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ARRETE GRAND-DUCAL DE DEPOT

Nous HENRI, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Sur le rapport de Notre Ministre de I’Environnement et apres délibération du Gouvernement en
Conseil;

Arrétons:

Article unique.— Notre Ministre de 1’Environnement est autorisé a déposer en Notre nom a la
Chambre des Députés le projet de loi

a) concernant certaines modalités d’application et la sanction du reglement (CE) No 1907/2006 du
Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006 concernant I’enregistrement, 1’évaluation
et I"autorisation des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances
(REACH), instituant une agence européenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE
et abrogeant le reglement (CEE) No 793/93 du Conseil et le reglement (CE) No 1488/94 de la
Commission ainsi que la directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE et 2000/21/CE

b) modifiant la loi modifiée du 15 juin 1994
— relative a la classification, I’emballage et 1’étiquetage des substances dangereuses

— modifiant la loi du 11 mars 1981 portant réglementation de la mise sur le marché et de I’emploi
de certaines substances et préparations dangereuses

¢) modifiant la loi du 3 aodit 2005 relative a la classification, a I’emballage et a 1’étiquetage des prépara-
tions dangereuses

d) abrogeant la loi modifiée du 11 mars 1981 portant réglementation de la mise sur le marché et de
I’emploi de certaines substances et préparations dangereuses.

Chateau de Berg, le 5 décembre 2007

Le Ministre de I’Environnement,
Lucien LUX HENRI



TEXTE DU PROJET DE LOI

Art. ler. Compétences

1. Aux fins d’application du reglement (CE) No 1907/2006 du Parlement européen et du Conseil
du 18 décembre 2006 concernant I’enregistrement, 1’évaluation et ’autorisation des substances
chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances ( REACH), instituant une agence
européenne des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abrogeant le réglement (CEE)
No 793/93 du Conseil et le reglement (CE) No 1488/94 de la Commission ainsi que la directive 76/769/
CEE du Conselil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE, dénommé ci-
apres ,reglement REACH®,

— Dautorité compétente est le membre du gouvernement ayant I’environnement dans ses
attributions,

— l’administration compétente est I’administration de I’Environnement.

2. L’inspection du Travail et des Mines, la direction de la Santé, le laboratoire National de Santé et
I’administration de la Gestion de 1’Eau sont tenus de collaborer étroitement avec 1’administration
compétente, selon les modalités fixées par reglement grand-ducal.

Art. 2. Comité interministériel

L’autorité compétente est appuyée dans sa tdche par un comité interministériel, dénommé ,,comité
REACH®, qui a pour tiche essentiellement de superviser 1’application du réglement REACH.

N

Le comit¢é REACH peut notamment adresser des avis et recommandations a [autorité
compétente.

Le comité REACH travaille en étroite collaboration avec le centre de ressources des technologies
pour I’environnement, qui est chargé en la matiere essentiellement de taches d’assistance et de conseil
aux acteurs économiques concernés et d’appui aux missions de 1’autorité compétente et du comité
REACH.

Le comité REACH est composé de deux délégués de 1’autorité compétente et des ministres ayant
respectivement 1’économie, les classes moyennes, le travail, la santé et la gestion de I’eau dans leurs
attributions. Le comité REACH est coprésidé par un représentant respectivement de 1’autorité compé-
tente et du ministre ayant I’économie dans ses attributions.

Les coprésidents et les autres membres du comité REACH sont nommés conjointement par 1’ autorité
compétente et par le ministre ayant I’économie dans ses attributions, sur proposition, le cas échéant,
des autres membres du gouvernement concernés.

Les coprésidents ainsi que les autres membres du comité REACH sont nommés pour une durée de
cinq ans. Leur mandat est renouvelable. En cas de vacance de poste, le nouveau titulaire termine le
mandat du membre qu’il remplace.

Le secrétariat du comité REACH est assumé par un représentant de 1’autorité compétente.

En cas de nécessité, les coprésidents du comité REACH peuvent faire appel a un ou plusieurs
experts. Un représentant du centre de ressources des technologies de 1’environnement participe aux
réunions du comité REACH en qualité d’observateur.

Le comité REACH élabore lui-méme son réglement d’organisation interne qui entre en vigueur apres
approbation par I’autorité compétente.

Art. 3. Constatation et recherche des infractions

Les infractions a la présente loi et a ses reglements d’exécution sont constatées et recherchées par
les agents de 1I’administration des Douanes et Accises a partir du grade de brigadier principal, le direc-
teur, les directeurs adjoints et les fonctionnaires de la carriere des ingénieurs et des ingénieurs-techni-
ciens de I’administration de I’Environnement, le directeur, le directeur adjoint et le personnel supérieur
d’inspection et les ingénieurs-techniciens de 1’inspection du Travail et des Mines, le directeur, le
directeur adjoint, les médecins, pharmaciens et ingénieurs de la direction de la Santé et du laboratoire



National de Santé et le directeur, le directeur adjoint et le personnel de la carriere supérieure et les
ingénieurs-techniciens de 1’administration de la Gestion de 1’Eau.

Dans ’exercice de leurs fonctions relatives a la présente loi, les fonctionnaires ainsi désignés de
I’administration des Douanes et Accises, de I’administration de 1’Environnement, de 1’inspection du
Travail et des Mines, de la direction de la Santé, du laboratoire National de Santé et de I’administration
de la Gestion de I’Eau ont la qualité d’officiers de police judiciaire. Ils constatent les infractions par
des proces-verbaux faisant foi jusqu’a preuve du contraire.

Leur compétence s’étend a tout le territoire du Grand-Duché.

Avant d’entrer en fonction, ils prétent devant le tribunal d’arrondissement de leur domicile, siégeant
en matiere civile, le serment suivant: ,,Je jure de remplir mes fonctions avec intégrité, exactitude et
impartialité.*

L’article 458 du Code pénal leur est applicable.

Art. 4. Pouvoirs de controle

Les personnes visées a I’article 3 ont acces aux locaux, installations, sites et moyens de transport
assujettis a la présente loi et aux reéglements a prendre en vue de son application.

Elles peuvent pénétrer de jour et de nuit, lorsqu’il existe des indices graves faisant présumer une
infraction a la présente loi et a ses réglements d’exécution, dans les locaux, installations, sites et moyens
de transport visés ci-dessus. Cette disposition n’est pas applicable aux locaux d’habitation.

Les personnes visées au premier alinéa signalent leur présence au chef du local, de I’installation ou
du site ou a celui qui le remplace. Celui-ci a le droit de les accompagner lors de la visite.

Art. 5. Prérogatives de controle
Les personnes visées a 1’article 3 sont habilitées a:

1. demander communication de tous les registres, de toutes les écritures et de tous les documents relatifs
aux substances, préparations et articles visés par la présente loi,

2. prélever, aux fins d’examen ou d’analyse, des échantillons des substances, préparations et articles
visés par la présente loi. Les échantillons sont pris contre délivrance d’un accusé de réception. Une
partie de 1’échantillon, cachetée ou scellée, est remise au fabricant, au producteur, a I’importateur,

a D'utilisateur en aval, au distributeur ou au destinataire, a moins que celui-ci n’y renonce
expressément,

3. saisir et au besoin mettre sous séquestre les substances, préparations et articles visés par la présente
loi ainsi que les registres, écritures et documents les concernant.

Tout fabricant, producteur, importateur, utilisateur en aval, distributeur ou destinataire respective-
ment des substances, des préparations et des articles est tenu, a la réquisition des personnes dont ques-
tion a I’article 3, de faciliter les opérations auxquelles celles-ci proceédent en vertu de la présente loi.

En cas de condamnation, les frais occasionnés par les mesures prises en vertu du présent article sont
mis a charge du prévenu. Dans tous les autres cas, ces frais sont supportés par I’Etat.

Art. 6. Droit d’agir en justice des associations écologiques agréées

Les associations agréées en application de la loi modifiée du 10 juin 1999 relative aux établissements
classés peuvent exercer les droits reconnus a la partie civile en ce qui concerne les faits constituant
une infraction au sens de la présente loi et portant un préjudice direct ou indirect aux intéréts collectifs
qu’elles ont pour objet de défendre, méme si elles ne justifient pas d’un intérét matériel et méme si
I’intérét collectif dans lequel elles agissent se couvre entierement avec I’intérét social dont la défense
est assurée par le ministere public.

Art. 7. Sanctions pénales

1. Sera puni d’un emprisonnement de un a trois ans et d’'une amende de 10.000 a 50.000 euros, ou
d’une de ces peines seulement, quiconque aura commis une infraction aux articles 6, 7, 10, 12, 17, 18,
21, 56, 61, 62, 67 et 129 du reglement REACH, a savoir si:

— un fabricant ou un importateur aura respectivement fabriqué et mis sur le marché sans enregistrement
préalable une substance, telle quelle ou contenue dans une ou plusieurs préparation(s), soumise a
enregistrement ou un polymere soumis a enregistrement



un fabricant, un producteur ou un importateur aura introduit une demande d’enregistrement faussée
respectivement aura fabriqué et mis sur le marché une substance, telle quelle ou contenue dans une
ou plusieurs préparation(s), soumise a enregistrement, ou aura respectivement fabriqué et mis sur
le marché un article soumis a enregistrement, et ayant fait I’objet d’une demande d’enregistrement
faussée

un fabricant ou un importateur d’une substance déja enregistrée, telle quelle ou contenue dans une
ou plusieurs préparation(s), n’aura pas communiqué a I’ Agence européenne des produits chimiques
des informations complémentaires, dans le cas ou la quantité de la substance par fabricant ou par
importateur atteint un seuil immédiatement supérieur

un producteur ou un importateur aura respectivement fabriqué et mis sur le marché sans enregistre-
ment ou notification préalables des articles contenant des substances pour lesquelles un enregistre-
ment ou une notification sont requis

un fabricant n’aura pas enregistré des intermédiaires isolés restant sur le site et soumis a
enregistrement

un fabricant ou un importateur n’aura pas enregistré des intermédiaires isolés transportés et soumis
a enregistrement

un déclarant aura entamé ou poursuivi la fabrication ou I’importation d’une substance ou d’un article
avant I’expiration de la période d’attente prévue ou malgré les indications contraires de la part de
I’ Agence européenne des produits chimiques

un fabricant, un importateur ou un utilisateur en aval aura respectivement mis sur le marché sans
autorisation préalable une substance en vue d’une utilisation et soumise a autorisation et utilisé lui-
méme sans autorisation préalable une substance, soumise a autorisation

un bénéficiaire d’une autorisation aura respectivement mis sur le marché et utilisé une substance,
pour laquelle I’autorisation a été retirée, suspendue ou modifiée

un fabricant, un importateur, un utilisateur ou un utilisateur en aval aura introduit une demande
d’autorisation faussée respectivement aura mis sur le marché une substance en vue d’une utilisation
et soumise a autorisation et utilisé lui-m&me une substance, soumise a autorisation, et ayant fait
I’objet d’une demande d’autorisation faussée

un fabricant, un producteur, un importateur ou un utilisateur en aval d’une substance, telle quelle
ou contenue dans une ou plusieurs préparation(s) ou d’un article et qui fait I’objet d’une restriction,
aura respectivement fabriqué, mis sur le marché et utilisé ladite substance au-dela des conditions
prévues par la restriction en question

un fabricant ou un importateur aura respectivement fabriqué et mis sur le marché une substance,
telle quelle ou contenue dans une préparation ou un article, en violation de mesures provisoires de
sauvegarde de la santé humaine et de I’environnement qui ont été prises.

2. Sera puni d’un emprisonnement de trois a six mois et d’'une amende de 250 a 5.000 euros, ou

d’une de ces peines seulement, quiconque aura commis une infraction aux articles 7, 11, 14, 19, 22,
25, 27, 29 a 38, 40, 41, 46, 65, 66 et 74 du reglement REACH, a savoir si:

un producteur ou un importateur d’un article pour lequel une procédure de notification n’est pas
applicable, n’aura pas fourni des instructions appropriées au destinataire de I’article

un déclarant principal aura soumis des informations d’enregistrement sans 1’assentiment des autres
déclarants en cas de soumission conjointe de données par plusieurs déclarants

un fabricant ou un importateur n’aura pas effectué une évaluation de la sécurité chimique ou n’aura
pas établi un rapport sur la sécurité chimique pour des substances soumises a enregistrement ou un
fabricant ou un importateur n’aura pas tenu a jour ou n’aura pas rendu disponible ledit rapport

un déclarant principal aura soumis des informations d’enregistrement sans I’assentiment des autres
déclarants en cas de soumission conjointe de données relatives a des intermédiaires isolés par plu-
sieurs déclarants

un déclarant n’aura pas mis a jour un enregistrement

un déclarant aura échangé, dans le cadre du partage et de la soumission conjointe d’informations,
des informations concernant le comportement commercial des substances



— un déclarant antérieur n’aura pas soumis les informations convenues a un déclarant potentiel, en cas
de partage de données existantes pour les substances enregistrées

— un membre d’un forum d’échange d’informations sur les substances n’aura pas communiqué aux
autres membres des études existantes ou un propriétaire d’une étude aura procédé a I’enregistrement
sans avoir au préalable partagé des données sur des essais

— un fournisseur d’une substance ou d’une préparation n’aura pas fourni au destinataire une fiche de
données de sécurité ou aura fourni a ce dernier une fiche incompléte ou n’aura pas mis a jour la
fiche

— un fournisseur d’une substance, telle quelle ou contenue dans une préparation, et pour laquelle une
fiche de données de sécurité n’est pas requise, n’aura pas fourni au destinataire des informations
déterminées ou n’aura pas tenu a jour ces informations

— un fournisseur d’un article contenant une substance n’aura pas fourni respectivement au destinataire
et au consommateur des informations suffisantes

— un acteur de la chaine d’approvisionnement d’une substance ou d’une préparation n’aura pas com-
muniqué a un acteur ou a un distributeur situé immédiatement en amont dans ladite chaine, des
informations déterminées

— un employeur n’aura pas donné a ses travailleurs et aux représentants de ceux-ci des informations
déterminées

— un fabricant, un importateur, un utilisateur en aval ou un distributeur d’une substance, telle quelle
ou contenue dans une préparation, n’aura pas conservé des données sur une période déterminée

— un utilisateur en aval d’une substance, telle quelle ou contenue dans une préparation, n’aura pas
élaboré un rapport sur la sécurité chimique ou n’aura pas mis a jour ou rendu disponible ledit
rapport

— un utilisateur en aval n’aura pas communiqué a I’Agence européenne des produits chimiques les
informations requises préalablement a 1’affectation d’une substance a une utilisation particuliere

— un déclarant ou un utilisateur en aval n’aura pas, dans le cadre de I’examen des propositions d’essai,
communiqué a I’ Agence européenne des produits chimiques les informations exigées dans le délai
fixé

— un déclarant n’aura pas, dans le cadre du controle de la conformité des enregistrements, communiqué
a I’Agence européenne des produits chimiques les informations exigées dans le délai fixé

— un déclarant n’aura pas, dans le cadre d’une demande d’informations supplémentaires et du controle
des informations communiquées, communiqué a 1’Agence européenne des produits chimiques les
informations exigées dans le délai fixé

— un titulaire d’une autorisation ou un utilisateur en aval qui mettent la substance dans une préparation,
n’aura pas mentionné, avant la mise sur le marché de la substance ou de la préparation, le numéro
de I’autorisation sur I’étiquette

— un utilisateur en aval utilisant une substance n’aura pas soumis une notification a I’Agence euro-
péenne des produits chimiques dans le délai requis
— la personne redevable ne se sera pas acquittée des redevances requises.

3. Sera punie d’un emprisonnement de 8 jours a 6 mois et d’une amende de 250 a 125.000 euros
ou d’une de ces peines seulement, toute infraction a une décision prise en application de I’article § de
la présente loi.

Art. 8. Mesures et sanctions administratives

1. En cas d’infraction aux articles visés a 1’article 7, paragraphes 1 et 2 de la présente loi, 1’autorité
compétente peut, selon le cas:

— impartir respectivement au fabricant, importateur, utilisateur en aval ou distributeur d’une substance,
telle quelle ou contenue dans une préparation, ou d’une préparation, visées par la présente loi, et au
producteur, importateur ou destinataire d’un article visé par la présente loi, un délai dans lequel ces
derniers doivent se conformer a ces dispositions, délai qui ne peut étre supérieur a deux ans;

— faire suspendre, aprés mise en demeure, en tout ou en partie I’activité par mesure provisoire ou faire
fermer le local, I’installation ou le site en tout ou en partie et apposer des scellés.



2. Tout intéressé peut demander I’application des mesures visées au paragraphe ler.

3. Les décisions prises par 1’autorité compétente a la suite d’une demande de suspension de I’activité

ou a la suite d’'une demande de fermeture du local, de I’installation ou du site sont susceptibles d’un
recours devant le tribunal administratif qui statue comme juge du fond. Ce recours doit étre intenté
sous peine de déchéance dans les quarante jours de la notification de la décision intervenue.

4. Les mesures énumérées au paragraphe ler sont levées lorsque I’infraction constatée aura cessé.

I1.

Art. 9. La loi modifiée du 15 juin 1994

— relative a la classification, I’emballage et 1’étiquetage des substances dangereuses

— modifiant la loi modifiée du 11 mars 1981 portant réglementation de la mise sur le marché et de

I’emploi de certaines substances et préparations dangereuses,

dénommée ci-apres ,,la loi“, est modifiée comme suit:

1.
2.
3.

O 0 3 N W

10.

A Tarticle ler, paragraphe 1 de la loi, les points a), b) et c) sont supprimés.
A TDarticle 2, paragraphe 1 de la loi, les points c), d), f) et g) sont supprimés.
L’article 3 de la loi est remplacé comme suit:

,Les essais de substances réalisés dans le cadre de la présente loi sont effectués conformément
aux prescriptions de Iarticle 13 du reglement (CE) No 1907/2006 du Parlement européen et du
Conseil du 18 décembre 2006 concernant I’enregistrement, I’évaluation et 1’autorisation des

substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH), et instituant
une agence européenne des produits chimiques.*

. L’article 6 de la loi est remplacé comme suit:

»Art. 6. Mise sur le marché et autorité compétente luxembourgeoise

1. Les substances, en 1’état ou en préparation, ne peuvent &tre mises sur le marché que si elles
sont emballées et étiquetées conformément aux articles 21 a 24 et aux criteres fixés a I’annexe VI
et, pour les substances enregistrées, conformément aux informations obtenues par 1’application des
articles 12 et 13 du reglement (CE) No 1907/2006, sauf, si pour les préparations, il existe des
prescriptions dans d’autres 1égislations.

Ces mesures sont valables jusqu’a I’inscription de la substance a I’annexe I ou jusqu’a ce qu’une
décision de non-inscription ait été prise.

2. L’autorité compétente luxembourgeoise est le Ministre ayant 1’environnement dans ses attri-
butions. L’autorité compétente luxembourgeoise est assistée par un comité consultatif en matiere
de classification, d’emballage et d’étiquetage des substances dangereuses, dont la composition, le
mode de fonctionnement et les attributions sont précisés par reglement grand-ducal.*

. Les articles 7 a 15 de la loi sont abrogés.

. L’article 16 de la loi est abrogé.

. Les articles 17 a 20 de la loi sont abrogés.

. L’article 26 de la loi est abrogé.

. L’article 28 de la loi est modifié comme suit:

Au paragraphe 2, la référence aux annexes V, VII et VIII est supprimée.
Le paragraphe 3 est formulé comme suit:

3. Ces annexes peuvent étre modifiées ou complétées par reglement grand-ducal, a prendre sur
avis du Conseil d’Etat, le comité consultatif visé a D’article 6, paragraphe 2 entendu en son
avis.”

L’article 31 de la loi est remplacé comme suit:

»dera puni d’un emprisonnement de huit jours a une année et d’une amende de 250 a 200.000
euros, ou d’une ces peines seulement, quiconque



— aura mis sur le marché une substance sans disposer des essais et de la classification prévus res-
pectivement a 1’article 3 et a Iarticle 4;

— aura mis sur le marché une substance en violation des conditions d’emballage et d’étiquetage
et des criteres généraux afférents prévus respectivement par les articles 21 a 24 et par
I’annexe VI;

— aura procédé a une publicité interdite en application de 1’article 25;

— aura mis sur le marché une substance en violation d’une mesure de sauvegarde prononcée par
I’autorité compétente luxembourgeoise au titre de 1’article 27.*

I1I.

Art. 10. La loi du 3 aotit 2005 relative a la classification, a I’emballage et a 1’étiquetage des prépa-
rations dangereuses est modifiée comme suit:

1. A Tarticle 13 de la loi, la premiere phrase de 1’alinéa 2 est remplacée comme suit:

,,Le comité se compose de deux représentants de 1’inspection du Travail et des Mines qui en sont
respectivement le président et le secrétaire, d’un représentant du Ministre ayant I’environnement
dans ses attributions, d’un représentant du Ministre ayant la santé dans ses attributions, d’un repré-
sentant du Ministre ayant I’agriculture dans ses attributions et d’un représentant du Ministre ayant
la gestion de I’eau dans ses attributions.*

2. L’article 7 de la loi est abrogé.
3. A l'article 16 de la loi, le point 5 est supprimé.

Iv.

Art. 11. La loi modifiée du 11 mars 1981 portant réglementation de la mise sur le marché et de
I’emploi de certaines substances et préparations dangereuses est abrogée.

V.

Art. 12. La présente loi entre en vigueur le ler juin 2008.

Toutefois,
— les dispositions de I’article 9, point 6 ne s’appliquent qu’a compter du ler aofit 2008
— les dispositions de I’article 11 ne s’appliquent qu’a compter du ler juin 2009.

*
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EXPOSE DES MOTIFS

I. Le présent projet de loi concerne en premier lieu certaines modalités d’application et la sanction
du reglement CE No 1907/2006, dit REACH.

REACH est entré en vigueur le ler juin 2007. Les entreprises qui produisent ou importent plus d’une
tonne d’une substance chimique par an devront 1’enregistrer dans une base de données centrale gérée
par la nouvelle agence européenne des produits chimiques. Cette agence mettra a disposition des outils
informatiques et des orientations tandis que les Etats membres proposeront un service d’assistance aux
sociétés concernées.

Le nouveau reglement vise a améliorer la protection de la santé humaine et de I’environnement tout
en préservant la compétitivité de I’industrie chimique de I’UE et sa capacité a innover. Dans le cadre
de REACH, I'industrie assumera par ailleurs une plus grande responsabilité dans la gestion des risques
liés aux produits chimiques et dans la communication d’informations sur la sécurité des substances.
Ces informations seront transmises tout au long de la chaine d’approvisionnement.

REACH nécessitera 1’enregistrement, sur une période de 11 ans, de quelque 30.000 substances
chimiques. Dans le cadre de ce processus d’enregistrement, les fabricants et les importateurs sont
amenés a générer des données pour toutes les substances chimiques produites ou importées dans
I’Union dans des quantités supérieures a une tonne par an. Les déclarants sont également tenus d’iden-
tifier des mesures appropriées de gestion des risques et d’en faire part aux utilisateurs.

