzasadnienie, przed pierwsza dostawa substancji niebezpiecznej kazdy producent, importer
lub dystrybutor ma obowiazek przekaza¢ przyjmujacemu kartg charakterystyki bezpieczenstwa.
Karta musi zawiera¢ informacje konieczne do ochrony cztowieka i srodowiska.

Informacje moga by¢ przekazywane na piSmie lub droga elektroniczna. Producent, importer lub
dystrybutor jest zobowiazany do przekazania odbierajacemu karte charakterystyki bezpieczen-
stwa wszelkich nowych informacji na temat substancji, o ktorych si¢ dowiedziat.

Ogo6lne zasady opracowywania, dystrybucji, tresci i formatu karty charakterystyki bezpieczen-
stwa, okreslonej w ust. 1 bgda ustalone zgodnie z procedura przewidziana w art. 29 ust. 4 lit. a).

Artykul 28

Dostosowanie do postepu technicznego
Zmiany konieczne do dostosowania zatacznikow do postgpu technicznego przyjmuje si¢ zgodnie z
procedura przewidziana w art. 29.

Artykul 29

Procedura dostosowania do post¢pu technicznego

1.

2.

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

Przedstawiciel Komisji przedktada komitetowi projekt srodkow, ktore planuje si¢ podjac. Komi-
tet wydaje opini¢ na temat projektu w terminie, ktory przewodniczacy ustala w zaleznosci od
pilnosci sprawy. Opini¢ wydaje si¢ wigkszoscia ustanowiona w art. 148 ust. 2 Traktatu, w przy-
padku decyzji, ktore Rada jest zobowiazana podja¢ na wniosek Komisji. Glosy przedstawicieli
Panstw Czlonkowskich w ramach komitetu sa wazone w sposdb okreslony w tym artykule.
Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje przewidziane $rodki, jezeli sa one zgodne z opinia Komitetu.

Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinia Komitetu lub w przypadku braku opinii, Ko-
misja niezwtocznie przedtozy Radzie wniosek w sprawie srodkow, jakie powinny zosta¢ podje-
te. Rada stanowi kwalifikowana wigkszos$cia glosow.

a) Z wyjatkiem przypadkoéw okre§lonych w lit. b) ponizej, jesli Rada po uplywie trzech mie-
sigcy od daty przedstawienia jej propozycji, nie podejmie dziatan, proponowane $rodki
przyjmowane sa przez Komisjg. Okres ten ma trwac sze$¢ tygodni w przypadku, okreslo-
nym w art. 31 ust. 2;

b) w przypadku $§rodkéw majacych na celu dostosowanie do postepu technicznego zatacznikow
IL, VI, VII 1 VIII, jesli Rada po uptywie trzech miesiecy od daty przedstawienia jej propozy-



cji, nie podejmie dzialan, proponowane srodki zostang przyjete przez Komisjg, chyba ze
Rada przyje¢ta zwykta wigkszo$cia decyzje przeciwng wspomnianym srodkom.

Artykul 30

Klauzula dotyczaca swobodnego przeplywu

Panstwa Cztonkowskie nie moga z powodow zwiazanych ze zgloszeniem, klasyfikacja, pakowa-
niem lub etykietowaniem w rozumieniu niniejszej dyrektywy, zabrania¢, ogranicza¢ ani utrudnia¢
wprowadzania do obrotu substancji, ktore spetniaja wymagania niniejszej dyrektywy.

Artykul 31

Klauzula ochronna

1.

Jesli w $wietle nowych informacji Panstwo Cztonkowskie ma uzasadnione powody, aby uwa-
zaé, ze substancja, ktora zostala przyjeta jako spetniajaca wymagania niniejszej dyrektywy, sta-
nowi jednak zagrozenie dla cztowieka lub srodowiska, ze wzgledu na jej klasyfikacjg¢, opako-
wanie lub etykietowanie, ktdre nie sa juz wtasciwe, moze czasowo przeklasyfikowac ja lub, jesli
to konieczne, zakaza¢ wprowadzania do obrotu tej substancji lub okresli¢ specjalne warunki na
wlasnym terytorium. O takim dziataniu niezwlocznie powiadamia Komisj¢ oraz inne Panstwa
Cztonkowskie oraz podaje powody takiej decyz;ji.

2. Komisja podejmuje decyzj¢ zgodnie z procedura okre§lona w art. 29 ust. 4 lit. a).

3. Jezeli, po decyzji podjetej zgodnie z ust. 2, Komisja uzna, ze dla przypadkéw objetych tym
ustgpem, konieczne jest dostosowanie zatacznikdw do niniejszej dyrektywy, do postgpu tech-
nicznego, decyzj¢ w tej sprawie podejmuje zgodnie z procedura przewidziana w art. 29.

Artykul 32

Sprawozdania

1. Panstwa Czlonkowskie sa zobowiazane, co trzy lata przesyta¢ Komisji sprawozdanie na temat
wprowadzania w zycie niniejszej dyrektywy na swoich terytoriach. Pierwsze sprawozdanie ma
by¢ przedtozone trzy lata po wprowadzeniu w Zycie niniejszej dyrektywy.

2. Komisja jest zobowiazana, co trzy lata przygotowywacé zbiorcze sprawozdanie na podstawie
informacji okre§lonych w ust. 1 i przekazywac je Panstwom Cztonkowskim."

Artykut 24, 25 1 27 otrzymuje brzmienie art. 33, 34 1 35.
3. Do zatacznikéw I, VI, VII i VIII wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

- zalacznik II zostaje zmieniony poprzez dodanie symbolu wskazujacego na niebezpieczenstwo
dla srodowiska tak, jak w zalaczniku 1 do niniejszej dyrektywy,

- zalacznik VI, czg$¢ 1.A zostaje zastapiony zatacznikiem 2 do niniejszej dyrektywy,

- zalacznik VII zostaje zastapiony zatacznikiem 3 do niniejszej dyrektywy,

- zalacznik VIII zostaje zastapiony zalacznikiem 4 do niniejszej dyrektywy.