REACH est une avancée considérable en matiere de gestion des produits chimiques dans I’UE. La
charge de la preuve passera des autorités a 1’industrie.

En outre, REACH permettra une évaluation supplémentaire des substances suscitant des préoccu-
pations et prévoit un systeéme d’autorisation pour 1’utilisation des substances extrémement préoccu-
pantes. Ce systeme s’applique aux substances qui entrainent le cancer, la stérilité, des mutations
génétiques ou des malformations congénitales ainsi qu’ a celles qui sont persistantes et s’accumulent
dans I’environnement.

Le systeme d’autorisation amenera les sociétés a adopter progressivement des substances de rem-
placement plus stires lorsque celles-ci existent. Toutes les demandes d’autorisation doivent inclure une
analyse des substances de remplacement ainsi qu’un plan de substitution lorsque de telles substances
existent. Les restrictions actuelles en matiere d’utilisation seront maintenues dans le systeme
REACH.

REACH garantit également que I’expérimentation animale est limitée au strict minimum et que le
recours a des méthodes alternatives est encouragé.

*

PRINCIPES DIRECTEURS

La responsabilité de la gestion des risques 1iés aux substances est supportée par les personnes phy-
siques ou morales qui fabriquent, importent, mettent sur le marché ou utilisent des substances. Le
reglement CE est fondé sur le principe que le secteur doit produire, importer ou utiliser des substances
ou les mettre sur le marché de facon responsable et avec la prudence nécessaire pour éviter, dans des
conditions raisonnablement prévisibles, les effets néfastes sur la santé humaine et I’environnement.

Les dispositions relatives a I’enregistrement font obligation aux fabricants et importateurs de pro-
duire des données sur les substances qu’ils fabriquent ou importent, d’utiliser ces données pour évaluer
les risques liés a ces substances, ainsi que de développer et de recommander des mesures appropriées
de gestion des risques. La responsabilité de 1’évaluation des risques et des dangers liés aux substances
incombe en premier lieu auxdites personnes, mais uniquement lorsque les quantités fabriquées ou
importées dépassent un certain seuil, afin que les intéressés puissent assumer la part de responsabilité
qui leur revient. Les personnes physiques ou morales qui manipulent des substances doivent prendre
les mesures nécessaires de gestion des risques, conformément a 1’évaluation des risques liés aux sub-
stances, et transmettre les recommandations pertinentes le long de la chaine d’approvisionnement.

Etant donné que les fabricants ou importateurs devraient étre responsables de leurs articles, 1’obli-
gation d’enregistrement couvre également les substances qui sont destinées a étre rejetées par des arti-
cles et qui n’ont pas été enregistrées a cet effet.
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Les exigences relatives a la production d’informations sur les substances sont modulées en fonction
des quantités dans lesquelles les substances sont fabriquées ou importées, car ces quantités donnent
une indication du risque d’exposition de I’étre humain et de I’environnement a ces substances.

La soumission conjointe et le partage d’informations sur les substances sont prévus afin de renforcer
I’efficacité du systeme d’enregistrement, de réduire les colts et de réduire les essais sur les animaux
vertébrés.

Pour éviter que les autorités et les personnes physiques ou morales soient surchargées par le travail
résultant de 1’enregistrement des substances bénéficiant d’un régime transitoire et qui se trouvent déja
sur le marché intérieur, 1’enregistrement est étalé sur une période appropriée.

Pour des raisons de praticabilité et en raison de leur nature particuliere, les intermédiaires font 1’objet
de prescriptions spécifiques en matiere d’enregistrement. Les polymeres sont exemptés d’enregistre-
ment et d’évaluation en attendant que ceux qui doivent étre enregistrés en raison des risques qu’ils
présentent pour la santé humaine ou I’environnement puissent étre sélectionnés d’une maniere efficace
et économique sur la base de criteres techniques et scientifiques valables.

La responsabilité de la gestion des risques qui incombe aux fabricants ou aux importateurs suppose
notamment la communication d’informations sur ces substances a d’autres professionnels, tels que les
utilisateurs en aval et les distributeurs, ceci par le biais notamment de la fiche de données de sécurité.
Les producteurs ou les importateurs d’articles doivent fournir des informations concernant I’ utilisation
en toute sécurité des articles aux utilisateurs industriels et professionnels, ainsi qu’aux consommateurs
a la demande; cette responsabilité s’applique tout au long de la chaine d’approvisionnement. Dans le
méme ordre d’idées, les utilisateurs en aval sont tenus de gérer les risques résultant des utilisations
auxquelles ils affectent les substances; ils sont responsables de 1’évaluation des risques résultant des
utilisations auxquelles ils affectent les substances si ces utilisations ne sont pas couvertes par une fiche
de données de sécurité communiquée par leurs fournisseurs, a moins que 1’utilisateur en aval concerné
ne prenne plus de mesures de protection que son fournisseur n’en recommande ou a moins que son
fournisseur ne soit pas tenu d’évaluer ces risques ou de lui fournir des informations sur ce risque.

La responsabilité de 1’évaluation des risques et des dangers liés aux substances incombe en premier
lieu auxdites personnes, mais uniquement lorsque les quantités fabriquées ou importées dépassent un
certain seuil, afin que les intéressés puissent assumer la part de responsabilité qui leur revient. Les
personnes physiques ou morales qui manipulent des substances doivent prendre les mesures nécessaires
de gestion des risques, conformément a 1’évaluation des risques liés aux substances, et transmettre les
recommandations pertinentes le long de la chaine d’approvisionnement.

L’autorisation, qui est basée notamment sur le principe de précaution, est accordée lorsque les per-
sonnes physiques ou morales qui la demandent apportent la preuve que les risques qu’entraine I’ utili-
sation de la substance pour la santé humaine ou I’environnement sont valablement maitrisés. Dans le
cas contraire, [’utilisation peut étre autorisée s’il peut étre démontré que les avantages socio-écono-
miques qu’offre I'utilisation de la substance I’emportent sur les risques liés a son utilisation et qu’il
n’existe pas de substances ou de technologies de remplacement appropriées qui soient économiquement
et techniquement viables.

Dans I'optique du remplacement a terme des substances extrémement préoccupantes par d’autres
substances ou technologies appropriées, tous les demandeurs d’autorisation sont tenus de fournir une
analyse des solutions de remplacement examinant les risques qu’elles comportent, ainsi que leur fai-
sabilité technique et économique y compris les informations concernant la recherche et le développe-
ment que le demandeur d’autorisation entreprend ou prévoit d’entreprendre.

Le remplacement d’une substance telle quelle ou d’une substance contenue dans une préparation ou
dans un article est imposée lorsque la fabrication, I’utilisation ou la commercialisation de la substance
entraine un risque inacceptable pour la santé humaine ou I’environnement, compte tenu de la disponi-
bilité de substances et de technologies de remplacement appropriées plus siires ainsi que des avantages
socio-économiques de I'utilisation de la substance présentant un risque inacceptable.

Les autorisations sont soumises a une période limitée de révision, dont la durée est limitée au cas
par cas, et sont normalement assorties de conditions, y compris un suivi. Elles peuvent étre modifiées,
retirées ou suspendues.

La possibilité d’introduire des restrictions a la fabrication, a la mise sur le marché et a 1’utilisation
de substances, de préparations et d’articles dangereux s’applique a toutes les substances relevant du
champ d’application du reglement, a 1’exclusion d’exceptions mineures.
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L’agence européenne des produits chimiques est appelée a jouer un role central en assurant la cré-
dibilité de la Iégislation sur les substances et des processus décisionnels, ainsi que de leurs bases
scientifiques, aupres de toutes les parties intéressées et du public. Elle est également appelée a jouer
un role décisif dans la coordination des informations communiquées au sujet du reglement et dans sa
mise en oeuvre.

L’agence, qui notamment gere le systeme d’enregistrement, dispose des structures adaptées aux
taches qu’elle est appelée a exécuter. En tant qu’organe indépendant, elle est dotée de capacités scien-
tifiques, techniques et réglementaires élevées qui assurent la transparence et 1’efficacité de son
action.

Le Conseil d’ Administration de I’Agence est investi des compétences nécessaires pour établir le
budget, en contrdler I’exécution, établir un reglement d’ordre intérieur, adopter un réglement financier
et nommer le directeur exécutif. Il est composé de maniere a représenter chaque Etat membre, la
Commission et les autres parties intéressées désignées par la Commission afin d’assurer la participation
de ces parties et du Parlement ainsi qu’a assurer le niveau de compétence le plus élevé et a réunir un
large éventail de compétences techniques en matiere de sécurité chimique ou de réglementation, tout
en veillant a I’existence de compétences spécialisées dans le domaine des questions juridiques et des
questions financieres générales.

Le Forum de I’Agence permet aux Etats membres d’échanger des informations concernant leurs
activités liées a la mise en oeuvre de la Iégislation sur les substances et de coordonner ces activités.

Le comité des Etats membres est destiné a dégager une approche harmonisée sur des points
spécifiques.

L’Agence est financée en partie par les redevances des personnes physiques ou morales et en partie
par le budget général des Communautés européennes.

La Commission européenne est principalement chargée de prendre les décisions finales d’octroi ou
de refus des autorisations, ceci conformément a une procédure de réglementation afin de permettre
I’examen de toutes leurs implications dans les Etats membres et d’associer plus étroitement ces derniers
aux décisions.

Les Etats membres, a travers leurs autorités compétentes nationales, sont principalement en charge
de I’évaluation des substances et d’une mission de conseil aux acteurs socio-économiques concernés.

Luxembourg

Le Conseil de Gouvernement a, en sa séance du 26 janvier 2007, pris les décisions d’application et
de mise en oeuvre suivantes:

1. désignation — a ’instar de la grande majorité des Etats membres — du Ministre de I’Environnement
pour remplir une fonction de coordinateur ministériel et désignation de I’administration de I’Envi-
ronnement en tant qu’autorité nationale compétente;

2. mise en place d’un comité interministériel, coprésidé par le ministere de I’Environnement et le
ministere de I’Economie et du Commerce Extérieur, composé de délégués des départements minis-
tériels concernés, dont I’environnement, I’économie, les classes moyennes, la santé, le travail (ITM)
et I’intérieur (administration de la Gestion de I’Eau), chargé d’une mission de suivi et de coordination
du systtme REACH et susceptible de faire office d’autorité nationale centralisée;

3. création d’un help-desk, qui serait assumé pour les ministeres de I’Economie et du Commerce
Extérieur et de I’Environnement par le centre de ressources des technologies pour I’environnement
(CRTE), doté de ressources humaines et financieres adéquates et chargé de taches de conseil aux
entreprises et d’appui logistique et technique au comité interministériel et aux administrations
concernées par la matiere;

4. renforcement des administrations intéressées, dont I’administration de I’Environnement (un poste
réservé au numerus clausus 2007), chargée(s) de taches de gestion et de contrdle;

5. désignation de représentants respectifs au Conseil d’ Administration, au Forum et au comité des
Etats membres de 1’Agence, a savoir un représentant du Ministre de I’Environnement en tant que
délégué au Conseil d’ Administration, le représentant de 1’administration de I’Environnement en tant
que délégué au Forum, un représentant du CRTE en tant que délégué au comité des EM.
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A part les moyens budgétaires indispensables a la couverture financiere du futur régime, 1’appui
technico-administratif et le partenariat de/avec d’autres Etats membres, autorités nationales ou orga-
nismes spécialisés seront de mise.

PROJET DE LOI

Hormis les cas dans lesquels I’article 37 alinéa 4 de la Constitution serait d’application, la loi modi-
fiée du 9 aolt 1971 permet d’exécuter et de sanctionner des décisions et des directives CE ainsi que
de sanctionner des réglements CE qui interviennent dans une série de domaines pour lesquels il n’existe
pas de base 1égale adéquate. Il est entendu que les matieres réservées a la loi par la Constitution telle
la liberté du commerce et de I’industrie sont exceptées de la réglementation.

La législation en question a été adoptée a I’époque notamment en vue de pallier au manque de base
1égale et d’assurer la sécurité juridique en la matiere. Depuis lors, la réglementation luxembourgeoise
dans les matieres précitées a connu une progression fulgurante, qui est le résultat principalement de
I’adoption d’instruments contraignants au niveau communautaire.

Il résulte d’un examen détaillé de la loi de 1971 que le domaine de 1’environnement proprement dit
ne releéve pas du champ d’application de ladite loi. La 1égislation concernant ledit domaine a elle aussi
connu un essor considérable, ceci a travers notamment la 1égislation en matiere d’établissements clas-
sés, la 1égislation en matiere de protection de la nature et des ressources naturelles, la 1égislation en
matiere de gestion des déchets, la 1égislation en matiere respectivement de lutte contre la pollution
atmosphérique et de lutte contre le bruit, la 1égislation en matiere de gestion des substances et prépa-
rations dangereuses et finalement la 1égislation existante et en cours de révision en matiere de gestion
des eaux.

Il apparait toutefois que pour certains secteurs spécifiques, la 1égislation précitée se révele étre
insuffisante voire inappropriée pour servir de base a la prise de reglements portant certaines modalités
d’application et sanction de réglements communautaires.

Il y a lieu de citer a cet égard

— le reéglement (CE) No 793/93/CEE du 23 mars 1993 concernant I’évaluation ou le contrdle des
risques présentés par les substances existantes, tel qu’il a fait I’objet du réglement du ler décembre
1993 qui est en instance d’abrogation;

— le reglement (CE) No 1980/2000 du 17 juillet 2000 établissant un syst¢tme communautaire révisé
d’attribution du label écologique, tel qu’il a fait ’objet du reéglement grand-ducal du 6 juillet
2001,

— le reglement (CE) modifié No 2037/2000 relatif a des substances qui appauvrissent la couche
d’ozone, tel qu’il a fait ’objet du reglement grand-ducal du 4 juin 2001,

— le reglement (CE) No 761/2001 du 19 mars 2001 permettant la participation volontaire des organi-
sations a un systéme communautaire de management environnemental et d’audit (EMAS), tel qu’il
a fait I’objet du réglement grand-ducal du 19 avril 2002,

— le reglement (CE) No 304/2003 du 28 janvier 2003 concernant les exportations et importations de
produits chimiques dangereux, tel qu’il a fait I’objet du reglement grand-ducal du 28 mai 2004,

— le réglement (CE) No 850/2004 du 29 avril 2004 concernant les polluants organiques persistants et
modifiant la directive 79/117/CEE, tel qu’il a fait I’objet du reéglement grand-ducal du 26 janvier
2006,

— le reglement (CE) No 166/2006 du 18 janvier 2006 concernant la création d’un registre européen
des rejets et des transferts de polluants et modifiant les directives 91/689/CE et 96/61/CE, tel qu’il

a fait I’objet du réglement grand-ducal du 31 juillet 2006.

A cette liste s’ajoute le reglement (CE) No 1907/2006 du 18 décembre 2006, dénommé REACH,
qui concerne I’enregistrement, 1’évaluation et I’autorisation des substances chimiques, ainsi que les
restrictions applicables a ces substances, et qui institue une agence européenne des produits
chimiques.

A part le reglement visé au dernier tiret qui se limite a déterminer 1’autorité compétente, les autres
reglements répertoriés sous les tirets précisent a la fois la ou les autorités compétentes et les articles/
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dispositions de la réglementation communautaire relevant de sanctions pénales. Les réglements ont été
pris au titre unique ou principal de la loi modifiée de 1971.

Dans le cadre de ses prises de position par exemple respectivement sur les projets de réglement
visés aux tirets 3 et 5, le Conseil d’Etat s’était déclaré d’accord avec le recours a la loi de 1971 en tant
que base habilitante pour ce qui est de la fixation des sanctions. En ce qui concerne par exemple le
projet de reglement visé a 1’avant-dernier tiret, la Haute Corporation avait soulevé que la loi de 1971
ne pouvait servir de base légale au projet en question, ce dernier intervenant dans une matiere réservée
a la loi par la Constitution et avait recommandé de se doter d’une base légale adéquate répondant aux
exigences de ’article 32(2) de la Constitution aux fins de pouvoir prendre le type de réglement sous
avis. Pour ce qui est par exemple du projet de reglement visé au dernier tiret, la Haute Corporation
avait émis — a propos de la référence a la loi de 1971 — les réserves les plus formelles a 1’endroit de
cette base habilitante dans la mesure ou elle ne vise pas la matiere écologique et d’environnement;
dans ce méme contexte, elle avait relevé que les amendes proposées dans le texte gouvernemental ne
sauraient — vu I’article 14 de la Constitution — intervenir que dans le cadre d’un projet de loi auquel
le Conseil d’Etat pouvait marquer d’ores et déja son accord.

A la lumiere des considérations précitées, il est proposé de se doter d’une loi d’application et de
sanction de dispositions du réglement REACH, qui précise les compétences et met I’accent sur la
coopération, met en place un comité interministériel, introduit des dispositions ayant trait a la recherche
et la constatation des infractions, prévoit des mesures et sanctions administratives et accorde aux asso-
ciations écologiques agréées le droit d’agir en justice.

IL., IIT. et IV. En outre, le présent projet de loi
a) adapte la loi modifiée du 15 juin 1994
— relative a la classification, I’emballage et 1’étiquetage des substances dangereuses

— modifiant la loi du 11 mars 1981 portant réglementation de la mise sur le marché et de 1’emploi
de certaines substances et préparations dangereuses

b) adapte la loi du 3 aofit 2005 relative a la classification, a I’emballage et a 1’étiquetage des prépara-
tions dangereuses

c¢) abroge la loi modifiée précitée du 11 mars 1981.

Les lois précitées transposent en droit national respectivement la directive modifiée 67/548/CEE en
matiere de classification, d’emballage et d’étiquetage des substances dangereuses, la directive modifiée
1999/45/CE en matiere de classification, d’emballage et d’étiquetage des préparations dangereuses et
la directive modifiée 76/769/CEE en matiére de limitation de la mise sur le marché et de I’emploi de
certaines substances et préparations dangereuses.

Etant donné que les directives précitées sont respectivement amendées par la directive 2006/121/CE,
afin de I’adapter au réglement CE No 1907/2006, dit REACH et par le reglement REACH, et abrogées
par le reglement REACH, les modifications en question sont apportées aux législations précitées. Des
rectificatifs de la directive et du reglement précités ont été publiés au Journal Officiel des Communautés
européennes No L 136 du 29 mai 2007.

La directive modifiée 67/548/CEE avant REACH

La directive de 1967 a constitué la premiere directive d’harmonisation dans le domaine des produits
chimiques.

Elle était limitée a I’harmonisation des dispositions régissant la classification, I’emballage et
I’étiquetage.

Elle a fait I’objet de nombreuses modifications, dont les principales sont énumérées ci-apres.
1. Directive 73/146/CEE

Elle a modifié la directive existante afin notamment de créer un comité d’adaptation au progres
technique et de rectifier et d’harmoniser la liste du classement des substances et de réviser les
annexes.

2. Directive 75/409/CEE, portant cinquieme modification de la directive 67/548/CEE

Elle a imposé de nouvelles dispositions relatives a I’étiquetage et elle a ajouté une clause de libre
circulation et une clause de sauvegarde.
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3. Directive 79/831/CEE, portant sixieme modification de la directive 67/548/CEE

Elle a apporté des modifications importantes a la directive de 1967 et tout particulierement elle a:

— précisé les définitions afin d’affiner le classement des substances dangereuses,

— introduit des études obligatoires de toute nouvelle substance mise sur le marché apres le 18 sep-
tembre 1981, a entreprendre par le fabricant ou I'importateur et visant a évaluer les propriétés
chimiques de la substance ainsi que les dangers qu’elle représente pour 1’environnement et pour
I’homme,

— introduit un systeme de notification des substances comprenant les résultats des études et s’ef-
fectuant auprés d’une autorité nationale afin d’établir un inventaire des substances dangereuses
mises sur le marché apres le 18 septembre 1981,

— révisé les dispositions relatives a 1’étiquetage et a I’emballage afin de fournir davantage d’infor-
mations aux utilisateurs.

4. Directive 92/32/CE portant septieme modification de la directive 67/548/CEE
Elle a apporté des modifications importantes a la directive de 1967 et tout particulierement elle a:
— établi des principes uniformes pour I’évaluation des risques,
— réduit le nombre d’animaux utilisés a des fins expérimentales,

— énuméré les caractéristiques et les parametres d’appréciation relatifs a I’évaluation des dangers pour
I’environnement, tout en ajoutant un nouveau symbole ,,dangereux pour 1’environnement*,

— introduit des dispositions de notification relatives a la quantité de la substance mise sur le marché,
tout en imposant la fourniture d’une fiche de données de sécurité par I’utilisateur.

5. Directive 93/105/CE
Elle a introduit une annexe VIID.
6. Directive 96/56/CE, portant huitieme modification de la directive 67/548/CEE

Elle a introduit la dénomination ,,numéro CE* et ,étiquetage CE* et elle a modifié les intitulés des
annexes V et IX.

7. Directive 2006/102/CE portant adaptation de la directive 67/548/CEE en raison de 1’adhésion de la
Bulgarie et de la Roumanie.

Les annexes de la directive comprennent, entre autres, la liste des substances dangereuses, leur
classification et les dispositions relatives a leur étiquetage, un guide pour la classification et I’embal-
lage, les symboles relatifs a chaque substance, les phrases type relatives a la nature des risques parti-
culiers de chaque substance ainsi que, le cas échéant, les phrases concernant les conseils de prudence
relatifs a la substance.

Le Reglement REACH

Le reglement CE No 1907/2006 concerne I’enregistrement, 1’évaluation et 1’autorisation des subs-
tances chimiques ainsi que les restrictions applicables a ces substances et institue une agence euro-
péenne des produits chimiques.

REACH exige I’enregistrement, sur une période de onze ans, de quelque 30.000 substances chi-
miques aujourd’hui utilisées, un processus qui permettra de compléter les informations manquantes sur
les dangers de ces substances et d’identifier des mesures appropriées de gestion des risques.

REACH permet une évaluation plus poussée de ces substances en cas de suspicion de risques et
prévoit un systeme d’autorisation pour 1’utilisation des substances dites extrémement préoccupantes:
le régime d’autorisation incitera les entreprises a adopter des solutions de remplacement plus siires, les
demandes d’autorisation devant inclure une analyse des solutions de remplacement et un plan de sub-
stitution lorsqu’une solution de remplacement adéquate existe.

REACH permet de prendre plus rapidement des interdictions totales ou partielles en cas de détection
de risques inacceptables.

REACH garantit que les essais sur les animaux sont limités au strict minimum et encourage des
méthodes d’essai alternatives.

REACH garantit une information complete de I’industrie et des consommateurs sur les risques pré-
sentés par les substances.
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REACH simplifie la 1égislation communautaire sur les substances chimiques en remplacant 40 ins-
truments législatifs existants et en créant un systeéme unique pour toutes les substances. REACH *
modifie la directive 1999/45/CE précitée, * abroge le réglement (CEE) No 793/93 du Conseil du
23 mars 1993 concernant 1’évaluation et le controle des risques présentés par les substances existantes
ainsi que le réglement (CEE) No 1488/94 de la Commission du 28 juin 1994 établissant les principes
d’évaluation des risques pour ’homme et pour I’environnement présentés par les substances existantes
conformément au reglement (CEE) No 793/93 précité * abroge la directive 76/769/CEE du Conseil du
27 juillet 1976 concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et adminis-
tratives des Etats membres relatives a la limitation de la mise sur le marché et de I’emploi de certaines
substances et préparations dangereuses * abroge la directive 91/155/CE de la Commission du 5 mars
1991 définissant et fixant, en application de I'article 10 de la directive 88/379/CEE du Conseil, les
modalités du systeme d’information spécifique relatif aux préparations dangereuses * abroge la direc-
tive 93/67/CE de la Commission du 20 juillet 1993 établissant les principes d’évaluation des risques
pour I’homme et I’environnement des substances notifiées conformément a la directive 67/548/CEE
du Conseil * abroge la directive 93/105 submentionnée (annexe VIID) * abroge la directive 2002/21/CE
de la Commission du 25 avril 2000 concernant la liste des actes communautaires mentionnée a
I’article 13 paragraphe 1, cinquiéme tiret, de la directive 67/548/CEE du Conseil.

La directive modifiée 67/548/CEE apres REACH

Etant donné que REACH crée un systeme d’enregistrement, d’évaluation et d’autorisation, la direc-
tive 67/548/CEE est adaptée par la directive 2006/121/CEE et ses régles concernant la notification et
I’évaluation des risques des substances chimiques sont supprimées.

Le reglement REACH instaure les mémes exigences en matiere d’enregistrement pour les nouvelles
substances chimiques que pour les substances existantes, de sorte qu’il y a lieu d’abroger les disposi-
tions de la directive de 1967 qui régissent la notification des nouvelles substances chimiques.

La législation luxembourgeoise

1. Les directives antérieures a I’entrée en vigueur de la loi de 1994 sont couvertes par cette derniere.
La loi modificative du 19 février 1997, quant a elle, incorpore et partant y ajoute la directive 96/56/CE
précitée.

La Iégislation précitée prévoit que les annexes de la directive modifiée 67/548/CEE en font partie
intégrante. Ces annexes et leurs modifications ne sont pas publiées au Mémorial, la publication au
Journal Officiel des Communautés Européennes en tenant lieu. Ces annexes peuvent étre modifiées ou
complétées par reglement grand-ducal.

C’est ainsi que ladite loi incorpore 20 directives d’adaptation de la Commission c¢’est-a-dire toutes
les directives d’adaptation techniques applicables au moment de son entrée en vigueur. Les directives
postérieures ont fait I’objet de réglements grand-ducaux d’application.

La loi modifiée de 1994 est amendée par transposition de la directive 2006/121/CE précitée, les
éléments plus techniques de cette derniére, qui portent sur I’adaptation de 1’annexe VI, faisant 1’objet
d’un projet de reglement grand-ducal. Les amendements a la loi sont expliqués plus en détail dans le
commentaire des articles.

2. Quant a la loi de 2005, elle est amendée en ce sens que le comité consultatif est complété par un
représentant du ministre ayant la gestion de 1’eau dans ses attributions et que les dispositions relatives
aux fiches de données de sécurité sont abrogées, y compris celles ayant trait a I’infraction afférente.

3. Pour ce qui est de la loi de 1981, elle est abrogée alors que le reglement REACH abroge explici-
tement la directive modifiée 76/769/CEE, dont la législation de 1981 constitue la loi de
transposition.
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COMMENTAIRE DES ARTICLES

I. Ad article 1er. L article reflete les décisions prises par le Conseil de Gouvernement en la matiere.
Alors que le membre du gouvernement ayant I’environnement dans ses attributions et I’ Administration
de I’environnement sont appelés respectivement a assumer le role d’autorité compétente et d’adminis-
tration compétente, il y a lieu d’assurer une collaboration étroite avec et entre les organismes interve-
nant en la matiere, ceci a la lumiere de leurs attributions respectives. Les modalités de ladite coopération
seront précisées par réglement grand-ducal, en vue notamment de garantir la coordination des actions
a entreprendre et partant une mise en oeuvre rationnelle du reglement REACH.

Ad article 2. Eu égard a la complexité et pluridisciplinarité de la matiere, il y a lieu de mettre en
place un comité interministériel qui est chargé de tiches d’assistance a 1’autorité compétente et de
supervision de 1’application de la réglementation et qui travaille en étroite collaboration avec le CRTE
dont le rdle principal consiste a assister et conseiller les acteurs économiques concernés. Les avis et
recommandations formulés par ce comité sont destinés a guider et orienter I’autorité compétente.

Ad articles 3, 4 et 5. 11 s’agit de dispositions standard dans la 1égislation environnementale.
Ad article 6. 11 s’agit de dispositions standard dans la 1égislation environnementale.

Ad article 7. 11 y a lieu d’énumérer les articles et de caractériser les infractions dont la violation/la
Commission relevent de peines d’emprisonnement et/ou d’amendes, en fonction de la gravité des
infractions et ceci par référence a 1’approche adoptée en matiere de produits biocides.

Ad article 8. La mise en oeuvre de mesures et sanctions administratives s’ impose. Il apparait logique
que ’initiative et I’appréciation en la matiere appartiennent a I’autorité compétente. La prise de mesures
et sanctions administratives peut étre demandée par tout intéressé, ce qui inclut tout particulierement
les administrations visées a I’article ler.

I1. Ad article 9

1. Alors que le reglement REACH couvre I’enregistrement, 1’évaluation et I’autorisation, le champ
d’application de la 1égislation de 1994 est restreint a la classification, I’emballage et I’étiquetage pro-
prement dits.

2. 1l en est de méme des définitions de polymeres, notification, recherche et développement scien-
tifiques et recherche et développement de production qu’il y a lieu de supprimer a la lumiere du regle-
ment REACH.

3. Alors que le reglement REACH crée notamment un systeme d’évaluation, I’article 3 est remanié
en ce sens que les essais de substances réalisés dans le cadre de la 1égislation s’effectuent conformément
aux prescriptions dudit reglement.

4. L’article 6 est remanié sur deux points.

En premier lieu, la mise sur le marché de substances est limitée a la condition d’un emballage et
étiquetage conforme; la mise sur le marché de substances enregistrées est limitée en outre a la condition
de la fourniture d’informations.

En deuxieéme lieu, il est prévu d’adapter la dénomination et les attributions du comité consultatif
actuel chargé de conseiller ’autorité compétente luxembourgeoise dans I’examen des dossiers de
notification, alors que la notification prévue dans la 1égislation de 1994 cede la place au régime mis
en oeuvre par le reglement REACH.

5. Les dispositions de la 1égislation de 1994 qui ont trait a la notification et qui correspondent aux
articles 7 a 15 de la directive modifiée de 1967 sont abrogées conformément a la directive de 2006.

6. Les dispositions de la législation de 1994 qui ont trait aux droits et devoirs des autorités et qui
correspondent a I’article 16 de la directive modifiée de 1967 sont abrogées conformément a la directive
de 2006.
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7. Les dispositions de la législation de 1994 qui ont trait a la participation de la Commission, aux
obligations de la Commission, a la confidentialité des données et a I’échange de résumés de dossiers
et qui correspondent aux articles 17 a 20 de la directive modifiée de 1967 sont abrogées conformément
a la directive de 2006.

8. Etant donné que la directive 2006/121/CE supprime les dispositions relatives aux fiches de don-
nées de sécurité, ’article 26 de la loi de 1994 est abrogé en conséquence.

9. Etant donné que la directive 2006/121/CE supprime 1’annexe V, les annexes VIIA, VIIB, VIIC,
VIID et I’annexe VIII, il y a lieu d’en supprimer la référence a 1’article 28.

10. L’article 10 ayant trait aux sanctions pénales est adapté a la lumiere de la Iégislation en matiere
de classification, d’emballage et d’étiquetage des préparations dangereuses.

III. Ad article 10. Etant donné que le reglement REACH supprime les dispositions relatives aux
fiches de données de sécurité dans la directive 1999/45/CE, I’article 7 de la loi de transposition de cette
derniere est abrogé en conséquence, ce qui implique également que I’infraction correspondante ne
pourra plus étre consommée.

En outre, le comité consultatif est complété par un représentant du ministre ayant la gestion de I’eau
dans ses attributions, ceci dans un souci de couvrir I’expertise en la matiere.

IV. Ad article 11. Etant donné que le reglement REACH abroge la directive 76/769/CEE, la loi de
transposition de cette derniere est abrogée en conséquence.

V. Ad article 12. La date d’entrée en vigueur de la loi est fixée au ler juin 2008, ce qui correspond
a la date d’entrée en vigueur effective de la réglementation REACH pour ce qui est notamment du
titre II (Enregistrement), du titre VI (Evaluation) et du titre VII (Autorisation).

Les dispositions portant suppression de I’article 16 ne s’appliquent qu’a compter du ler aofit 2008,
ceci conformément a la directive de 2006 (art. 9, point 6).

L’abrogation de la loi de 1981 ne s’opere qu’au ler juin 2009, ceci conformément a ’article 139
du reglement REACH, le titre VIII dudit réglement portant restrictions applicables a la fabrication, a
la mise sur le marché et a I’utilisation de certaines substances et préparations dangereuses ne s’ appli-
quant qu’a partir du ler juin 2009 (art. 11).
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RECTIFICATIF
a la directive 2006/121/CE du Parlement européen et du
Conseil du 18 décembre 2006 modifiant la directive 67/548/
CEE du Conseil concernant le rapprochement des disposi-
tions législatives, réglementaires et administratives rela-
tives a la classification, I'emballage et I'étiquetage des
substances dangereuses afin de I'adapter au réglement
(CE) No 1907/2006 concernant I'’enregistrement, I'évalua-
tion et I'autorisation des substances chimiques ainsi que
les restrictions applicables a ces substances (REACH), et
instituant une agence européenne des produits chimiques

(,,Journal officiel de I’Union européenne* L 396 du 30 décembre 2006)
La directive 2006/121/CE se lit comme suit:

DIRECTIVE 2006/121/CE DU PARLEMENT EUROPEEN
ET DU CONSEIL

du 18 décembre 2006

modifiant la directive 67/548/CEE du Conseil concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et
administratives relatives a la classification, I’emballage et 1’éti-
quetage des substances dangereuses afin de I’adapter au regle-
ment (CE) No 1907/2006 concernant I’enregistrement,
I’évaluation et ’autorisation des substances chimiques ainsi que
les restrictions applicables a ces substances (REACH), et insti-
tuant une agence européenne des produits chimiques

(Texte présentant de 1’intérét pour I’EEE)
LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L’UNION EUROPEENNE,
vu le traité instituant la Communauté européenne, et notamment son article 95,
vu la proposition de la Commission,
vu I’avis du Comité économique et social européen!,
apres consultation du Comité des régions,
statuant conformément a la procédure visée a I’article 251 du traité?,
considérant ce qui suit:
En vue de I’adoption du reglement (CE) No 1907/20063, la directive 67/548/CEE* devrait étre

adaptée et ses regles concernant la notification et I’évaluation des risques des substances chimiques
devraient étre supprimées,

1 JO C 294 du 25.11.2005, p. 38.

2 Avis du Parlement européen du 17 novembre 2005 (JO C 280 E du 18.11.2006, p. 440), position commune du Conseil du
27 juin 2006 (JO C 276 E du 14.11.2006, p. 252) et position du Parlement européen du 13 décembre 2006 (non encore parue
au Journal officiel).

3 Voir page 3 du présent Journal officiel.

4 JO 196 du 16.8.1967, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2004/73/CE de la Commission (JO L 152 du
30.4.2004, p. 1; rectifiée au JO L 216 du 16.6.2004, p. 3).
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ONT ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:
Article premier

La directive 67/548/CEE est modifiée comme suit:
1) A Tarticle ler, paragraphe 1, les points a), b) et c) sont supprimés.
2) A Tl’article 2, paragraphe 1, les points c), d), f) et g) sont supprimés.
3) L’article 3 est remplacé par le texte suivant:

LArticle 3
Essai et évaluation des propriétés des substances

Les essais de substances réalisés dans le cadre de la présente directive sont effectués confor-
mément aux prescriptions de I’article 13 du réglement (CE) No 1907/2006 du Parlement euro-
péen etdu Conseil du 18 décembre 2006 concernant1’enregistrement, I’évaluation et 1’ autorisation
des substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces substances (REACH), et
instituant une agence européenne des produits chimiques (*)

(*)JO L 396 du 30.12.2006, p. 1*

4) L’article 5 est modifi€ comme suit:
a) au paragraphe 1, le premier alinéa est remplacé par le texte suivant:

,Les Etats membres prennent toutes les mesures nécessaires pour que les substances, en
I’état ou en préparation, ne puissent étre mises sur le marché que si elles sont emballées et
étiquetées conformément aux articles 22 a 25 de la présente directive et aux criteres fixés a
I’annexe VI de la présente directive et, pour les substances enregistrées, conformément aux
informations obtenues par I’application des articles 12 et 13 du réglement (CE) No 1907/2006,
sauf si, pour les préparations, il existe des prescriptions dans d’autres directives.*

b) le paragraphe 2 est remplacé par le texte suivant:

2. Les mesures visées au paragraphe 1, premier alinéa, sont valables jusqu’a I’inscription
de la substance a I’annexe I ou jusqu’a ce qu’une décision de non-inscription ait été prise
conformément a la procédure prévue a I’article 29.%

5) Les articles 7 a 15 sont supprimés.

6) L’article 16 est supprimé.

7) Les articles 17 a 20 sont supprimés.

8) L’article 27 est supprimé.

9) L’article 32 est remplacé par le texte suivant:

LArticle 32
Références

Les références aux annexes VII A, VII B, VII C, VII D et VIII de la présente directive sont
réputées étre des références aux annexes correspondantes VI, VII, VIIL, IX, X et XI du réglement
(CE) No 1907/2006.*

10) L’annexe V est supprimée.
11) L’annexe VI est modifiée comme suit:

a) aux points 1.6.2, 1.7.2, 1.7.3, 2.1, 2.2.1, 2.2.2, 2.2.2.1, 2.2.3, 2.2.4, 2.2.5, 3.1.1, 3.1.5.1,
3.1.5.2,3.2.1,3.2.2,3.2.3,3.2.5,3.2.6.1,3.26.2,3.2.7.2,4.2.3.3,5.1.3,9.1.1.1,9.1.1.2, 9.3
et 9.5 de la présente annexe, les mots ,,annexe V* et ,I’annexe V de cette directive* sont
remplacés par les mots ,,le reglement de la Commission concernant les méthodes d’essai, tel
que spécifié a ’article 13, paragraphe 2, du reglement (CE) No 1907/2006%;

b) le point 1.6.1 a) est remplacé par le texte suivant:
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,»a) en ce qui concerne les substances qui nécessitent la communication des informations
visées aux annexes VI, VII et VIII du réglement (CE) No 1907/2006 la plupart des indi-
cations requises pour la classification et 1’étiquetage figureront au dossier de classifica-
tion. Cette classification et cet étiquetage seront revus, le cas échéant, lorsqu’on disposera
d’informations supplémentaires [annexes IX et X du reglement (CE) No 1907/2006];

¢) au point 5.1, le second alinéa est remplacé par le texte suivant:

,Les criteres susmentionnés résultent directement des méthodes d’essai fixées par le
reglement de la Commission concernant les méthodes d’essai, tel que spécifié a I’article 13,
paragraphe 2, du reglement (CE) No 1907/2006, dans la mesure ou elles sont mentionnées.
Les méthodes d’essai requises pour le ,,dossier de base®, cité aux annexes VII et VIII du
reglement (CE) No 1907/2006, sont limitées et les informations qui en sont dérivées peuvent
se révéler insuffisantes pour une classification appropriée. La classification peut exiger des
données complémentaires provenant des annexes IX et X du reglement (CE) No 1907/2006
ou d’autres études équivalentes. En outre, les substances classifiées peuvent faire I’objet d’un
réexamen a la lumiere de nouvelles données.*;

d

~

au point 5.2.1.2, second alinéa, la seconde phrase est remplacée par le texte suivant:

,,Ces preuves scientifiques supplémentaires devraient normalement se fonder sur les études
requises pour I’annexe IX du reglement (CE) No 1907/2006 ou sur des études équivalentes
et pourraient inclure:*.

12) Les annexes VII A, VII B, VII C, VII D et VIII sont supprimées.
Article 2

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions législatives, réglementaires et administra-
tives nécessaires pour se conformer a la présente directive avec effet au ler juin 2008. Ils en informent
immédiatement la Commission.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une référence a la pré-
sente directive ou sont accompagnées d’une telle référence lors de leur publication officielle. Les
modalités de cette référence sont arrétées par les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent a la Commission le texte des dispositions essentielles de droit
interne qu’ils adoptent dans le domaine régi par la présente directive.

Article 3

La présente directive entre en vigueur le vingtieme jour suivant celui de sa publication au Journal
officiel de I’Union européenne.

Elle est applicable a partir du ler juin 2008.

Sans préjudice du deuxiéme alinéa du présent article, 1’article ler, point 6), est applicable a partir
du ler aotit 2008.

Article 4
Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

FAIT a Bruxelles, le 18 décembre 2006.

Par le Parlement européen, Par le Conseil,
Le Président, Le Président,
J. BORRELL FONTELLES M. VANHANEN
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DIRECTIVE 2006/102/CE DU CONSEIL
du 20 novembre 2006

portant adaptation de la directive 67/548/CEE concernant la

classification, I'emballage et I'étiquetage des substances

dangereuses, en raison de I'adhésion de la Bulgarie et de
la Roumanie

LE CONSEIL DE L’UNION EUROPEENNE,
vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le traité relatif a 1’adhésion de la Bulgarie et de la Roumanie!, et notamment son article 4, para-
graphe 3,

vu I’acte d’adhésion de la Bulgarie et de la Roumanie, et notamment son article 56,
vu la proposition de la Commission,
considérant ce qui suit:

(1) Conformément a I’article 56 de I’acte d’adhésion, lorsque des actes des institutions restent en
vigueur apres le ler janvier 2007 et doivent étre adaptés du fait de I’adhésion, et que les adaptations
nécessaires n’ont pas été prévues dans I’acte d’adhésion ou ses annexes, le Conseil adopte les actes
nécessaires, sauf si la Commission a elle-méme adopté 1’acte original.

(2) L’acte final de la conférence au cours de laquelle le traité d’adhésion a été finalisé indique que
les Hautes Parties Contractantes sont parvenues a un accord politique sur une série d’adaptations qui,
du fait de ’adhésion, doivent étre apportées a des actes adoptés par les institutions, et que le Conseil
et la Commission sont invités a adopter, avant I’adhésion, ces adaptations complétées et actualisées,
s’il y a lieu, pour tenir compte de 1’évolution du droit de 1I’Union.

(3) 1l convient donc de modifier en conséquence la directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin
1967 concernant le rapprochement des dispositions 1égislatives, réglementaires et administratives rela-

tives a la classification, I’emballage et I’étiquetage des substances dangereuses?,

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:
Article premier
La directive 67/548/CEE est modifiée conformément a I’annexe.
Article 2

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions législatives, réglementaires et administra-
tives nécessaires pour se conformer a la présente directive au plus tard & la date d’adhésion de la
Bulgarie et de la Roumanie a I’Union européenne. Ils communiquent immédiatement a la Commission
le texte de ces dispositions ainsi qu’un tableau de correspondance entre ces dispositions et la présente
directive.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une référence a la pré-
sente directive ou sont accompagnées d’une telle référence lors de leur publication officielle. Les
modalités de cette référence sont arrétées par les Etats membres.

1 JOL 157 du 21.6.2005, p. 11.
2 JOL 196 du 16.8.1967, p. 1.
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Les Etats membres communiquent a la Commission le texte des dispositions essentielles de droit

interne qu’ils adoptent dans le domaine régi par la présente directive.

Article 3

La présente directive entre en vigueur sous réserve et a la date de I’entrée en vigueur du traité relatif

a I’adhésion de la Bulgarie et de la Roumanie.

Article 4
Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

FAIT a Bruxelles, le 20 novembre 2006.

Par le Consell,
Le Président,
J. KORKEAOJA

ANNEXE
PRODUITS CHIMIQUES

31967 L 0548: Directive 67/548/CEE du Conseil, du 27 juin 1967, concernant le rapprochement

des dispositions 1égislatives, réglementaires et administratives relatives a la classification, I’emballage
et I’étiquetage des substances dangereuses (JO L 196 du 16.8.1967, p. 1), modifiée par:

31969 L 0081: Directive 69/81/CEE du Conseil du 13 mars 1969 (JO L 68 du 19.3.1969, p. 1),
31970 L 0189: Directive 70/189/CEE du Conseil du 6 mars 1970 (JO L 59 du 14.3.1970, p. 33),
31971 L 0144: Directive 71/144/CEE du Conseil du 22 mars 1971 (JO L 74 du 29.3.1971, p. 15),
31973 L 0146: Directive 73/146/CEE du Conseil du 21 mai 1973 (JO L 167 du 25.6.1973, p. 1),
31975 L 0409: Directive 75/409/CEE du Conseil du 24 juin 1975 (JO L 183 du 14.7.1975, p. 22),
31976 L 0907: Directive 76/907/CEE de la Commission du 14 juillet 1976 (JO L 360 du 30.12.1976,
p’ 1)7

11979 H: Acte relatif aux conditions d’adhésion et aux adaptations des traités — Adhésion de la
République hellénique (JO L 291 du 19.11.1979, p. 17),

31979 L 0370: Directive 79/370/CE de la Commission du 30 janvier 1979 (JO L 88 du 7.4.1979,
p- D,

31979 L 0831: Directive 79/831/CEE du Conseil du 18 septembre 1979 (JO L 259 du 15.10.1979,
p. 10),

31980 L 1189: Directive 80/1189/CEE du Conseil du 4 décembre 1980 (JO L 366 du 31.12.1980,
p. D,

31981 L 0957: Directive 81/957/CEE de la Commission du 23 octobre 1981 (JO L 351 du 7.12.1981,
p- 5,

31982 L 0232: Directive 82/232/CEE de la Commission du 25 mars 1982 (JO L 106 du 21.4.1982,
31983 L 0467: Directive 83/467/CEE de la Commission du 29 juillet 1983 (JO L 257 du 16.9.1983,
p- D,

31984 L 0449: Directive 84/449/CEE de la Commission du 25 avril 1984 (JO L 251 du 19.9.1984,
p‘ 1)’

11985 I: Acte relatif aux conditions d’adhésion et aux adaptations des traités - Adhésion du Royaume
d’Espagne et de la République portugaise (JO L 302 du 15.11.1985, p. 23),
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31986 L 0431: Directive 86/431/CEE de la Commission du 24 juin 1986 (JO L 247 du 1.9.1986,
p- D,

31987 L 0432: Directive 87/432/CEE du Conseil du 3 aofit 1987 (JO L 239 du 21.8.1987, p. 1),
31988 L 0302: Directive 88/302/CEE de la Commission du 18 novembre 1987 (JO L 133 du
30.5.1988, p. 1),

31988 L 0490: Directive 88/490/CEE de la Commission du 22 juillet 1988 (JO L 259 du 19.9.1988,
p- D,

31990 L 0517: Directive 90/517/CEE du Conseil du 9 octobre 1990 (JO L 287 du 19.10.1990,
p- 37),

31991 L 0325: Directive 91/325/CEE de la Commission du ler mars 1991 (JO L 180 du 8.7.1991,
p- D,

31991 L 0326: Directive 91/326/CEE de la Commission du 5 mars 1991 (JO L 180 du 8.7.1991,
31991 L 0410: Directive 91/410/CEE de la Commission du 22 juillet 1991 (JO L 228 du 17.8.1991,
p- 67),

31991 L 0632: Directive 91/632/CEE de 1la Commission du 28 octobre 1991 (JOL 338 du 10.12.1991,
p. 23),

31992 L 0032: Directive 92/32/CEE du Conseil du 30 avril 1992 (JO L 154 du 5.6.1992, p. 1),
31992 L 0037: Directive 92/37/CEE de la Commission du 30 avril 1992 (JO L 154 du 5.6.1992,
p. 30),

31993 L 0021: Directive 93/21/CEE de la Commission du 27 avril 1993 (JO L 110 du 4.5.1993,
p- 20),

31993 L 0072: Directive 93/72/CEE de la Commission du ler septembre 1993 (JO L 258 du
16.10.1993, p. 29),

31993 L 0101: Directive 93/101/CE de la Commission du 11 novembre 1993 (JOL 13 du 15.1.1994,
p' 1)3

31993 L 0105: Directive 93/105/CE de la Commission du 25 novembre 1993 (JO L 294 du
30.11.1993, p. 21),

11994 N: Acte relatif aux conditions d’adhésion et aux adaptations des traités — Adhésion de la
République d’Autriche, de la République de Finlande et du Royaume de Suede (JO C 241 du
29.8.1994, p. 21),

31994 L 0069: Directive 94/69/CE de 1a Commission du 19 décembre 1994 (JO L 381 du31.12.1994,
p- D),

31996 L 0054: Directive 96/54/CE de la Commission du 30 juillet 1996 (JO L 248 du 30.9.1996,
p- D),

31996 L 0056: Directive 96/56/CE du Parlement européen et du Conseil du 3 septembre 1996 (JO
L 236 du 18.9.1996, p. 35),

31997 L 0069: Directive 97/69/CE de la Commission du 5 décembre 1997 (JO L 343 du 13.12.1997,
p. 19),

31998 L 0073: Directive 98/73/CE de la Commission du 18 septembre 1998 (JO L 305 du 16.11.1998,
p- D),

31998 L 0098: Directive 98/98/CE de 1a Commission du 15 décembre 1998 (JO L 355 du 30.12.1998,
p- D),

31999 L 0033: Directive 1999/33/CE du Parlement européen et du Conseil du 10 mai 1999 (JO
L 199 du 30.7.1999, p. 57),

32000 L 0032: Directive 2000/32/CE de la Commission du 19 mai 2000 (JO L 136 du 8.6.2000,
p- D),

32000 L 0033: Directive 2000/33/CE de la Commission du 25 avril 2000 (JO L 136 du 8.6.2000,
p‘ 90),

32001 L 0059: Directive 2001/59/CE de la Commission du 6 aotit 2001 (JO L 225 du 21.8.2001,
p- D),
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— 12003 T: Acte relatif aux conditions d’adhésion et aux adaptations des traités — Adhésion de la
République tcheque, de la République d’Estonie, de la République de Chypre, de la République de
Lettonie, de la République de Lituanie, de la République de Hongrie, de la République de Malte,
de la République de Pologne, de la République de Slovénie et de la République Slovaque (JO L 236
du 23.9.2003, p. 33),

— 32003 R 0807: Reglement (CE) No 807/2003 du Conseil du 14 avril 2003 (JO L 122 du 16.5.2003,
p‘ 36),

— 32004 L 0073: Directive 2004/73/CE de la Commission du 29 avril 2004 (JO L 152 du 30.4.2004,

p- D.

a) Le tableau A figurant dans I'avant-propos a I'annexe I est remplacé par le texte suivant:

«TABJIMLIA A — TABLA A — TABULKA A — TABEL A — TABELLE A — TABEL A — T1INAKAZ A — TABLE
A — TABLEAU A — TABELLA A — A TABULA — A LENTELE — A. TABLAZAT — TABELLA A — TABEL A —
TABELA A — TABELA A — TABEL A — TABULKA A — TABELA A — TAULUKKO A — TABELL A

CnMCHK Ha XMMMYHUTE eIEMEHTH, NOJPENEHU N0 TEXHUA aTOMeH HoMep (Z)

Lista de los elementos quimicos clasificados por su ndmero atémico (Z)

Seznam chemickych prvkii sefazenych podle jejich atomového &isla (Z)
Liste over grundstoffer, ordnet efter deres atomvaegt (Z)

Liste der chemischen Elemente, geordnet nach der Ordnungszahl (Z)
Keemiliste elementide nimekiri aatomnumbri (Z) jirgi
Katdloyog xnpuikov otoxgiov tafvopnuivev olpgova pe tov atopikd tous apidpd (Z)
List of chemical elements listed according to their atomic number (Z)
Liste des éléments chimiques classés selon leur numéro atomique (Z)
Elenco degli elementi chimici ordinati secondo il loro numero atomico (Z)
Kimisko elementu saraksts — sakdrtojums pé&c atomnumuriem (Z)
Cheminiy elementy, i§déstyty pagal atominj skaiiy (Z), sgrasas
Kémiai elemek listdja, rendszimuk sorrendjében (Z)

Lista ta’ elementi kimici elenkati skond in-numru atomiku taghhom (Z)
Lijst van chemische elementen, gerangschikt naar atoomgewicht (Z)
Lista pierwiastkow chemicznych ulozona wedlug wzrastajgcej liczby atomowej (Z)
Lista dos elementos quimicos ordenados segundo o seu nimero atémico (Z)
Lista elementelor chimice, in ordinea numerelor atomice (Z)
Zoznam chemickych prvkov zoradenych podla atémovych &isiel (Z)
Seznam kemijskih elementov, razvr$¢enih po vrstnem stevilu (Z)
Alkuaineiden luettelo, jirjestysluvun mukaan (Z)

Lista dver grundimnen, ordnade efter deras atomnummer (Z)
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b) Le tableau B figurant dans l'avant-propos a l'annexe 1 est remplacé par le texte suivant:

TABJTMLA B— TABLA B-— TABULKA B— TABEL B— TABELLE B— TABEL B — I1INAKAX B — TABLE
B— TABLEAU B — TABELLA B— B TABULA — B LENTELE — B. TABLAZAT — TABELLA B — TABEL B —
TABELA B— TABELA B— TABEL B— TABULKA B— TABELA B — TAULUKKO B — TABELL B

Cneumansa Kacud Ha opr BeleCTBa

Clasificacion especial para las sustancias orgénicas
Specidlni tfidy organickych litek
Sarlig inddeling af organiske stoffer
Spezielle Anordnung fiir die organischen Stoffe
Spetsiaalne orgaaniliste ainete klassifikatsioon’
Eixt) Tafvopnen tev opyavikdv ovetov
Special classification for organic substances
Classification particuliére aux substances organiques
Classificazione speciale per le sostanze organiche
Organisko kimisko vielu grupas
Speciali organiniy medZiagy klasifikacija
Szerves anyagok specidlis osztdlyozdsa
Klassifikazzjoni spe¢jali ghal sustanzi organici
Speciale indeling voor de organische stoffen
Numery klas substangji organicznych
Classificagdo especial para as substancias orginicas
Clasificare specifici pentru substantele organice
Prehladni klasifikdcia organickych litok
Posebna razvrstitev organskih spojin
Erityisryhmiit orgaanisille aineille
Sirskild indelning av organiska imnen

601 Bwrnesomopomm Halogensubstituerede carbonhydrider
Hidrocarburos Halogen-Kohlenwasserstoffe
Uhlovodiky Halogeenitud siisivesinikud
Carbonhydrider (kulbrinter) Aloyovonapdaywya uSpoyovavipixev
Kohlenwasserstoffe Halogenated hydrocarbons
Susivesinikud Dérivés halogénés des hydrocarbures
Y8poyovavdpaxes Derivati idrocarburi alogenati
Hydrocarbons Halogenétie oglidenrazi
Hydrocarbures Halogeninti angliavandeniliai
ldrocarburi Halogénezett szénhidrogének
Ogladeprazi Idrokarburi alogenati
Angliavandenliai Gehalogeneerde koolwaterstoffen
Szénhidrogének .
drokarburi Halogenowe pochodne weglowodoréw
Koolwaterstoffen Hidrocarbonetos halogenados
Weglowodory Derivagi halogenati ai hidrocarburilor
Hidrocarbonetos Halogénované uhlovodiky
Hidrocarburi Halogenirani ogljikovodiki
Uhlovodiky Halogenoidut hiilivedyt
Ogliikovodiki Halogenerade kolviten
Hiilivedyt
Kolviten 603 AJKOXONM M TEXHMTE NPOU3BOTHM

Alcoholes y derivados

602 XanoreHupasm BbITICBOIOPOIM Alkoholy a jejich derivity

Hidrocarburos halogenados Alkoholer og deres derivater

Halogenované uhlovodiky Alkohole und ihre Derivate



604

605

37

Alkoholid ja nende derivaadid
AAkoOheg kat Tapiywyd Toug
Alcohols and their derivatives
Alcools et dérivés

Alcoli e derivati

Spirti un to atvasinajumi
Alkoholiai ir jy dariniai
Alkoholok és szdrmazékaik
Alkoholi¢i u derivati
Alcoholen en derivaten
Alkohole i ich pochodne
Alcoois e derivados

Alcooli si derivatii lor
Alkoholy a ich derivéty
Alkoholi in njihovi derivati
Alkoholit ja niiden johdannaiset
Alkoholer och deras derivat

(Denonu u Texuute nponssomHu
Fenoles y derivados

Fenoly a jejich derivaty
Phenoler og deres derivater
Phenole und ihre Derivate
Fenoolid ja nende derivaadid
Gavoes kat mapdywyd Toug
Phenols and their derivatives
Phénols et dérivés

Fenoli e derivati

Fenoli un to atvasingjumi
Fenoliai ir jy dariniai
Fenolok és szirmazékaik
Fenoli u derivati

Fenolen en derivaten

Fenole i ich pochodne
Fendis e derivados

Fenoli §i derivaii lor

Fenoly a ich derivaty

Fenoli in njihovi derivati
Fenolit ja niiden johdannaiset
Fenoler och deras derivat

ATIEXMIM M TEXHUTE TIPOU3BOTHM
Aldehidos y derivados
Aldehydy a jejich derivity
Aldehyder og deres derivater
Aldehyde und ihre Derivate
Aldehiiiidid ja nende derivaadid
ANSeibes kat mapiywya Toug
Aldehydes and their derivatives
Aldéhydes et dérivés

Aldeidi e derivati

Aldehidi un to atvasindjumi
Aldehidai ir jy dariniai
Aldehidek és szdrmazékaik
Aldeidi u derivati

606

607

Aldehyden en derivaten
Aldehydy i ich pochodne
Aldeidos e derivados

Aldehide si derivatii lor
Aldehydy a ich derivéty
Aldehidi in njihovi derivati
Aldehydit ja niiden johdannaiset
Aldehyder och deras derivat

Keronu u Texuute npoussonHu
Cetonas y derivados

Ketony a jejich derivaty
Ketoner og deres derivater
Ketone und ihre Derivate
Ketoonid ja nende derivaadid
Ketoves kai mapaywyd Toug
Ketones and their derivatives
Cétones et dérivés

Chetoni e derivati

Ketoni un to atvasinajumi
Ketonai ir jy dariniai
Ketonok és szirmazékaik
Keton u derivati

Ketonen en derivaten

Ketony i ich pochodne
Cetonas e derivados

Cetone si derivatii lor
Ketony a ich derivity

Ketoni in njihovi derivati
Ketonit ja niiden johdannaiset
Ketoner och deras derivat

OpraHM4HM KUCETMHM M TEXHUTE NPOM3BOMHM
Acidos orgénicos y derivados
Organické kyseliny a jejich derivéty
Organiske syrer og deres derivater
Organische Siuren und ihre Derivate
Orgaanilised happed ja nende derivaadid
Opyavika oféa kat mapaywyd Toug
Organic acids and their derivatives
Acides organiques et dérivés

Acidi organici e derivati

Organiskas skabes un to atvasindjumi
Organinés rugstys ir jy dariniai

Szerves savak és szirmazékaik

Acidi organi¢i u derivati

Organische zuren en derivaten

Kwasy organiczne i ich pochodne
Acidos organicos e derivados

Acizi organici §i derivatii lor

Organické kyseliny a ich derivéty
Organske kisline in njihovi derivati
Orgaaniset hapot ja niiden johdannaiset
Organiska syror och deras derivat
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Hurpunu
Nitrilos
Nitrily
Nitriler
Nitrile
Nitriilid
Nrtpihia
Nitriles
Nitriles
Nitrili
Nitrilsavienojumi un to atvasingjumi
Nitrilai
Nitrilek
Nitrili
Nitrillen
Nitryle
Nitrilos
Nitrili
Nitrily
Nitrili
Nitriilit
Nitriler

Hurpocsenmuuenns
Derivados nitrados
Nitroslou¢eniny
Nitroforbindelser
Nitroverbindungen
Nitroithendid
Nrrpoevioeig

Nitro compounds
Dérivés nitrés
Nitroderivati
Nitrosavienojumi
Nitrojunginiai
Nitrovegyiiletek
Komposti tan-nitru
Nitroverbindingen
Nitrozwigzki
Derivados nitrados
Nitro-derivati
Nitrozli¢eniny
Nitro spojine
Nitroyhdisteet
Kviveforeningar

XIOPOHUTPOChEAMHEHMSA
Derivados cloronitrados
Chlorované nitroslouceniny
Chlornitroforbindelser
Chlornitroverbindungen
Kloronitroithendid
X\wpovitpoevaoeis
Chloronitro compounds

61

—_

Dérivés chloronitrés
Cloronitro derivati
Hlornitrosavienojumi
Chlornitrojunginiai
Klor-nitrovegyiiletek
Komposti tal-kloronitru
Chloornitroverbindingen
Chloronitrozwigzki
Derivados cloronitrados
Clor- nitro-derivati
Chlérované nitrozliceniny
Kloro-nitro spojine
Kloorinitroyhdisteet
Klornitroféreningar

A30KCH- M 230CHeTTUHEHHS
Derivados azoicos y azoxi
AzoxyslouCeniny a azoslouceniny
Azoxy- og azoforbindelser
Azoxy- und Azoverbindungen
Asoksii- ja asoithendid

Alwtu- ka1 Glo-evioes

+ Azoxy- and azo compounds

612

Dérivés azoxy et azoiques
Azossi- e azoderivati
Azoksisavienojumi un azosavienojumi
Azoksijunginiai ir azojunginiai
Azoxi és azo-vegyiiletek
Komposti ta’ l-azossi u ta’ l-azo
Azoxy- en azoverbindingen
Azoksy- i azozwigzki
Derivados azoxi e azéicos
Azoxi- §i azo-derivati
Azoxyzli¢eniny a azozliceniny
Azoksi in azo spojine

Atsoksi- ja atsoyhdisteet

Azoxi- och azoforeningar

AMMHOCBEIMHEHUS
Derivados aminados
Aminoslou¢eniny
Aminer
Aminoverbindungen
Amiinithendid
Apvoevaoeig

Amine compounds
Dérivés aminés
Aminoderivati
Aminosavienojumi
Aminojunginiai
Amin vegyiiletek
Komposti ta’ l-amino
Aminoverbindingen
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614

Aminozwigzki
Derivados aminados
Amino-derivati
Aminozli¢eniny
Amino spojine
Amiiniyhdisteet
Aminer

XeTCPO].lMKHeHM OCHOBY M TEXHUTE IPOU3BOIHM
Bases heterociclicas y derivados
Heterocyklické béze a jejich derivaty
Heterocykliske baser og deres derivater
Heterocyclische Basen und ihre Derivate
Heterotsiiklilised alused ja nende derivaadid
Etepokuxhikés Baoeis kat napiywyd Ttoug
Heterocyclic bases and their derivatives
Bases hétérocycliques et dérivés

Basi eterocicliche e derivati

Heterocikliskie savienojumi un to atvasinajumi
Heterociklinés bazés ir jy dariniai
Heterociklusos bazisok és szdrmazékaik
Bazijiet eterociklici u derivati
Heterocyclische basen en hun derivaten
Zasady heterocykliczne i ich pochodne
Bases heterociclicas e derivados

Baze heterociclice si derivaii lor
Heterocyklické bazy a ich derivéty
Heterocikli¢ne baze in njihovi derivati
Heterosykliset emikset ja niiden johdannaiset
Heterocykliska baser och deras derivat »

TToK03MIM M anKanouam
Glucésidos y alcaloides
Glykosidy a alkaloidy
Glycosider og alkaloider
Glycoside und Alkaloide
Glitkosiidid ja alkaloidid
Tkolites kar akkahogidr)
Glycosides and alkaloids
Glucosides et alcaloides
Glucosidi e alcaloidi
Glikozidi un alkaloidi
Glikozidai ir alkaloidai
Glikozidok és alkaloidok
Glukosidi u alkalojdi
Glycosiden en alkaloiden
Glikozydy i alkaloidy
Glicésidos e alcaldides
Glicozide si alcaloizi
Glykozidy a alkaloidy
Glikozidi in alkaloidi
Glykosidit ja alkaloidit
Glykosider och alkaloider

39
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61

61
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~

Cianatos e isocianatos
Kyanity a isokyandty
Cyanater og isocyanater
Cyanate und Isocyanate
Tsiianaadid ja isotsiianaadid
Kuavikég kat 100KUavIKES EVOOEIS
Cyanates and isocyanates
Cyanates et isocyanates
Cianati e isocianati
Cianati un izocianati
Cianatai ir izocianatai
Cianitok és izociandtok
Gjanati u iso¢janati
Cyanaten en isocyanaten
Cyjaniany i izocyjaniany
Cianatos e isocianatos
Cianati §i izocianati
Kyandty a izokyandty
Cianati in izocianati
Syanaatit ja isosyanaatit
Cyanater och isocyanater

AMMIM M TEXHMTE TIPOM3BOTHM
Amidas y derivados

Amidy a jejich derivéty
Amider og deres derivater
Amide und ihre Derivate
Amiidid ja nende derivaadid
Apidia ka1 napaywya toug
Amides and their derivatives
Amides et dérivés

Ammidi e derivati

Amidi un to atvasinajumi
Amidai ir jy dariniai
Amidok és szdrmazékaik
Amidi u derivati

Amiden en derivaten

Amidy i ich pochodne
Amidas e derivados

Amide i derivatii lor
Amidy a ich derivéty

Amidi in njihovi derivati
Amidit ja niiden johdannaiset
Amider och deras derivat

OpraHu4Hy nepoKcHmm
Perdxidos orgdnicos
Organické peroxidy
Organiske peroxider
Organische Peroxide -
Orgaanilised peroksiidid
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Opyavika unepoteidia
Organic peroxides
Peroxydes organiques
Perossidi organici
Organiskie peroksidi
Organiniai peroksidai
Szerves peroxidok
Perossidi organici

- Organische peroxiden

Nadtlenki organiczne
Peréxidos organicos
Peroxizi organici
Organické peroxidy
Organski peroksidi
Orgaaniset peroksidit
Organiska peroxider

Enaumu
Enzimas
Enzymy
Enzymer
Enzyme
Ensiiiimid
‘Eviupa
Enzymes
Enzymes
Enzimi
Enzimi
Enzimai
Enzimek
Enzimi
Enzymen
Enzymy
Enzimas
Enzime
Enzymy
Encimi
Entsyymit
Enzymer

Komnnexcuu  chenmHennus,
npepaboTKa Ha BbIMILA

Sustancias complejas derivadas del carbon
Dehtochemické produkty

Komplekse kulderivater

Aus Kohle abgeleitete komplexe Stoffe
Kivisoest saadud kompleksiihendid

noyyyeHu  npu

Tipmhokes ouoies mapayopeves anod avdpaka
Complex substances derived from coal
Substances complexes dérivées du charbon
Sostanze complesse derivate dal carbone

Kompleksa
produkti

sastiva akmenoglu  parstrades
I§ akmens

medziagos

angliy pagamintos sudétingos

Komplex készénszdrmazékok
Sustanzi kumplessi derivati mill-faham

649

650

Complexe steenkoolderivaten

Ztoione zwigzki wytworzone z wegla kamien-
nego

Substincias complexas derivadas do carvio
Substante complexe derivate din cirbune
Dechtochemické produkty

Kompleksne snovi, pridobljene iz premoga
Monimutkaiset hiilijohdannaiset

Komplexa kolderivat

Komnnekcuu CbEMHEHMA,
npepaboTka Ha HepT

TONy4eHu npu

Sustancias complejas derivadas del petréleo
Ropné produkty

Komplekse oliederivater

Aus Erdo] abgeleitete komplexe Stoffe
Petrooleumist saadud kompleksiihendid
Zpmlokes ouoies mapayOpeves anod metpikaio
Complex substances derived from petroleum
Substances complexes dérivées du pétrole
Sostanze complesse derivate dal petrolio
Kompleksa sastava naftas parstrades produkti
I3 naftos pagamintos sudétingos medziagos
Komplex olajszarmazékok

Sustanzi kumplessi derivati mill-pitrolju
Complexe aardoliederivaten

Ztozone zwigzki wytworzone z ropy naftowej
Substincias complexas derivadas do petréleo
Substange complexe derivate din petrol
Ropné produkty

Kompleksne snovi pridobljene iz nafte
Monimutkaiset 6ljyjohdannaiset

Komplexa oljederivat

Tpyru sewecrsa
Sustancias diversas
Riizné latky

Diverse stoffer
Verschiedene Stoffe
Segaained

Aagopes ouoies
Miscellaneous substances
Substances diverses
Sostanze diverse
Dazadas vielas
[vairios medziagos
Kiilonboz6 anyagok
Sustanzi mixxellanji
Diversen

Réine substancje
Substancias diversas
Substante diverse
Rozne chemické litky
Ostale snovi

Muut aineet

Diverse amnen»
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¢) L'annexe II est remplagée par le texte suivant:

JIPUTTOXEHME Il — ANEXO Il — PRILOHA Il — BILAG Il— ANHANG 11— I LISA — ITAPAPTHMA 11—
ANNEX Il — ANNEXE Il — ALLEGATO Il — II PIELIKUMS — II PRIEDAS — II. MELLEKLET — ANNESS II—
BIJLAGE Il — ZAtACZNIK Il — ANEXO Il — ANEXA Il — PRILOHA Il — PRILOGA Il — LIITE Il — BILAGA Il

TPUTTOXEHME IT
CHUMBOJIM M WHIMKALMK 32 ONIACHOCT Ha ONAaCHUTE BEWIECTBA M MPENapaT

ANEXO II
Simbolos e indicaciones de peligro de las sustancias y preparados peligrosos

PRILOHA II
Symboly a oznaceni nebezpetnosti pro nebezpené litky a pfipravky

BILAG I
for farlige stoffer og praeparater

1

Faresy og farebeteg

ANHANG I
Gefahrensymbole und -bezeichnungen fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

ITLISA .
Ohtlike ainete ja valmististe ohtlikkuse siimbolid ning indikaatorid
TMAPAPTHMA 11
ZupPola ka1 evdeiferg xivdivou yia emxivduves ovoies kar napackevdopata

ANNEX I
Symbols and indications of danger for dangerous substances and preparations

ANNEXE II
Symboles et indications de danger des substances et préparations dangereuses

ALLEGATO II
Simboli e indicazioni di pericolo delle sostanze e preparati pericolosi

II PIELIKUMS

Bistamo vielu un preparitu simboli un bistamib kaidrojumi

Il PRIEDAS
Pavojingy medZiagy ir preparaty pavojingumo simboliai ir nuorodos
1I. MELLEKLET
Veszélyes anyagok és készitmények veszélyszimbélumai és jelei
ANNESS 11
Simboli u indikazzjonijiet ta’ periklu minn sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi
BIJLAGE I

Gevaarsymbolen en -aanduidingen van gevaarlijke stoffen en preparaten

ZALACZNIK I
Wzory znakéw ostrzegawczych oraz napisy okreslajace ich znaczenie

ANEXO II
Simbolos e indicagdes de perigo das substincias e preparagdes perigosas

ANEXA I
Simboluri si indicatii de pericol pentru substantele si preparatele periculoase

PRILOHA II
Vystrazné symboly a oznatenia nebezpelenstva pre nebezpetné litky a pripravky

PRILOGA II
Grafi¢ni znaki in napisi za opozarjanje na nevarnost za nevarne snovi in pripravke

LITE I
varoitusmerkit ja niiden nimet vaarallisille aineille ja valmisteille

BILAGA Il
Farosymboler och farobeteckningar for farliga dmnen och beredningar
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3abenexka: byksure E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi u N He ca 4act 0T cumBoOna.

Nota: Las letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi y N no forman parte del simbolo.

Pozndmka: Pismennd vyjadeni E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi a N nejsou sou¢dsti symbolu.

Bemarkning: Bogstaverne E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi og N udger ikke en del af symbolet.

Anmerkung: Die Buchstaben E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi und N sind nicht Bestandteil des Gefahrensymbols.
Téhelepanu: tihed E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ja N ei ole ohusiimboli osa.

Snueiwon: Ta ypappata E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi xat N 8ev anotehoiv pépog tou oupfolov.

Note: The letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi and N do not form part of the symbol.

Remarque: Les lettres E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi et N ne font pas partie du symbole.

Nota: Le lettere E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N non fanno parte del simbolo.

Piezime: Bistamibas apziméjums ar burtu (burtiem E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi un N) nav markéjuma sastavdala.
Pastaba: Raidés E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ir N néra simbolio dalis.

Megjegyzés: Az E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi és N bettik nem részei a szimb6lumnak.

Nota: L-ittri E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi u N m’humiex parti mis-simbolu.

Opmerking: De letters E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi en N maken geen deel uit van het gevaarsymbool.
Uwaga: litery E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi oraz N nie stanowig czeéci znaku ostrzegawczego.

Nota: As letras E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi e N ndo fazem parte do simbolo.

Not: Literele E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi, si N nu fac parte din simbol.

Pozndmka: Pismend E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi, a N nie sd saasfou symbolu.

Opomba: crke E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi, in N niso del grafi¢nega znaka.

Huomautus: Varoitusmerkkien kirjaintunnukset E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi ja N eivét ole osa varoitusmerkkia.
Anmdrkning: Bokstiverna E, O, F, F+, T, T+, C, Xn, Xi och N utgér inte en del av symbolen.

E PT: Explosivo
RO: Exploziv
SK: Vybusny
SL: Eksplozivno

FI: Réjihtiava

SV: Explosivt

BG: Excnnosusex o

ES: Explosivo

CS: Vybusny
DA: Eksplosiv
DE: Explosionsgefihrlich

ET: Plahvatusohtlik

EL: Expnktikd

EN: Explosive BG: Oxcumupain
FR: Explosif ES: Comburente
IT: Esplosivo CS: Oxidujici

LV: Spradzienbistams DA: Brandnzrende
LT: Sprogstamoji DE: Brandfordernd
HU: Robbandsveszélyes ET: Oksiideeriv
MT: Splussiv EL: Ofaiwtikd

NL: Ontplofbaar EN: Oxidizing

PL: Produkt wybuchowy FR: Comburant
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IT: Comburente

LV: Spécigs oksidétajs
LT: Oksiduojanti

HU: Egést tdpldls, oxiddlo
MT: Iqabbad

NL: Oxyderend

PL: Produkt utleniajacy
PT: Comburente

RO: Oxidant

SK: Oxidujtci

SL: Oksidativno

FI: Hapettava

SV: Oxiderande

BG: Jlecno 3ananum

ES: Facilmente inflamable
CS: Vysoce hoflavy

DA: Meget brandfarlig

DE: Leichtentziindlich

ET: Viga tuleohtlik

EL: oAU ebgexto

EN: Highly flammable

FR: Facilement inflammable
IT: Facilmente infiammabile
LV: Viegli uzliesmojoss

LT: Labai degi

HU: Tizveszélyes

MT: Jagbad malajr

NL: Licht ontvlambaar

PL: Produkt wysoce fatwopalny
PT: Facilmente inflamavel
RO: Foarte inflamabil

SK: Velmi horlavy

SL: Lahko vnetljivo

Fl: Helposti syttyvi

SV: Mycket brandfarligt

F+

BG: UskrmoumTenHo 3ananum

ES: Extremadamente inflamable
CS: Extrémné hoflavy

DA: Yderst brandfarlig

DE: Hochentziindlich

ET: Eriti tuleohtlik

EL: E€aipenika eVghekto

EN: Extremely flammable

FR: Extrémement inflammable
IT: Estremamente infiammabile
LV: Tpasi viegli uzliesmojoss
LT: Ypac degi

HU: Fokozottan ttizveszélyes
MT: Jagbad malajr hafna

NL: Zeer licht ontvlambaar

PL: Produkt skrajnie tatwopalny
PT: Extremamente inflamavel
RO: Extrem de inflamabil

SK: Mimoriadne horlavy

SL: Zelo lahko vnetljivo

FI: Erittdin helposti syttyva

SV: Extremt brandfarligt

BG: Tokcuuen
ES: Toxico
CS: Toxicky
DA: Giftig
DE: Giftig
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ET: Miirgine
EL: To&ko

EN: Toxic

FR: Toxique
IT: Tossico

LV: Toksisks
LT: Toksiska
HU: Mérgez6
MT: Tossiku
NL: Vergiftig
PL: Produkt toksyczny
PT: Téxico
RO: Toxic

SK: Jedovaty
SL: Strupeno
FI: Myrkyllinen

SV: Giftig

BG: CunHo TOKcHueH
ES: Muy téxico

CS: Vysoce toxicky
DA: Meget giftig
DE: Sehr giftig

ET: Viga miirgine
EL: Mo\ tofixd

EN: Very toxic

FR: Trés toxique

IT: Molto tossico
LV: Loti toksisks
LT: Labai toksiska
HU: Nagyon mérgez6

MT: Tossiku hafna

NL: Zeer vergiftig

PL: Produkt bardzo toksyczny
PT: Muito téxico

RO: Foarte toxic

SK: Velmi jedovaty

SL: Zelo strupeno

Fl: Erittdin myrkyllinen

SV: Mycket giftig

(o]

BG: Kopoausen
ES: Corrosivo
CS: Ziravy
DA: Ztsende
DE: Atzend
ET: S66biv
EL: Aufputikd
EN: Corrosive
FR: Corrosif
IT: Corrosivo
LV: Kodigs
LT: Ardanti (ésdinanti)
HU: Mar6
MT: Korruziv
NL: Bijtend
PL: Produkt zracy
PT: Corrosivo
RO: Coroziv
SK: Zieravy
SL: Jedko

FI: Sydvyttava

SV: Fritande



BG: Bpenen
ES: Nocivo
CS: Zdravi skodlivy

DA: Sundhedsskadelig

DE: Gesundheitsschidlich

ET: Kahjulik

EL: Empapéc

EN: Harmful

FR: Nocif

IT: Nocivo

LV: Kaitigs

LT: Kenksminga
HU: Artalmas

MT: Jaghmel il-hsara

NL: Schadelijk

PL: Produkt szkodliwy

PT: Nocivo

RO: Nociv

SK: Skodlivy

SL: Zdravju $kodljivo
Fl: Haitallinen

SV: Hilsoskadlig

Xi

BG: [dpasHew

ES: Irritante
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CS: Drazdivy

DA: Lokalirriterende
DE: Reizend

ET: Arritav

EL: Epediouixd

EN: Irritant

FR: Irritant

IT: Irritante

LV: Kairino$s

LT: Dirginanti

HU: Irritativ

MT: Irritanti

NL: Irriterend

PL: Produkt draznigcy
PT: Irritante

RO: Iritant

SK: Drézdivy

SL: Drazilno

Fl: Arsyttavi

SV: Irriterande

N

B

BG: Onacen 3a okonHara cpena

ES: Peligroso para el medio ambiente
CS: Nebezpetny pro Zivotni prostiedi
DA: Miljefarlig

DE: Umweltgeféhrlich

ET: Keskkonnaohtlik

EL: Emikivbuvo yia o mepifadiov

EN: Dangerous for the environment
FR: Dangereux pour 'environnement

IT: Pericoloso per I'ambiente



LV: Bistams videi

LT: Aplinkai pavojinga

HU: Kornyezetre veszélyes
MT: Perikoluz ghall-ambjent
NL: Milieugevaarlijk

PL: Produkt niebezpieczny dla $rodowiska

46

PT: Perigoso para o ambiente

RO: Periculos pentru mediu

SK: Nebezpelny pre Zivotné prostredie
SL: Okolju nevarno

FI: Ympiristélle vaarallinen

SV: Miljofarlig»
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d) L'annexe 11l est remplacée par le texte suivant:

JIPUTTOXEHME [Il — ANEXO Il — PRILOHA Il— BILAG Ill— ANHANG Il — Ill LISA— TIAPAPTHMA

Il— ANNEX Il— ANNEXE Il — ALLEGATO II— Il PIELIKUMS — III PRIEDAS — IIl. MELLEKLET —

ANNESS Il — BIJLAGE Ill — ZALACZNIK Il — ANEXO Il — ANEXA Il — PRILOHA Il — PRILOGA Il —
LIITE Il — BILAGA Il

TPUITOKEHME 11
XapakTep Ha cnieLuUUHUTE PUCKOBE, CBBP3AHM C ONACHUTE BELIECTBA W Npenaparn

ANEXO III
Naturaleza de los riesgos especificos atribuidos a las sustancias y preparados peligrosos

PRILOHA Il
ych s nebezpenymi litkami a pfipravky

4

BILAG I
Arten af de saerlige risici, der er forbundet med de farlige stoffer og praeparater

Povaha specifickych rizik spoj

ANHANG Il
Bezeichnungen der besonderen Gefahren bei gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen

Il LISA
Ohtlike ainete ja valmististe riskilaused

ITAPAPTHMA 1II
®ion v e1dikadv xiv8ivev nov agopodv emxivluves ovoies ka1 napackevdopata

ANNEX Il
Nature of special risks attributed to dangerous substances and preparations

ANNEXE 11
Nature des risques particuliers attribués aux substances et préparations dangereuses

ALLEGATO Ill
Natura dei rischi specifici attribuiti alle sostanze e preparati pericolosi

I PIELIKUMS
Kimisko vielu iedarbibas raksturojumi un apvienotie raksturojumi
I PRIEDAS
Pavojingoms medZiagoms ir prep priskiriamy ypatingyjy rizikos veiksniy pobadis

IlI. MELLEKLET
A veszélyes anyagok és készitmények veszélyeinek/kockdzatainak jellege (R-mondatok)

ANNESS 111
In-natura ta’ riskji specjali attribwiti lil sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi
BIJLAGE Ill

Aard der bijzondere gevaren toegeschreven aan gevaarlijke stoffen en preparaten

ZALACZNIK Il
Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia stwarzanego przez substancj¢ niebezpieczng lub preparat niebez-
pieczny
ANEXO Il
Natureza dos riscos especificos atribuidos as substancias e preparagdes perigosas
ANEXA Il

Natura riscurilor specifice atribuite substangelor si prep 1

periculoase

PRILOHA Il
Zoznam oznaceni $pecifického rizika upozoriiujdcich na nebezpené vlastnosti chemickej litky a pripravku

PRILOGA 1II
Standardna opozorila za oznacevanje nevarnih snovi in pripravkov

LITE I
Erityisten vaarojen luonne liittyen vaarallisiin aineisiin ja valmisteisiin

BILAGA III
Riskfraser som tilldelas farliga imnen och beredningar
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BG: Ekcnio3useH B CyX0 ChCTOSHME.

ES: Explosivo en estado seco.

CS: Vybusny v suchém stavu.

DA: Eksplosiv i ter tilstand.

DE: In trockenem Zustand explosionsgefahrlich.
ET: Plahvatusohtlik kuivana.

EL: Expnxtikd oe Enprj katdotaor).

EN: Explosive when dry.

FR: Explosif a I'état sec.

IT: Esplosivo allo stato secco.

LV: Spradzienbistams sausa veida.

LT: Sausa gali sprogti.

HU: Szdraz dllapotban robbandsveszélyes.
MT: Jisplodi meta jinxef.

NL: In droge toestand ontplofbaar.

PL: Produkt wybuchowy w stanie suchym.
PT: Explosivo no estado seco.

RO: Exploziv in stare uscatd.

SK: V suchom stave vybusny.

SL: Eksplozivno v suhem stanju.

FI: Réjahtivii kuivana.

SV: Explosivt i torrt tillstind.

R2

BG: Puck OT excniiosus npy ynap, TpMeHe, OFbH MIIM JIPYTH M3TOUHMLM
Ha 3ananBaHe.

ES: Riesgo de explosion por choque, friccion, fuego u otras fuentes
de ignicion.

CS: Nebezpedi vybuchu pfi tderu, tfeni, ohni nebo pisobenim
jinych zdrojt zapdleni.

DA: Eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre antzndelses-
kilder.

DE: Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen explo-
sionsgefahrlich.

ET: Plahvatusohtlik 166gi, hodrdumise, tule vdi muu siittimisallika
toimel.

EL: Kivbuvog expriens and kpolon, tpifi, punid 1) dAhes myés avaghé-
Eewc.

EN: Risk of explosion by shock, friction, fire or other sources of
ignition.

FR: Risque d'explosion par le choc, la friction, le feu ou dautres
sources d'ignition.

IT: Rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre
sorgenti d'ignizione.

LV: Spradziena risks trieciena, berzes, liesmas vai cita aizdedzi-
naanas avota iedarbiba.

LT: Sprogimo rizika nuo smigio, trinties, ugnies ar kity uzdegimo
Saltiniy.

HU: Utés, stirlédas, tiiz vagy mds gytjtoforrds robbandst okozhat.

MT: Riskju ta’ spluzjoni minn xokk, frizzjoni, nar jew ghejun ohra
ta’ gbid tan-nar.

NL: Ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere ontste-
kingsoorzaken.

PL: Zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia, kontaktu z
ogniem lub innymi Zrédtami zaptonu.

PT: Risco de explosdo por choque, fricgio, fogo ou outras fontes de
ignicdo.

RO: Risc de explozie la soc, frecare, foc sau alte surse de aprindere.

SK: Riziko vybuchu nirazom, trenim, horenim alebo inymi zdrojmi
zapdlenia.

SL: Nevarnost eksplozije ob udarcu, trenju, pozaru ali drugih virih
viiga.

FI: Réjdhtavii iskun, hankauksen, avotulen tai muun sytytyslihteen
vaikutuksesta.

SV: Explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antindningsorsak.

R3

BG: TMouiieH PUCK OT €KCIUTO3MS NP YHAp, TPUEHE, OTbH MIU APYIM
M3TOUHMIA Ha 3ananBase.

ES: Alto riesgo de explosién por choque, friccion, fuego u otras
fuentes de ignicién.

CS: Velké nebezpeti vybuchu pfi dderu, tfeni, ohni nebo ptisobenim
jinych zdrojii zapdleni.

DA: Meget eksplosionsfarlig ved sted, gnidning, ild eller andre
antendelseskilder.

DE: Durch Schlag, Reibung, Feuer oder andere Ziindquellen beson-
ders explosionsgefahrlich.

ET: Eriti plahvatusohtlik 166gi, hddrdumise, tule voi muu siittimisal-
lika toimel.

EL: Mo\y peyddog kivduvog ekpiiEews and kpovon, tpifi), guna f a\eg
myés avagAitens.

EN: Extreme risk of explosion by shock, friction, fire or other
sources of ignition.

FR: Grand risque d’explosion par le choc, la friction, le feu ou d'au-
tres sources d'ignition.

IT: Elevato rischio di esplosione per urto, sfregamento, fuoco o altre
sorgenti d'ignizione.



LV: Augsts spradziena risks trieciena, berzes, liesmas vai cita aizded-
zinaganas avota iedarbiba.

LT: Ypat didelé sprogimo rizika nuo smigio, trinties, ugnies ar kity
uzdegimo 3altiniy.

HU: Utés, sarlodds, téiz vagy egyéb gyjtéforrds rendkiviili
mértékben noveli a robbandsveszélyt.

MT: Riskju kbir hafna ta’ spluzjoni minn xokk, frizzjoni, nar jew
ghejun ohra ta’ gbid.

NL: Ernstig ontploffingsgevaar door schok, wrijving, vuur of andere
ontstekingsoorzaken.

PL: Skrajne zagrozenie wybuchem wskutek uderzenia, tarcia,
kontaktu z ogniem lub innymi Zrédtami zaptonu.

PT: Grande risco de explosdo por choque, fric¢do, fogo ou outras
fontes de ignicio.

RO: Risc mare de explozie la soc, frecare, foc sau alte surse de
aprindere.

SK: Mimoriadne riziko vybuchu ndrazom, trenim, horenim alebo
inymi zdrojmi zapélenia.

SL: Velika nevarnost eksplozije ob udarcu, trenju, pozaru ali drugih
virih vziga.

FI: Erittdin helposti rdjahtavaa iskun, hankauksen, avotulen tai muun
sytytyslihteen vaikutuksesta.

SV: Mycket explosivt vid stot, friktion, eld eller annan antéindning-
sorsak.

R4

BG: O6pasysa CHITHO UyBCTBUTENIHM EKCIUTO3MBHM METAITHM ChelMHEHMS.
ES: Forma compuestos metilicos explosivos muy sensibles.

CS: Vytvaii vysoce vybusné kovové slouceniny.

DA: Danner meget felsomme eksplosive metalforbindelser.

DE: Bildet hochempfindliche explosionsgefihrliche Metallverbin-
dungen.

ET: Moodustab viga plahvatusohtlikke metalliiihendeid.

EL: ZxnpartiCet nokd evaiodtes ekprxtikés petal\Ikés evioeis.

EN: Forms very sensitive explosive metallic compounds.

FR: Forme des composés métalliques explosifs trés sensibles.

IT: Forma composti metallici esplosivi molto sensibili.

LV: Veido spradzienbistamus savienojumus ar metaliem.

LT: Sudaro labai jautrius sprogstamuosius metalo junginius.

HU: Nagyon érzékeny, robbandsveszélyes fémvegyiileteket képez.
MT: Jifforma komposti metallici esplussivi sensittivi hafna.

NL: Vormt met metalen zeer gemakkelijk ontplofbare verbindingen.
PL: Tworzy tatwo wybuchajgce zwigzki metaliczne.

PT: Forma compostos metdlicos explosivos muito sensiveis.
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RO: Formeazd compusi metalici explozivi foarte sensibili.
SK: Vytvéra velmi citlivé vybusné zliiceniny kovov.

SL: Tvori zelo obcutljive eksplozivne kovinske spojine.

Fl: Muodostaa erittdin herkisti réjahtavid metalliyhdisteita.

SV: Bildar mycket kinsliga explosiva metallforeningar.

R5

BG: Moxe a npenu3suKa eKCnosus Npy Harpssase.
ES: Peligro de explosion en caso de calentamiento.
CS: Zahfivini miiZe zpisobit vybuch.

DA: Eksplosionsfarlig ved opvarmning.

DE: Beim Erwirmen explosionsfihig.

ET: Kuumenemine v3ib pohjustada plahvatuse.
EL: @¢ppavon pmopei va mpokahéoer £kprn.

EN: Heating may cause an explosion.

FR: Danger d'explosion sous I'action de la chaleur.
IT: Pericolo di esplosione per riscaldamento.

LV: Karsé$ana var izraisit eksploziju.

LT: Kaitinama gali sprogti.

HU: H§ hatdséra robbanhat.

MT: Jista’ jisplodi bis-shana.

NL: Ontploffingsgevaar door verwarming.

PL: Ogrzanie grozi wybuchem.

PT: Perigo de explosio sob a acgdo do calor.

RO: Pericol de explozie sub acfiunea cildurii.

SK: Zahriatie moZe spdsobit vybuch.

SL: Segrevanje lahko povzroti eksplozijo.

Fl: Réijéihdysvaarallir;en kuumennettaessa.

SV: Explosivt vid uppvirmning.

R6

BG: ExcniiosueH B mi 63 NpUCBCTBUE HA BB3MYX.

ES: Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.

CS: Vybusny za pfistupu i bez pfistupu vzduchu.

DA: Eksplosiv ved og uden kontakt med luft.

DE: Mit und ohne Luft explosionsfihig.

ET: Plahvatusohtlik Shuga kokkupuutel v&i kokkupuuteta.

EL: Expnxmik o€ ena@r 1 Xwpis enagr pe tov afpa.
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EN: Explosive with or without contact with air.

FR: Danger d’explosion en contact ou sans contact avec l'air.
_IT: Esplosivo a contatto o senza contatto con l'aria.

LV: Spradzienbistams gaisa un bezgaisa vide.

LT: Gali sprogti ore arba beoréje aplinkoje.

HU: Levegével érintkezve vagy anélkiil is robbandsveszélyes.

MT: Jista’ jisplodi b’kuntatt jew bla kuntatt ma’ l-arja.

NL: Ontplofbaar met en zonder lucht.

PL: Produkt wybuchowy z dostgpem i bez dostepu powietrza.

PT: Perigo de explosdo em contacto ou sem contacto com o ar.

RO: Pericol de explozie in contact sau fird contact cu aerul.

SK: Vybusny pri kontakte alebo bez kontaktu so vzduchom.

SL: Eksplozivno na zraku ali brez zraka.

Fl: Réjahtivid sellaisenaan tai ilman kanssa.

SV: Explosivt vid kontakt och utan kontakt med luft.

R7

BG: Moxe ma npenm3Buka noxap.
ES: Puede provocar incendios.
CS: MizZe zpiisobit pozdr.

DA: Kan fordrsage brand.

DE: Kann Brand verursachen.
ET: Voib pohjustada tulekahju.
EL: Mnopei va npokahéoer mupkayid.
EN: May cause fire.

FR: Peut provoquer un incendie.
IT: Pud provocare un incendio.
LV: Var izraisit ugunsgréku.

LT: Pavojinga gaisro atzvilgiu.
HU: Tiizet okozhat.

MT: Jista’ jqabbad nar.

NL: Kan brand veroorzaken.

PL: Moze spowodowa¢ pozar.
PT: Pode provocar incéndio.
RO: Poate provoca un incendiu.
SK: MozZe sposobit poziar.

SL: Lahko povzroti pozar.

Fl: Aiheuttaa tulipalon vaaran.

SV: Kan orsaka brand.

R8

BG: lNoxapoonaceH npy KOHTAKT C TOPUMM MaTepUanm.

ES: Peligro de fuego en contacto con materias combustibles.
CS: Dotek s hoflavym materidlem mize zpGsobit pozar.

DA: Brandfarlig ved kontakt med brandbare stoffer.

DE: Feuergefahr bei Berithrung mit brennbaren Stoffen.

ET: Kokkupuutel siittiva ainega vdib pohjustada tulekahju.

EL: H enagr pe xavopo uhikd imopci va mpokaA£oel TUpKayLd.
EN: Contact with combustible material may cause fire.

FR: Favorise I'inflammation des matiéres combustibles.

IT: Pud provocare I'accensione di materie combustibili.

LV: Saskaroties ar dego$u materialu, var izraisit ugunsgréku.

LT: Gali uzsidegti dél saveikos su galinCiomis degti medziagomis.
HU: Eghet6 anyaggal érintkezve tiizet okozhat.

MT: Kuntatt ma’ materjal li jagbad jista’ jgabbad nar.

NL: Bevordert de ontbranding van brandbare stoffen.

PL: Kontakt z materiatami zapalnymi moze spowodowac pozar.
PT: Favorece a inflamagdo de matérias combustiveis.

RO: Contactul cu materiale combustibile poate provoca incendiu.
SK: Pri kontakte s horfavym materidlom moze sposobit poziar.
SL: V stiku z vnetljivim materialom lahko povzro¢i pozar.

Fl: Aiheuttaa tulipalon vaaran palavien aineiden kanssa.

SV: Kontakt med brénnbart material kan orsaka brand.

R9

BG: ExcrinosuseH npyu cMecBaHe ¢ TOPUMM MaTepHaiy.

ES: Peligro de explosion al mezclar con materias combustibles.
CS: Vybusny pii smichdni s hoflavym materidlem.

DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med brandbare stoffer.

DE: Explosionsgefahr bei Mischung mit brennbaren Stoffen.
ET: Plahvatusohtlik segatult siittiva ainega.

EL: Exprixmikd Otav avapiydel pe kavopa vhixa.

EN: Explosive when mixed with combustible material.

FR: Peut exploser en mélange avec des matiéres combustibles.

IT: Esplosivo in miscela con materie combustibili.
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LV: Spradzienbistams, sajaucot ar degoSu materialu. ET: Viga tuleohtlik.

LT: Gali sprogti sumaiSyta su galin¢iomis degti medzZiagomis. EL: Moy ebgAekto.

HU: Eghet6 anyaggal keveredve robbandsveszélyes. EN: Highly flammable.

MT: Jisplodi meta jithallat ma’ materjal li jagbad. FR: Facilement inflammable.
NL: Ontploffingsgevaar bij menging met brandbare stoffen. IT: Facilmente infiammabile.
PL: Grozi wybuchem po zmieszaniu z materialem zapalnym. LV: Viegli uzliesmojoss.

PT: Pode explodir quando misturado com matérias combustiveis. LT: Labai degi.

RO: Exploziv in amestec cu materiale combustibile. HU: Tazveszélyes.

SK: Vybusny po zmiesani s horfavym materidlom. MT: Jichu n-nar malajr.

SL: Eksplozi Sanici ljivi i .
plozivno v mesanici z vnetljivim materialom NL: Licht ontvlambaar.

Fl: Réjihtivad sekoitettaessa palavien aineiden kanssa.
PL: Produkt wysoce tatwopalny.

SV: Explosivt vid blandning med brinnbart material. ,
PT: Facilmente inflamével.

R10 RO: Foarte inflamabil.
BG: 3ananum. SK: Velmi horlavy.

ES: Inflamable. . SL: Lahko vnetljivo.

CS: Hoflavy. FI: Helposti syttyvaa.
DA: Brandfarlig. SV: Mycket brandfarligt.

DE: Entziindlich.
ET: Tuleohtlik.
EL: EbgAexro.

R12
BG: M3KmounTenHo 3ananim.

EN: Flammable. ES: Extremadamente inflamable.

FR: Inflammable. CS: Extrémné hoflavy.

IT: Infiammabile. DA: Yderst brandfarlig.

LV: Uzliesmojoss. DE: Hochentziindlich.

LT: Degi. ET: Eriti tuleohtlik.

HU: Kis mértékben tiizveszélyes : EL: EEaipenika ebgAexto.

MT: Jiechu n-nar. EN: Extremely flammable.

NL: Ontvlambaar. FR: Extrémement inflammable.
PL: Produkt fatwopalny. IT: Estremamente infiammabile.
PT: Inflamdvel. LV: Tpasi viegli uzliesmojoss.
RO: Inflamabil. LT: Ypa¢ degi.

SK: Horlavy. HU: Fokozottan tiizveszélyes.
SL: Vnetljivo. MT: Jiehu n-nar malajr hafna.
FI: Sytyvad. NL: Zeer licht ontvlambaar.

SV: Brandfarligt.

R11

BG: JlecHo 3ananmm.

ES: Ficilmente inflamable.
CS: Vysoce hotlavy.

DA: Meget brandfarlig.

DE: Leichtentziindlich.

PL: Produkt skrajnie tatwopalny.
PT: Extremamente inflamavel.
RO: Extrem de inflamabil.

SK: Mimoriadne horlavy.

SL: Zelo lahko vnetljivo.

FI: Erittdin helposti syttyvad.

SV: Extremt brandfarligt.
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R14

BG: Pearnpa GypHo ¢ Boma.

ES: Reacciona violentamente con el agua.
CS: Prudce reaguje s vodou.

DA: Reagerer voldsomt med vand.

DE: Reagiert heftig mit Wasser.

ET: Reageerib 4gedalt veega.

EL: Avudpa iaia pe vepo.

EN: Reacts violently with water.

FR: Réagit violemment au contact de l'eau.
IT: Reagisce violentemente con I'acqua.

LV: Aktivi reagé ar iideni.

LT: Smarkiai reaguoja su vandeniu.

HU: Vizzel hevesen reagdl.

MT: Jirreagixxi bil-qawwa meta jmiss l-ilma.
NL: Reageert heftig met water.

PL: Reaguje gwattownie z woda.

PT: Reage violentamente em contacto com a dgua.
RO: Reactioneazi violent la contactul cu apa.
SK: Prudko reaguje s vodou.

SL: Burno reagira z vodo.

FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa.

SV: Reagerar hiftigt med vatten.

R15
BG: IIpyut KOHTaKT € BOMa Ce OTAENAT U3KIIOUNTENHO 3aIANMMU Ta30BE.

ES: Reacciona con el agua liberando gases extremadamente inflama-
bles.

CS: Pfi styku s vodou uvoliiuje extrémné hoflavé plyny.

DA: Reagerer med vand under dannelse af yderst brandfarlige
gasser.

DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher Gase.
ET: Kokkupuutel veega eraldub viga tuleohtlik gaas.

EL: Ze enagn pe 1o vepd exkhlar eEapenikd ebghexta adpia.

EN: Contact with water liberates extremely flammable gases.

FR: Au contact de l'eau, dégage des gaz extrémement inflammables.
IT: A contatto con l'acqua libera gas estremamente infiammabili.

LV: Saskaroties ar @ideni, izdala Tpai viegli uzliesmojosas gazes.

LT: Reaguoja su vandeniu, i$skirdama ypac degias dujas.
HU: Vizzel érintkezve fokozottan tiizveszélyes gézok képzédnek.

MT: Bkuntatt ma’ lilma johrog gassijiet li jiehdu n-nar malajr
hafna.

NL: Vormt zeer licht ontvlambaar gas in contact met water.
PL: W kontakcie z wodg uwalnia skrajnie tatwopalne gazy.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases extremamente inflamd-
veis.

RO: La contactul cu apa degaji gaze extrem de inflamabile.

SK: Pri kontakte s vodou sa uvolitujd mimoriadne horlavé plyny.
SL: V stiku z vodo se spro3cajo zelo lahko vnetljivi plini.

FI: Vapauttaa erittdin helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Vid kontakt med vatten bildas extremt brandfarliga gaser.

R16

BG: EcniiosuBeH npyu cMecBaHe ¢ OKCUIMPALLIM BEWIECTBA.

ES: Puede explosionar en mezcla con substancias comburentes.
CS: Vybusny pfi smichdni s oxida¢nimi litkami.

DA: Eksplosionsfarlig ved blanding med oxiderende stoffer.

DE: Explosionsgéféihrlich in Mischung mit brandférdernden Stoffen.
ET: Plahvatusohtlik segatult oksiideerivate ainetega.

EL: Exprxmiko otav avapixdei pe ofaidwikés ovoies.

EN: Explosive when mixed with oxidizing substances.

FR: Peut exploser en mélange avec des substances comburantes.
IT: Pericolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti.
LV: Spragst, saskaroties ar oksidétajiem.

LT: Gali sprogti sumaiSyta su oksiduojanciomis medziagomis.
HU: Oxidal6 anyaggal keveredve robbandsveszélyes.

MT: Jista’ jisplodi meta jithallat ma’ sustanzi li jsaddu.

NL: Ontploffingsgevaar bij menging met oxyderende stoffen.

PL: Produkt wybuchowy po zmieszaniu z substancjami utleniajg-
cymi.

PT: Explosivo quando misturado com substincias comburentes.
RO: Exploziv in amestec cu substange oxidante.

SK: Vybusny po zmieSani s oxidujticimi latkami.

SL: Eksplozivno v mesanici z oksidativnimi snovmi.

Fl: Réjihtdvad hapettavien aineiden kanssa.

SV: Explosivt vid blandning med oxiderande dmnen.



R17

BG: Camo3anansa ce B IPUCHCTBME HA Bb3MIYX.
ES: Se inflama espontdneamente en contacto con el aire.
CS: Samovznétlivy na vzduchu.

DA: Selvantendelig i luft.

DE: Selbstentziindlich an der Luft.

ET: Isesiittiv ohu kies.

EL: AvtoavagMéyetat otov agpa.

EN: Spontaneously ﬂamm;ble in air.

FR: Spontanément inflammable a Tair.
IT: Spontaneamente infiammabile all'aria.
LV: Spontani uzliesmo gaisa.

LT: Savaime uZsideganti ore.

HU: Leveg6n 6ngyulladé.

MT: Jagbad wahdu fl-arja.

NL: Spontaan ontvlambaar in lucht.

PL: Samorzutnie zapala si¢ w powietrzu.
PT: Espontaneamente inflamavel ao ar.
RO: Inflamabil spontan in aer.

SK: Vznietivy na vzduchu.

SL: Samovnetljivo na zraku.

FI: Itsestddn syttyvdi ilmassa.

SV: Sjalvantinder i luft.

R18

BG: Tlpu ynotpeba Moxe ma o0pasyBa 3ananuma WIM eKCIJIO3MBHA
NapoBB3IYLIHA CMeC.

ES: Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivasfinfla-
mables.

CS: Pfi pouzivani mizZe vytvafet hoflavé nebo vybusné smési par se
vzduchem.

DA: Ved brug kan brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger
dannes.

DE: Bei Gebrauch Bildung explosionsfihiger/leichtentziindlicher
Dampf]Luft-Gemische méglich.

ET: Kasutamisel vdib moodustuda tule-/plahvatusohtlik auru-ghu
segu.

EL: Katd ™) xprion pmnopei va oxnuatiosr elghexta/expnxuka peiypata
atpol-a¢pos.

EN: In use, may form flammable/explosive vapour-air mixture.

FR: Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air
inflammable/explosif.

IT: Durante I'uso puo formare con aria miscele esplosive/infiamma-
bili,

LV: Izmantojot var veidot uzliesmojosu vai spradzienbistamu tvaiku
un gaisa maisfjumu.

LT: Naudojama gali sudaryti degius (sprogius) gary (oro) misinius.

HU: A haszndlat sordn robbandsveszélyesfttizveszélyes giz-levegé
elegy keletkezhet.

MT: Meta jintuza jista’ jifforma tahlitiet esplussivi jew li jagbdu jekk
jithallat ma’ l-arja.

NL: Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-lucht-
mengsel vormen.

PL: Podczas stosowania mogg powstawaé fatwopalne lub wybu-
chowe mieszaniny par z powietrzem.

PT: Pode formar mistura vapor-ar explosivafinflamivel durante a
utilizagdo.

RO: La utilizare, vaporii pot forma cu aerul amestecuri explozive/
inflamabile.

SK: Pri pouziti moze vytvdrat horlavé/vybusné zmesi pir so vzdu-
chom.

SL: Pri uporabi lahko tvori vnetljivo/eksplozivno zmes hlapi-zrak.
FI: Kdytossd voi muodostua syttyvi/rdjihtivd hoyry-ilma-seos.
SV: Vid anvindning kan brinnbara/explosiva dng-luftblandningar
bildas.

R19

BG: Moxe na 06pasysa eKCIIO3MBHYM NEPOKCHIM.

ES: Puede formar per6xidos explosivos.

CS: MiiZe vytviret vybusné peroxidy.

DA: Kan danne eksplosive peroxider.

DE: Kann explosionsfihige Peroxide bilden.

ET: V5ib moodustada plahvatusohtlikke peroksiide.

EL: Mrnopei va oxnpatios: expnktikd unepoeidua.

EN: May form explosive peroxides.

FR: Peut former des peroxydes explosifs.

IT: Puo formare perossidi esplosivi.

LV: Var veidot spradzienbistamus peroksidus.

LT: Gali sudaryti sprogstamuosius peroksidus.

HU: Robbandsveszélyes peroxidokat képezhet.

MT: Jista’ jifforma perossidi esplussivi.

NL: Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PL: Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.

PT: Pode formar peréxidos explosivos.

RO: Poate forma peroxizi explozivi.

SK: Moze vytvérat vybuiné peroxidy.

SL: Lahko tvori eksplozivne perokside.

Fl: Saattaa muodostua réjihtavid peroksideja.

SV: Kan bilda explosiva peroxider.



R20

BG: Bpemen npy BmiBaHe.

ES: Nocivo por inhalacién.

CS: Zdravi $kodlivy pfi vdechovéni.
DA: Farlig ved inddnding.

DE: Gesundheitsschadlich beim Einatmen.
ET: Kahjulik sissehingamisel.

EL: EmPAafés otav eonvéetar.

EN: Harmful by inhalation.

FR: Nocif par inhalation.

IT: Nocivo per inalazione.

LV: Kaitigs ieelpojot.

LT: Kenksminga jkvépus.

HU: Belélegezve artalmas.

MT: Jaghmel hsara meta jinxtamm.
NL: Schadelijk bij inademing.

PL: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe.
PT: Nocivo por inalago.

RO: Nociv prin inhalare.

SK: Skodlivy pri vdychnuti.

SL: Zdravju $kodljivo pri vdihavanju.
Fl: Terveydelle haitallista hengitettyna.

SV: Farligt vid inandning.

R21

BG: Bpenex npy KOHTAKT ¢ KOXata.
ES: Nocivo en contacto con la piel.
CS: Zdravi 3kodlivy pfi styku s ktiz.
DA: Farlig ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschadlich bei Beriihrung mit der Haut.

ET: Kahjulik kokkupuutel nahaga.

EL: EmBAaPéc oe enagr pe to déppa.

EN: Harmful in contact with skin.

FR: Nocif par contact avec la peau.

IT: Nocivo a contatto con la pelle.

LV: Kaitigs, nonakot saskaré ar adu.

LT: Kenksminga susilietus su oda.

HU: Bérrel érintkezve drtalmas. -

MT: Jaghmel hsara meta jmiss il-gilda.
NL: Schadelijk bij aanraking met de huid.
PL: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg.

PT: Nocivo em contacto com a pele.
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RO: Nociv in contact cu pielea.

SK: Skodlivy pri kontakte s pokozkou.

SL: Zdravju 3kodljivo v stiku s koZo.

Fl: Terveydelle haitallista joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid hudkontakt.

R22

BG: BpeneH npy normbiiaxe.

ES: Nocivo por ingestion.

CS: Zdravi 3kodlivy pfi poZiti.

DA: Farlig ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschédlich beim Verschlucken.
ET: Kahjulik allaneelamisel.

EL: EmPhapés o¢ mepimtoon katandoews. ‘
EN: Harmful if swallowed.

FR: Nocif en cas d'ingestion.

IT: Nocivo per ingestione.

LV: Kaitigs norijot.

LT: Kenksminga prarijus.

HU: Lenyelve drtalmas.

MT: Jaghmel hsara meta jinbela’.

NL: Schadelijk bij opname door de mond.
PL: Dziala szkodliwie po potknigciu.

PT: Nocivo por ingestdo.

RO: Nociv in caz de inghitire.

SK: Skodlivy po poziti.

SL: Zdravju $kodljivo pri zauzitju.

FI: Terveydelle haitallista nieltyna.

SV: Farligt vid fortiring.

R23

BG: TokcuueH npy BOMILBAHE.
ES: Toxico por inhalacién.
CS: Toxicky pfi vdechovéni.
DA: Giftig ved inddnding.
DE: Giftig beim Einatmen.
ET: Miirgine sissehingamisel.
EL: Towko otav eiomvéetar
EN: Toxic by inhalation.

FR: Toxique par inhalation.
IT: Tossico per inalazione.

LV: Toksisks ieelpojot.



LT: Toksiska jkvépus.

HU: Belélegezve mérgez6 (toxikus).
MT: Tossiku meta jinxtamm.

NL: Vergiftig bij inademing.

PL: Dziata toksycznie przez drogi oddechowe.
PT: Téxico por inalagdo.

RO: Toxic prin inhalare.

SK: Jedovaty pri vdychnuti.

SL: Strupeno pri vdihavanju.

FI: Myrkyllistd hengitettyni.

SV: Giftigt vid inandning.

R24

BG: TokcuueH npu KOHTAKT ¢ KOXara.
ES: Téxico en contacto con la piel.

CS: Toxicky pfi styku s kiizi.

DA: Giftig ved hudkontakt.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut.
ET: Miirgine kokkupuutel nahaga.

EL: Towko ot enagn pe 1o Séppa.

EN: Toxic in contact with skin.

FR: Toxique par contact avec la peau.
IT: Tossico a contatto con la pelle.

LV: Toksisks, nonakot saskaré ar adu.
LT: Toksiska susilietus su oda.

HU: Bdrrel érintkezve mérgez§ (toxikus).
MT: Tossiku meta jmiss il-gilda.

NL: Vergiftig bij aanraking met de huid.
PL: Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg.
PT: Téxico em contacto com a pele.
RO: Toxic in contact cu pielea.

SK: Jedovaty pri kontakte s pokozkou.
SL: Strupeno v stiku s koZo.

FI: Myrkyllisté joutuessaan iholle.

SV: Giftigt vid hudkontakt.

R25

BG: TokcuueH nNpy NombilaHe.
ES: Téxico por ingestion.

CS: Toxicky pfi pozZiti.

DA: Giftig ved indtagelse.

DE: Giftig beim Verschlucken.

ET: Miirgine allaneelamisel.

EL: Tofikd O€ mepintwon katanooews.
EN: Toxic if swallowed.

FR: Toxique en cas d'ingestion.

IT: Tossico per ingestione.

LV: Toksisks norijot.

LT: Toksiska prarijus.

HU: Lenyelve mérgez6 (toxikus).
MT: Tossiku jekk jinbela'.

NL: Vergiftig bij opname door de mond.
PL: Dziala toksycznie po potknieciu.
PT: Téxico por ingestdo.

RO: Toxic in caz de inghitire.

SK: Jedovaty po poZiti.

SL: Strupeno pri zauZitju.

FI: Myrkyllistd nieltyna.

SV: Giftigt vid fortdring.

R26

BG: CunHO TOKCHUEH NpY BOMILIBAHE.
ES: Muy téxico por inhalacién.

CS: Vysoce toxicky pii vdechovéni.
DA: Meget giftig ved inddnding.
DE: Sehr giftig beim Einatmen.

ET: Viga miirgine sissehingamisel.
EL: TToAY oo otav siomvéetat.

EN: Very toxic by inhalation.

FR: Trés toxique par inhalation.

IT: Molto tossico per inalazione.
LV: Loti toksisks ieelpojot.

LT: Labai toksiska jkvépus.

HU: Belélegezve nagyon mérgezé (toxikus).
MT: Tossiku hafna meta jinxtamm.
NL: Zeer vergiftig bij inademing.
PL: Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe.
PT: Muito téxico por inalagdo.

RO: Foarte toxic prin inhalare.

SK: Velmi jedovaty pri vdychnuti.
SL: Zelo strupeno pri vdihavanju.
FI: Erittdin myrkyllistd hengitettyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning.



R27

BG: CunHO TOKCMYEH MPU KOHTAKT C KOXKara.
ES: Muy téxico en contacto con la piel.

CS: Vysoce toxicky pfi styku s kiizi.

DA: Meget giftig ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig bei Beriihrung mit der Haut.
ET: Viga miirgine kokkupuutel nahaga.

EL: IToAd to1kd o€ enagi pe o Séppa.

EN: Very toxic in contact with skin.

FR: Trés toxique par contact avec la peau.
IT: Molto tossico a contatto con la pelle.

LV: Loti toksisks, nondkot saskaré ar adu.
LT: Labai toksiska susilietus su oda.

HU: Bérrel érintkezve nagyon mérgezé (toxikus).
MT: Tossiku hafna meta jmiss il-gilda.

NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid.
PL: Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skora.
PT: Muito t6xico em contacto com a pele.
RO: Foarte toxic in contact cu pielea.

SK: Velmi jedovaty pri kontakte s pokozkou.
SL: Zelo strupeno v stiku s kozo.

Fl: Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt.

R28
BG: CunHo TOKCHUEH Tpy NoIMbIIAHE.
ES: Muy téxico por ingestion.
. CS: Vysoce toxicky pfi poziti.
DA: Meget giftig ved indtagelse.
DE: Sehr giftig beim Verschlucken.
ET: Viga miirgine allaneelamisel.
EL: ToAd tofikd Oe mepimwon Katanooews.
EN: Very toxic if swallowed.
FR: Trés toxique en cas d'ingestion.
IT: Molto tossico per ingestione.
LV: Loti toksisks norijot.
LT: Labai toksiska prarijus.
HU: Lenyelve nagyon mérgez6 (toxikus).
MT: Tossiku hafna jekk jinbela’.
NL: Zeer vergiftig bij opname door de mond.
PL: Dziata bardzo toksycznie po potknigciu.
PT: Muito téxico por ingestdo.
RO: Foarte toxic in caz de inghitire. '

SK: Velmi jedovaty po poziti.
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SL: Zelo strupeno pri zauZitju.
FI: Erittdin myrkyllistd nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid fortdring.

R29

BG: Ipn KOHTAKT C BOAA CE OTHENs TOKCHYEH ras.

ES: En contacto con agua libera gases toxicos.

CS: Uvolfiuje toxicky plyn pfi styku s vodou.

DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige Gase.
ET: Kokkupuutel veega eraldub miirgine gaas.

EL: Xt enagr) pe o vepd eheudepavoviar Tofikd agpia.
EN: Contact with water liberates toxic gas.

FR: Au contact de I'eau, dégage des gaz toxiques.
IT: A contatto con l'acqua libera gas tossici.

LV: Saskaroties ar iideni, izdala toksiskas gazes.

LT: Reaguodama su vandeniu, i$skiria toksiskas dujas.
HU: Vizzel érintkezve mérgezd gdzok képzGdnek.
MT: Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-ilma.

NL: Vormt vergiftig gas in contact met water.

PL: W kontakcie z woda uwalnia toksyczne gazy.
PT: Em contacto com a dgua liberta gases toxicos.
RO: La contactul cu apa se degajd gaze toxice.

SK: Pri kontakte s vodou uvoliiuje jedovaty plyn.
SL: V stiku z vodo se spros¢a strupen plin.

FI: Kehittad myrkyllistd kaasua veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.

R30

BG: Moxe J1a cTaHe NecHo 3ananmM npu ynorpeGa.
ES: Puede inflamarse fécilmente al usarlo.

CS: Pfi pouZivani se miZe stdt vysoce hoflavym.
DA: Kan blive meget brandfarlig under brug.

DE: Kann bei Gebrauch leicht entziindlich werden.
ET: Kasutamisel v8ib muutuda viga tuleohtlikuks.
EL: Katd ™ Xprion yivetar oA ebgAexro.

EN: Can become highly flammable in use.

FR: Peut devenir facilement inflammable pendant T'utilisation.

IT: Puo divenire facilmente infiammabile durante I'uso.
LV: Var viegli uzliesmot lieto3anas laika.

LT: Naudojama gali tapti labai degi.

HU: A hasznlat soran tiizveszélyessé vélik.

MT: Jista’ jagbad malajr wagqt li jintuza.
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NL: Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.

PL: Podczas stosowania moze stac si¢ wysoce fatwopalny.
PT: Pode-se tornar facilmente inflamavel durante o uso.
RO: Poate deveni foarte inflamabil in timpul utilizirii.
SK: Pri pouziti sa mdZe stat velmi horfavym.

SL: Med uporabo utegne postati ‘lahko vnetljivo’.

FI: Kdytettdessd voi muuttua helposti syttyviksi.

SV: Kan bli mycket brandfarligt vid anvindning.

R31

BG: ITpy KOHTAaKT ¢ KMCENUHM Ce OTHENS TOKCHUEH ra3.
ES: En contacto con écidos libera gases toxicos.

CS: Uvoliiuje toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
DA: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Séure giftige Gase.
ET: Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas.

EL: Z¢ enagi) pe oféa eheudepivoviar ofikd atpia.
EN: Contact with acids liberates toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
IT: A contatto con acidi libera gas tossico.

LV: Saskaroties ar skabém, izdala toksiskas gazes.
LT: Reaguodama su riigstimis, iSskiria toksiskas dujas.
HU: Savval érintkezve mérgez6 gdzok képz6dnek.
MT: Jitfa’ gass tossiku meta jmiss l-acidi.

NL: Vormt vergiftige gassen in contact met zuren.
PL: W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.
PT: Em contacto com écidos liberta gases toxicos.
RO: La contactul cu acizii se degaji gaze t(i')xice.

SK: Pri kontakte s kyselinami uvoliiuje jedovaty plyn.
SL: V stiku s kislinami se spro§¢a strupen plin.

FI: Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

R32

BG: Ipn KOHTAKT C KMCENMHM CE OTHENs CHITHO TOKCHYEH Ta3.
ES: En contacto con 4cidos libera gases muy toxicos.

CS: Uvoliiuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
DA: Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.

DE: Entwickelt bei Berithrung mit Séure sehr giftige Gase.
ET: Kokkupuutel hapetega eraldub viga miirgine gaas.

EL: Z¢ enagr) pe oféa eheudepivoviar mohy tofika atpia.

EN: Contact with acids liberates very toxic gas.

FR: Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxique.

IT: A contatto con acidi libera gas molto tossico.

LV: Saskaroties ar skabém, izdala Joti toksiskas gazes.

LT: Reaguodama su riigitimis, i§skiria labai toksiskas dujas.
HU: Savval érintkezve nagyon mérgez§ gazok képz6dnek.
MT: Jitfa’ gass tossiku hafna meta jmiss l-acidi.

NL: Vormt zeer vergiftige gassen in contact met zuren.

PL: W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
PT: Em contacto com 4cidos liberta gases muito toxicos.
RO: La contactul cu acizii se degaji gaze foarte toxice.

SK: Pri kontakte s kyselinami uvoliiuje velmi jedovaty plyn.
SL: V stiku s kislinami se sprosca zelo strupen plin.

FI: Kehittid erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV: Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R33

BG: OnacHoCT T KyMynaruBHy edexTi.

ES: Peligro de efectos acumulativos.

CS: Nebezpeti kumulativnich G¢inkd.

DA: Kan ophobes i kroppen efter gentagen brug.

DE: Gefahr kumulativer Wirkungen.

ET: Kumulatiivse toime oht.

EL: Kivbuvos adpoiotikav emdpacewv.

EN: Danger of cumulative effects.

FR: Danger deffets cumulatifs.

IT: Pericolo di effetti cumulativi.

LV: Kaitigas kumulativas ietekmes draudi.

LT: Pavojinga — kaupiasi organizme.

HU: A halmoz4dé (kumulativ) hatdsok miatt veszélyes.
MT: Periklu ta’ effetti kumulattivi.

NL: Gevaar voor cumulatieve effecten.

PL: Niebezpieczefistwo kumulacji w organizmie.

PT: Perigo de efeitos cumulativos.

RO: Pericol de efecte cumulative.

SK: Nebezpecenstvo kumulativnych d¢inkov.

SL: Nevarnost za zdravje zaradi kopicenja v organizmu.
FlI: Terveydellisten haittojen vaara pitkaaikaisessa altistuksessa.

SV: Kan ansamlas i kroppen och ge skador.



R34

BG: l'[peuma_ma M3rapAHUA.
ES: Provoca quemaduras.

CS: Zptisobuje poleptani.

DA: Atsningsfare.

DE: Verursacht Veritzungen.
ET: Pohjustab soovitust.

EL: Ipokalei eykavpata.

EN: Causes burns.

FR: Provoque des briilures.

IT: Provoca ustioni.

LV: Rada apdegumus.

LT: Nudegina.

HU: Egési sériilést okoz.

MT: Jikkaguna I-hruq (fil-gisem).
NL: Veroorzaakt brandwonden.
PL: Powoduje oparzenia.

PT: Provoca queimaduras.

RO: Provoaci arsuri.

SK: Sposobuje popéleniny/poleptanie.
SL: Povzrota opekline.

FL: Sy6vyttavaa.

SV: Fritande.

R35

BG: Ip BA TEXKM M3rap
ES: Provoca quemaduras graves.

CS: Zptisobuje t€zké poleptdni.

DA: Alvorlig @tsningsfare.

DE: Verursacht schwere Veritzungen.
ET: Pohjustab tugevat sodvitust.

EL: Tpokahei coPapa eykavpata.

EN: Causes severe burns.

FR: Provoque de graves briilures.

IT: Provoca gravi ustioni.

LV: Rada smagus apdegumus.

LT: Stipriai nudegina.

HU: Silyos égési sériilést okoz.

MT: Jikkaguna hruq serju (fil-gisem).
NL: Veroorzaakt ernstige brandwonden.
PL: Powoduje powazne oparzenia.

PT: Provoca queimaduras graves.
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RO: Provoacd arsuri grave.

SK: Sposobuje silné popileniny/poleptanie.
SL: Povzroca hude opekline.

Fl: Voimakkaasti syovyttivaa.

SV: Starkt fritande.

R36

BG: [lpasuu ounre.

ES: Irrita los ojos.

CS: Drézdi oti.

DA: Irriterer gjnene.

DE: Reizt die Augen.

ET: Arritab silmi.

EL: Epediter ta pama.

EN: Irritating to eyes.

FR: Irritant pour les yeux.
IT: Irritante per gli occhi.
LV: Kairina acis.

LT: Dirgina akis.

HU: Szemizgaté hatdsad.
MT: Jirrita l-ghajnejn.

NL: Irriterend voor de ogen.
PL: Dziala draznigco na oczy.
PT: Irritante para os olhos.
RO: Iritant pentru ochi.
SK: Drazdi oti.

SL: Drazi ofi.

FI: Arsyttad silmid.

SV: Irriterar 6gonen.

R37

BG: [Ipa3Hu muxarenHure mbTuia.

ES: Irrita las vias respiratorias.

CS: Drézdi dychaci orgény.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne.
DE: Reizt die Atmungsorgane.

ET: Arritab hingamiselundeid.

EL: Epediler To avanvevotikd ovotnpa.
EN: Irritating to respiratory system.
FR: Irritant pour les voies respiratoires.
IT: Irritante per le vie respiratorie.

LV: Kairina elposanas sistému.



LT: Dirgina kvépavimo takus.

HU: Izgatja a légutakat.

MT.: Jirrita s-sistema respiratorja.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen.
PL: Dziata draznigco na drogi oddechowe.
PT: Irritante para as vias respiratorias.
RO: Iritant pentru sistemul respirator.

SK: Drdzdi dychacie cesty.

SL: Drazi dihala.

Fl: Arsyttad hengityselimia.

SV: Irriterar andningsorganen.

R38

BG: [Ipa3uu koxara.

ES: Irrita la piel.

CS: Drazdi ktzi.

DA: Irriterer huden.

DE: Reizt die Haut.

ET: Arritab nahka.

EL: Epeditel to déppa.
EN: Irritating to skin.
FR: Irritant pour la peau.
IT: Irritante per la pelle.
LV: Kairina adu.

LT: Dirgina oda.

HU: Bérizgat6 hatdst.
MT: Jirrita -gilda.

NL: Irriterend voor de huid.
PL: Dziata draznigco na skére.
PT: Irritante para a pele.
RO: Iritant pentru piele.
SK: Drézdi pokozku.

SL: Drazi koZo.

Fl: Arsyttad ihoa.

SV: Irriterar huden.

R39

BG: OnacHocT oT MHOTO TeXKH HeoGparumy edeKTy.
ES: Peligro de efectos irreversibles muy graves.

CS: Nebezpeci velmi véznych nevratnych 6cinkd.

DA: Fare for varig alvorlig skade p4 helbred.

DE: Ernste Gefahr irreversiblen Schadens.

ET: Viga tdsiste poordumatute tervisekahjustuste oht.
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EL: Kivduvog moAd coBapiv povipey emdpacewy.

EN: Danger of very serious irreversible effects.

FR: Danger d'effets irréversibles trés graves.

IT: Pericolo di effetti irreversibili molto gravi.

LV: Bitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi.

LT: Sukelia labai sunkius negriZztamus sveikatos pakenkimus.
HU: Nagyon stilyos és maradand6 egészségkdrosodast okozhat.
MT: Periklu ta’ effetti serji irreversibbli.

NL: Gevaar voor ernstige onherstelbare effecten.

PL: Zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian

w stanie zdrowia.

PT: Perigo de efeitos irreversiveis muito graves.

RO: Pericol de efecte ireversibile foarte grave.

SK: Nebezpecenstvo velmi véznych ireverzibilnych dcinkov.
SL: Nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja.

FI: Erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador.

R40

BG: CbliecTByBalM, HO HENOCTATBYHM JAHHMU 33 KAHLEPOTEHEH eeKT.
ES: Posibles efectos cancerigenos.

CS: Podezfeni na karcinogenni G¢inky.

DA: Mulighed for kreftfremkaldende effekt.

DE: Verdacht auf krebserzeugende Wirkung.

ET: Voimalik vihktdve pohjustaja.

EL: 'Ynomrto kapkivoyéveong.

EN: Limited evidence of a carcinogenic effect.

FR: Effet cancérogeéne suspecté — preuves insuffisantes.

IT: Possibilita di effetti cancerogeni — prove insufficienti.
LV: Kancerogenitate ir daJéji pieradita.

LT: Jtariama, kad gali sukelti vézj.

HU: A rékkeltS hatds korlitozott mértékben bizonyitott.
MT: Possibilita, mhix ghal kollox ippruvata, ta” effetti kancerogeni.
NL: Carcinogene effecten zijn niet uitgesloten. .
PL: Ograniczone dowody dziatania rakotwérczego.

PT: Possibilidade de efeitos cancerigenos.

RO: Posibil efect cancerigen — dovezi insuficiente.

SK: Moznost karcinogénneho dcinku.

SL: MozZen rakotvoren ucinek.

FI: Epiilldéin aiheuttavan syopisairauden vaaraa.

SV: Misstanks kunna ge cancer.



R41

BG: Puck OT TeXKO yBpeXX/IaHe Ha OYMTe.
ES: Riesgo de lesiones oculares graves.
CS: Nebezpeti vazného poskozeni oci.
DA: Risiko for alvorlig ejenskade.

DE: Gefahr ernster Augehschéiden.

ET: Silmade kahjustamise tdsine oht.
EL: Kivduvog coPapiv ogdaduxav fhafiv.
EN: Risk of serious damage to eyes.
FR: Risque de lésions oculaires graves.
IT: Rischio di gravi lesioni oculari.

LV: Nopietnu bojajumu draudi acim.
LT: Gali smarkiai pazeisti akis.

HU: Sdly-os szemkdrosodast okozhat.
MT: Riskju ta’ hsara serja lill-ghajnejn.
NL: Gevaar voor ernstig oogletsel.

PL: Ryzyko powaznego uszkodzenia oczu.
PT: Risco de lesdes oculares graves.
RO: Risc de leziuni oculare grave.

SK: Riziko vaZneho poskodenia oc.
SL: Nevarnost hudih poskodb o¢i.

Fl: Vakavan silmévaurion vaara.

SV: Risk for allvarliga 6gonskador.

R42

BG: Bb3MOXHa € CeHCOMMM3ALMA NPy BIMLIBAHE.

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacién.
CS: Miize vyvolat senzibilizaci pfi vdechovéni.

DA: Kan give overfelsomhed ved inddnding.

DE: Sensibilisierung durch Einatmen méglich.

ET: Sissehingamisel vdib pohjustada iilitundlikkust.
EL: Mrnopei va npokahéoer evaiodrjtonoinon dtav eomvéetar.
EN: May cause sensitization by inhalation.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation.
IT: Pud provocare sensibilizzazione per inalazione.
LV: leelpojot var izraisit paaugstindtu jutigumu.

LT: Gali sukelti alergijg jkvépus.

HU: Belélegezve talérzékenységet okozhat (szenzibilizdlo hatést
lehet).

MT: Jista’ jgib sensitizzazzjoni meta jinxtamm.
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NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing.

PL: Moze powodowaé uczulenie w nastepstwie narazenia droga
oddechowg.

PT: Pode causar sensibilizagdo por inalagdo.

RO: Poate provoca o sensibilizare prin inhalare.

SK: Mdze sposobit senzibilizdciu pri vdychnuti.

SL: Vdihavanje lahko povzroti preobcutljivost.

FI: Altistuminen hengitysteitse voi aiheuttaa herkistymistd.

SV: Kan ge allergi vid inandning.

R43

BG: Bb3MOXHa € CEHCMOMNM3aLMA NPU KOHTAKT C KOXara.

ES: Posibilidad de sensibilizacion en contacto con la piel.

CS: MiiZe vyvolat senzibilizaci pfi styku s kiizi.

DA: Kan give overfelsomhed ved kontakt med huden.

DE: Sensibilisierung durch Hautkontakt moglich.

ET: Kokkupuutel nahaga vdib pohjustada iilitundlikkust.

EL: Mnopei va mpokaléoer evaiodntonoiner oe enagr pe to Séppa.
EN: May cause sensitisation by skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau.
IT: Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.
LV: Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu.

LT: Gali sukelti alergijg susilietus su oda.

HU: Borrel érintkezve tdlérzékenységet okozhat (szenzibilizdlo
hatési lehet).

MT: Jista' jikkaguna sensitizzazzjoni meta jmiss il-gilda.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid.
PL: Moze powodowa¢ uczulenie w kontakcie ze skérg.

PT: Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele.

RO: Poate provoca o sensibilizare in contact cu pielea.

SK: Moze sposobit senzibiliziciu pri kontakte s pokozkou.

SL: Stik s koZo lahko povzroti preobcutljivost.

FI: Ihokosketus voi aiheuttaa herkistymisti.

SV: Kan ge allergi vid hudkontakt.

R44

BG: Puck OT eKCIio3us npy HarpsiBaHe B 3aTBOPEHO NPOCTPAHCTBO.
ES: Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
CS: Nebezpedi vybuchu pfi zahfiti v uzavieném obalu.

DA: Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.



DE: Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

ET: Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis.

EL: Kivduvog expriEens eav deppavdel und nepropiopo.

EN: Risk of explosion if heated under confinement.

FR: Risque d'explosion si chauffé en ambiance confinée.

IT: Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
LV: Spradziena draudi, karséjot slégta vide.

LT: Gali sprogti, jei kaitinama sandariai uzdaryta.

HU: Zirt térben hé hatdsira robbanhat.

MT: Riskju ta’ spluzjoni jekk jissahhan fil-maghlug.

NL: Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.

PL: Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknigtym pojemniku.

PT: Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.
RO: Risc de explozie daci este incilzit in spatiu inchis.

SK: Riziko vybuchu pri zahrievani v uzavretom priestore.
SL: Nevarnost eksplozije ob segrevanju v.zaprtem prostoru.
Fl: Réjahdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.

SV: Explosionsrisk vid uppvirmning i sluten behllare.

R45

BG: Moxe ma npuumHy pak.

ES: Puede causar cdncer.

CS: Miize vyvolat rakovinu.

DA: Kan fremkalde kraft.

DE: Kann Krebs erzeugen.

ET: Voib pohjustada vihktdbe.
EL: Mropei va npokaléoer kapkivo.
EN: May cause cancer.

FR: Peut provoquer le cancer.

IT: Pud provocare il cancro.

LV: Kancerogéna viela.

LT: Gali sukelti vézj.

HU: Rékot okozhat (karcinogén hatsii lehet).
MT: Jista’ jgib il-kancer.

NL: Kan kanker veroorzaken.

PL: Moze powodowac raka.

PT: Pode causar cancro.

RO: Poate cauza cancer.

SK: Moze sposobit rakovinu.
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SL: Lahko povzroti raka.
FI: Aiheuttaa sySpisairauden vaaraa.

SV: Kan ge cancer.

R46

BG: Moxe 1a npMuMHM HACTIENICTBEHO T€HETUYHO YBPEXMAAHE.
ES: Puede causar alteraciones genéticas hereditarias.

CS: Mize vyvolat poskozeni dédiénych vlastnosti.

DA: Kan fordrsage arvelige genetiske skader.

DE: Kann vererbbare Schiden verursachen.

ET: V&ib pohjustada pirilikke kahjustusi.

EL: Mropei va mpokahéoer kAnpovopikés yevertikés fAafes.
EN: May cause heritable genetic damage.

FR: Peut provoquer des altérations génétiques héréditaires.
IT: Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie.

LV: Var radit parmantojamus genétiskus defektus.

LT: Gali sukelti paveldimus genetinius pakenkimus.

HU: Orokl6d6 genetikai kdrosodést okozhat (mutagén hatdst lehet).
MT: Jista’ jikkaguna hsara genetika li tintiret.

NL: Kan erfelijke genetische schade veroorzaken.

PL: Moze powodowa( dziedziczne wady genetyczne.

PT: Pode causar alteragdes genéticas hereditdrias.

RO: Poate provoca modificiri genetice ereditare.

SK: Moze sposobit dedicné genetické poskodenie.

SL: Lahko povzroci dedne genetske okvare.

Fl: Saattaa aiheuttaa periytyvid perimavaurioita.

SV: Kan ge irftliga genetiska skador.

R48

BG: OnacHOCT OT TEXKO yBpeXNaHe Ha 3MPABETO NP MPOTbIIKMUTENHA
EKCro3nums.

ES: Riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicion
prolongada.

CS: Pii dlouhodobé expozici nebezpeti vainého poskozeni zdravi.
DA: Alvorlig sundhedsfare ved lzngere tids pavirkning.

DE: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposition.
ET: Pikaajalisel toimel tdsise tervisekahjustuse oht.

EL: Kivéuvog cofaprc PAafne e vyelag votepa ano mapatetapévn
&xdeon).



EN: Danger of serious damage to health by prolonged exposure.

FR: Risque d'effets graves pour la santé en cas dexposition
prolongée.

IT: Pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposizione
prolungata.

LV: lespgjams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgstosas saskares.
LT: Veikiant ilgg laika sukelia sunkius sveikatos sutrikimus.
HU: Hosszii id6n 4t hatva siilyos egészségkdrosoddst okozhat.

MT: Periklu ta’ hsara serja lis-sahha jekk wiehed ikun espost ghalih
fit-tul.

NL: Gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij langdurige
blootstelling. '

PL: Stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie diugotr-
walego narazenia.

PT: Risco de efeitos graves para a satide em caso de exposigdo
prolongada.

RO: Pericol de efecte grave asupra sinitifii in caz de expunere
prelungitX.

SK: Nebezpecenstvo vdineho poskodenia zdravia pri dlhodobej
expozicii.

SL: Nevarnost hudih okvar zdravja pri dolgotrajnejsi izpostavlje-
nosti.

FI: Pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa terveydelle.

SV: Risk for allvarliga hilsoskador vid langvarig exponering.

R49

BG: Moxe nia npuyMHy paK npy BMIIBaHe.

ES: Puede causar cdncer por inhalacion.

CS: M;iie vyvolat rakovinu pfi vdechovéni.

DA: Kan fremkalde kreft ved indénding.

DE: Kann Krebs erzeugen beim Einatmen.

ET: Sissehingamisel voib pohjustada vihktdbe.
EL: Mnopei va mpokahéoet kapkivo dtav eonvéetan
EN: May cause cancer by inhalation.

FR: Peut provoquer le cancer par inhalation.

IT: Pud provocare il cancro per inalazione.

LV: leelpojot var izraisit Jaundabigus audzé&jus.
LT: Gali sukelti vézj jkvépus.

HU: Belélegezve rikot okozhat (karcinogén hatdsti lehet).
MT: Jista’ jikkaguna l-kancer meta jinxtamm.
NL: Kan kanker veroorzaken bij inademing.

PL: Moze powodowa¢ raka w nastgpstwie narazenia droga odde-
chowa.

PT: Pode causar cancro por inalaggo.

RO: Poate cauza cancer prin inhalare.
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SK: Mdze sposobit rakovinu pri vdychnuti.
SL: Pri vdihavanju lahko povzro¢i raka.
FI: Aiheuttaa sydpisairauden vaaraa hengitettyna.

SV: Kan ge cancer vid inandning.

R50

BG: CunHO TOKCHYEH 33 BORHM OPraHU3MK.

ES: Muy téxico para los organismos acudticos.
CS: Vysoce toxicky pro vodni organismy.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand.
DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

ET: Viga miirgine veeorganismidele.

EL: oA To€1kd yia Toug udpopious opyaviopous.
EN: Very toxic to aquatic organisms.

FR: Trés toxique pour les organismes aquatiques.
IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici.
LV: Loti toksisks idens organismiem.

LT: Labai toksiska vandens organizmams.

HU: Nagyon mérgez§ a vizi szervezetekre.

MT: Tossiku hafna ghal organizmi akwatici.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen.
PL: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
PT: Muito téxico para os organismos aqudticos.
RO: Foarte toxic pentru organismele acvatice.

SK: Velmi jedovaty pre vodné organizmy.

SL: Zelo strupeno za vodne organizme.

FI: Erittain myrkyllistd vesieligille.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

R51

BG: TokcuueH 3a BOIHM OPraHM3MH.

ES: Toxico para los organismos acudticos.
CS: Toxicky pro vodni organismy.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand.
DE: Giftig fiir Wasserorganismen.

ET: Miirgine veeorganismidele.

EL: To£ik0 yia Toug udpopious opyaviopous.
EN: Toxic to aquatic organisms.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques.
IT: Tossico per gli organismi acquatici.

LV: Toksisks idens organismiem.
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LT: Toksiska vandens organizmams.

HU: Mérgez6 a vizi szervezetekre.

MT: Tossiku ghal organizmi akwatici.

NL: Vergiftig voor in het water levende organismen.
PL: Dziafa toksycznie na organizmy wodne.

PT: Téxico para os organismos aquéticos.

RO: Toxic pentru organismele acvatice.

SK: Jedovaty pre vodné organizmy.

SL: Strupeno za vodne organizme.

FI: Myrkyllisti vesielidille.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer.

R52

BG: BpeneH 3a BOIHYM OPraHU3MH.

ES: Nocivo para los organismos acuticos.
CS: Skodlivy pro vodni organismy.

DA: Skadelig for organismer, der lever i vand.
DE: Schidlich fiir Wasserorganismen.

ET: Kahjulik veeorganismidele.

EL: Emphapés yia toug udpopious opyaviopolc.
EN: Harmful to aquatic organisms.

FR: Nocif pour les organismes aquatiques.

IT: Nocivo per gli organismi acquatici.

LV: Kaitigs @idens organismiem.

LT: Kenksminga vandens organizmams.

HU: Artalmas a vizi szervezetekre.

MT: Jahmel hsara lil organizmi akwati¢i.

NL: Schadelijk voor in het water levende organismen.
PL: Dziala szkodliwie na organizmy wodne.
PT: Nocivo para os organismos aqudticos.
RO: Nociv pentru organismele acvatice.

SK: Skodlivy pre vodné organizmy.

SL: Skodljivo za vodne organizme.

Fl: Haitallista vesieliville.

SV: Skadligt for vattenlevande organismer.

R53

BG: Moxe na npuuMuu MBUTOTpaitHM HeOmaronpusiTHu edektH BbB
BOJIHATA Cpefia.

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio
ambiente acudtico.

CS: Mize vyvolat dlouhodobé nepfiznivé cinky ve vodnim
prostiedi.

DA: Kan forédrsage uenskede langtidsvirkninger i vandmiljoet.
DE: Kann in Gewissern lingerfristig schidliche Wirkungen haben.
ET: V&ib avaldada pikaajalist veekeskkonda kahjustavat toimet.

EL: Mrnopel va mpokaMéoer pakpoypovies Suopeveis emmaces oto
vdanvo nepifaliov.

EN: May cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour I'environne-
ment aquatique.

IT: Pud provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente
acquatico.

LV: Var radit ilglaicigu negativu ietekmi iidens vidé.

LT: Gali sukelti ilgalaikius nepalankius vandens ekosistemy paki-
timus.

HU: A vizi kornyezetben hosszan tart6 kirosodist okozhat.
MT: Jista’ jikkaguna effetti hziena fit-tul lill-ambjent akwatiku.

NL: Kan in het aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten
veroorzaken.

PL: Moze powodowa¢ dtugo utrzymujgce si¢ niekorzystne zmiany w
Srodowisku wodnym.

PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqud-
tico.

RO: Poate provoca efecte adverse pe termen lung asupra mediului
acvatic.

SK: Moze sposobit dlhodobé 3kodlivé Gcinky vo vodnej zlozke
zivotného prostredia.

SL: Lahko povzroci dolgotrajne kodljive ucinke na vodno okolje.
Fl: Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesiymparistossi.

SV: Kan orsaka skadliga lingtidseffekter i vattenmiljon.

R54

BG: Tokcuuen 3a ¢prnopara.
ES: Toxico para la flora.
CS: Toxicky pro rostliny.
DA: Giftig for planter.
DE: Giftig fiir Pflanzen.
ET: Miirgine taimedele.
EL: ToEwo yia ) Xhwpida.
EN: Toxic to flora.

FR: Toxique pour la flore.

IT: Tossico per la flora.
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LV: Toksisks augiem.

LT: Toksiska augmenijai.
HU: Mérgez6 a novényekre.
MT: Tossiku ghall-flora.
NL: Vergiftig voor planten.
PL: Dziala toksycznie na rosliny.
PT: Téxico para a flora.
RO: Toxic pentru flori.

SK: Jedovaty pre floru.

SL: Strupeno za rastline.

FI: Myrkyllisté kasveille.
SV: Giftigt for vixter.

R55

BG: Tokcuuen 3a ¢ayHara.
ES: Téxico para la fauna.
CS: Toxicky pro Zivocichy.
DA: Giftig for dyr.

DE: Giftig fiir Tiere.

ET: Miirgine loomadele.
EL: To€o yia Ty navida.
EN: Toxic to fauna.

FR: Toxique pour la faune.
IT: Tossico per la fauna.
LV: Toksisks dzivniekiem.
LT: Toksiska gyviinijai.
HU: Mérgez§ az illatokra.
MT: Tossiku ghall-fawna.
NL: Vergiftig voor dieren.
PL: Dziala toksycznie na zwierzgta.
PT: T6xico para a fauna.
RO: Toxic pentru fauni.
SK: Jedovaty pre faunu.
SL: Strupeno za Zivali.

FI: Myrkyllistd eldimille.
SV: Giftigt for djur.

R56

BG: TOKCHUEH 32 NOYBEHMTE OPTaHU3MM.
ES: Téxico para los organismos del suelo.
CS: Toxicky pro piidni organismy.

DA: Giftig for organismer i jordbunden.
DE: Giftig fiir Bodenorganismen.

ET: Miirgine mullaorganismidele.

EL: ToEikd yia TOUG 0pYavIGHOUS TOU 8aQouG.
EN: Toxic to soil organisms.

FR: Toxique pour les organismes du sol.

IT: Tossico per gli organismi del terreno.
LV: Toksisks augsnes organismiem.

LT: Toksiska dirvozemio organizmams.

HU: Mérgezd a talaj szervezeteire.

MT: Tossiku ghal organizmi tal-hamrija.

NL: Vergiftig voor bodemorganismen.

PL: Dziala toksycznie na organizmy glebowe.
RO: Toxic pentru organismele din sol.

PT: Téxico para os organismos do solo.

SK: Jedovaty pre podne organizmy.

SL: Strupeno za organizme v zemlji.

FI: Myrkyllisti maaperdeliville.

SV: Giftigt for marklevande organismer.

R57
BG: Tokcuuen 3a nuenure.
ES: Téxico para las abejas.

CS: Toxicky pro véely.

" DA: Giftig for bier.

DE: Giftig fiir Bienen.

ET: Miirgine mesilastele.

EL: To&x0 yia g pehiooes.
EN: Toxic to bees.

FR: Toxique pour les abeilles.
IT: Tossico per le api.

LV: Toksisks bitém.

LT: Toksiska bitéms.

HU: Mérgez6 a méhekre.
MT: Tossiku ghan-nahal.

NL: Vergiftig voor bijen.

PL: Dziala toksycznie na pszczoly.
PT: Téxico para as abelhas.
RO: Toxic pentru albine.

SK: Jedovaty pre vcely.

SL: Strupeno za &ebele.

FI: Myrkyllistd mehildisille.
SV: Giftigt for bin.
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R58

BG: Moxe ma npu4MHM TBITOTPAHM HeOmaronpusthy edeKTH BbpXy
OKOJHATA Cpera.

ES: Puede provocar a largo plazo efectos negativos en el medio
ambiente.

CS: Muze vyvolat dlouhodobé nepiiznivé dcinky v Zivotnim
prostfedi.

DA: Kan forédrsage uenskede langtidsvirkninger i miljoet.
DE: Kann lingerfristig schadliche Wirkungen auf die Umwelt haben.
ET: V6ib avaldada pikaajalist keskkonda kahjustavat toimet.

EL: Mnopei va mpokahéoer pakpoxpovies Suopevels emmraoes oto
neptpaNiov.

EN: May cause long-term adverse effects in the environment.

FR: Peut entrainer des effets néfastes a long terme pour l'environne-
ment.

IT: Puo provocare a lungo termine effetti negativi per 'ambiente.
LV: Var izraisit ilglaicigu negativu ietekmi vidé.

LT: Gali sukelti ilgalaikius nepalankius aplinkos pakitimus.

HU: A kornyezetben hosszan tart6 kdrosodast okozhat.

MT: Jista’ jikkaguna effetti hziena fit-tul lill-ambjent.

NL: Kan in het milieu op lange termijn schadelijke effecten veroor-
zaken.

PL: Moze powodowa¢ dugo utrzymujace sie niekorzystne zmiany w
$Srodowisku.

PT: Pode causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente.

RO: Poate provoca efecte adverse pe termen lung asupra mediului
inconjurdtor.

SK: Mdze mat dlhodobé nepriaznivé Gicinky na Zivotné prostredie.
SL: Lahko povzroti dolgotrajne Skodljive u¢inke na okolje.
Fl: Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ympéristoss.

SV: Kan orsaka skadliga lingtidseffekter i miljon.

R59

BG: OnaceH 3a 030HOBUS CTIOJ.

ES: Peligroso para la capa de ozono.

CS: Nebezpetny pro ozonovou vrstvu.
DA: Farlig for ozonlaget.

DE: Gefihrlich fiir die Ozonschicht.

ET: Ohtlik osoonikihile.

EL: Emkivduvo yia ) otoiada tou 6Covtog.
EN: Dangerous for the ozone layer.

FR: Dangereux pour la couche d’ozone.

IT: Pericoloso per lo strato di ozono.
LV: Bistams ozona slanim.

LT: Pavojinga ozono sluoksniui.

HU: Veszélyes az 6zonrétegre.

MT: Perikoluz ghas-saff ta’ I-ozonu.
NL: Gevaarlijk voor de ozonlaag.

PL: Stwarza zagrozenie dla warstwy ozonowej.
PT: Perigoso para a camada de ozono.
RO: Periculos pentru stratul de ozon.
‘SK: Nebezpelny pre ozénovii vrstvu.
SL: Nevarno za ozonski plas¢.

Fl: Vaarallista otsonikerrokselle.

SV: Farligt for ozonskiktet.

R60

BG: Moxe n1a yBpenu Bb3npOM3BOIUTENTHATA GYHKIMA.
ES: Puede perjudicar la fertilidad.

CS: Miize poskodit reprodukéni schopnost.

DA: Kan skade forplantningsevnen.

DE: Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintréichtigen.
ET: V&ib kahjustada sigivust.

EL: Mrnopei va gEacdevioer ™ yovipotna.

EN: May impair fertility.

FR: Peut altérer la fertilité.

IT: Pud ridurre la fertilita.

LV: Var kaitét reproduktivajam spéjam.

LT: Kenkia vaisingumui.

HU: A fogamzoképességet vagy nemzSképességet (fertilitdst) kdrosi-
thatja.

MT: Jista’ jdghajjef il-fertilita.

NL: Kan de vruchtbaarheid schaden.
PL: Moze uposledzac¢ ptodnos¢.

PT: Pode comprometer a fertilidade.
RO: Poate afecta fertilitatea.

SK: Moze poskodit plodnost.

SL: Lahko $koduje plodnosti.

Fl: Voi heikentid hedelmallisyytta.

SV: Kan ge nedsatt fortplantningsforméga.
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BG: Moxe 11a yBpenu mnioga npu 6peMeHHOCT.

ES: Riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el feto.
CS: Mtize poskodit plod v téle matky.

DA: Kan skade barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

ET: V5ib kahjustada loodet.

EL: Mnopei va Phayer o éufpuo katd m Sidpkeia me xunon.

EN: May cause harm to the unborn child.

FR: Risque pendant la grossesse deffets néfastes pour I'enfant.
IT: Pud danneggiare i bambini non ancora nati.

LV: Var kaitét auga attistibai.

LT: Kenkia negimusiam vaikui.

HU: A sziiletend6 gyermekre drtalmas lehet.

MT: Jista’ jaghmel hsara lit-tarbija fil-guf.

NL: Kan het ongeboren kind schaden.

PL: Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

PT: Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia.
RO: Poate provoca efecte adverse asupra copilului in timpul sarcinii.
SK: Moze sposobit poskodenie nenarodeného dietata.

SL: Lahko 3koduje nerojenemu otroku.

Fl: Vaarallista sikiclle.

SV: Kan ge fosterskador.

R62

BG: BB3MOKEH PUCK OT YBPEXNIaHe Ha Bb3NPOM3BONMTENTHATA GYHKLMA.
ES: Posible riesgo de perjudicar la fertilidad.

CS: Mozné nebezpeti poskozeni reprodukéni schopnosti.

DA: Mulighed for skade p4 forplantningsevnen.

DE: Kann méglicherweise die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrich-
tigen.

ET: Vaimalik sigivuse kahjustamise oht.

EL: Midavog kivbuvog yia faodévion mg yovipdtmras.
EN: Possible risk of impaired fertility.

FR: Risque possible daltération de la fertilité.

IT: Possibile rischio di ridotta fertilita.

LV: lesp&jams kaitéjuma risks reproduktivajam spéjam.

LT: Gali pakenkti vaisingumui.
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HU: A fogamzoképességre vagy nemzSképességre (fertilitdsra)
drtalmas lehet.

MT: Possibilta ta’ riskju ta’ fertilita mdghajjfa.

NL: Mogelijk gevaar voor verminderde vruchtbaarheid.
PL: Mozliwe ryzyko uposledzenia ptodnosci.

PT: Possiveis riscos de comprometer a fertilidade.

RO: Risc posibil de afectare a fertilitatii.

SK: Mozné riziko poskodenia plodnosti.

SL: Mozna nevarnost oslabitve plodnosti.

FI: Voi mahdollisesti heikentad hedelmallisyytta.

SV: Mojlig risk for nedsatt fortplantningsforméga.

R63
BG: Bb3MOXeH PUCK OT yBpeXHaHe Ha IUIOa npu GpeMEHHOCT.

ES: Posible riesgo durante el embarazo de efectos adversos para el
feto.

CS: Mozné nebezpeci poskozeni plodu v téle matky.

DA: Mulighed for skade pd barnet under graviditeten.

DE: Kann das Kind im Mutterleib moglicherweise schadigen.
ET: Voimalik loote kahjustamise oht.

EL: Tidavog kivbuvos Suopeviv emdpaoewv oto éufpuo kata m
durpxera ™ kvnong.

EN: Possible risk of harm to the unborn child.

FR: Risque possible pendant la grossesse d'effets néfastes pour l'en-
fant.

IT: Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati.

LV: lespéjams kait&juma risks augla attistibai.

LT: Gali pakenkti negimusiam vaikui.

HU: A sziiletend§ gyermeket kdrosithatja.

MT: Possibilta ta’ riskju lit-tarbija fil-guf.

NL: Mogelijk gevaar voor beschadiging van het ongeboren kind.

PL: Moiliwe ryzyko szkodliwego dziatania na dziecko w tonie
matki.

PT: Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos adversos na
descendéncia.

RO: Risc posibil de a diuna copilului in timpul sarcinii.
SK: Mozné riziko poskodenia nenarodeného dietata.
SL: Mozna nevarnost $kodovanja nerojenemu otroku.
Fl: Voi olla vaarallista sikiolle.

SV: Mujlig risk for fosterskador.
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R64

BG: Moxe 11a npuunHm yBpeXnaHe Ha 30paBeTo Ha KbpMayera.
ES: Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna.
CS: Miize poskodit kojené dité.

DA: Kan skade bern i ammeperioden.

DE: Kann Siuglinge iiber die Muttermilch schidigen.

ET: V5ib olla ohtlik imikule rinnapiima kaudu.

EL: Mnopei va PAayer ta Bpégn mou tpégoviar pe pnpixd yaha.
EN: May cause harm to breastfed babies.

FR: Risque possible pour les bébés nourris au lait maternel.
IT: Possibile rischio per i bambini allattati al seno.

LV: Var kaitét zidimam bérnam.

LT: Kenkia Zindomam vaikui.

HU: A szoptatott djsziilottet és csecsemdt kdrosithatja.

MT: Jista’ jikkaguna hsara lil trabi qed jitreddghu.

NL: Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.

PL: Moze oddzialywa¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia.
PT: Pode causar danos s criangas alimentadas com leite materno.
RO: Risc posibil pentru sugarii hranifi cu lapte matern.

SK: Moze sposobit poskodenie dojciat.

SL: Lahko $koduje zdravju dojencka preko materinega mleka.
Fl: Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.

SV: Kan skada spidbarn under amningsperioden.

R65

BG: Bpemen: MoxXe Ha npuuMHM yBpexmaHe Ha Genute jpoGose npu
TOMNTbIIAHE.

ES: Nocivo: si se ingiere puede causar dafio pulmonar.
CS: Zdravi $kodlivy: pfi poziti méiZe vyvolat poskozeni plic.
DA: Farlig: kan give lungeskade ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: kann beim Verschlucken Lungenschiden
verursachen.

ET: Kahjulik: allaneelamisel v3ib pShjustada kopsukahjustusi.

EL: EmPhapéc: pnopei va mpokahéoer fAaPn otoug mvedpoves ot mepin-
TWOT) KATATOOTS.

EN: Harmful: may cause lung damage if swallowed.

FR: Nocif: peut provoquer une atteinte des poumons en cas d'inges-
tion.

IT: Nocivo: pud causare danni ai polmoni in caso di ingestione.
LV: Kaitigs - norijot var izraisit plausu bojajumu.
LT: Kenksminga — prarijus, gali pakenkti plau¢iams.

HU: Lenyelve értalmas, aspirdci6 (idegen anyagnak a légutakba
beszivédsa) esetén tiidGkdrosoddst okozhat.

MT: Jaghmel hsara: jista’ jikkaguna hsara lill-pulmuni jekk jinbela’.
NL: Schadelijk: kan longschade veroorzaken na verslikken.

PL: Dziala szkodliwie; moze powodowa¢ uszkodzenie pluc w przy-
padku potknigcia. '

PT: Nocivo: pode causar danos nos pulmdes se ingerido.

RO: Nociv: poate provoca afectiuni pulmonare in caz de inghitire.
SK: Skodlivy, po poziti moze sposobit poskodenie pliic.

SL: Zdravju skodljivo: pri zauzitju lahko povzroci poskodbo pljuc.
Fl: Haitallista: voi aiheuttaa keuhkovaurion nieltdessa.

SV: Farligt: kan ge lungskador vid fortéring.

R66

BG: lloBrapAmata ce €KCMO3MUMA MOXeE Ma NPEMM3BUKA CyXOTa Wi
HanyKBaHe HA KOXara.

ES: La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacién de
grietas en la piel.

CS: Opakovand expozice mize zplisobit vysuSeni nebo popraskani
kiize.

DA: Gentagen udsattelse kan give tor eller revnet hud.

DE: Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut
fiihren.

ET: Korduv toime vdib pohjustada naha kuivust voi [5henemist.

EL: Mapatetapévy éxdeon pmopel va mpokakéoer Enpouya Seppatos 1
OKAOIO.

EN: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

FR: L'exposition répétée peut provoquer desséchement ou gergures
de la peau.

IT: Lesposizione ripetuta pud provocare secchezza e screpolature
della pelle.

LV: Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas
sprégasanu.

LT: Pakartotinas poveikis gali sukelti odos dZitivimg arba skilinéjima.

HU: Ismételt expozici6 a bér kiszdraddsit vagy megrepedezését
okozhatja.



MT: Espozizzjoni ripetuta tista’ tikkaguna nxif jew gsim tal-gilda.

NL: Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid
veroorzaken.

PL: Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie lub
pekanie skory.

PT: Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposi¢io repe-
tida.

RO: Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau criparea pielii.

SK: Opakovand expozicia moZe sposobit vysusenie alebo popras-
kanie pokozky.

SL: Ponavljajota izpostavljenost lahko povzroli nastanek suhe ali
razpokane koze.

FI: Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista tai halkeilua.

SV: Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

R67

BG: ITapute MoraT n1a NPENM3BMKAT CBHIMBOCT M CBETOBBPTEX.

ES: La inhalacién de vapores puede provocar somnolencia y vértigo.
CS: Vdechovini par miiZe zptsobit ospalost a zdvraté.

DA: Dampe kan give slevhed og svimmelhed.

DE: Dampfe konnen Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
ET: Aurud vivad pdhjustada uimasust ja peapdoritust.

EL: H siomvor] atpav propei va mpokaléoet unvihia kat {oAn.

EN: Vapours may cause drowsiness and dizziness.

FR: L'inhalation de vapeurs peut provoquer somnolence et vertiges.
IT: L'inalazione dei vapori pud provocare sonnolenza e vertigini.
LV: Tvaiki var radit miegainibu un reiboni.

LT: Garai gali sukelti mieguistumg ir galvos svaigimg.

HU: A g6z6k belégzése dlmossdgot vagy szédiilést okozhat.

MT: Ix-xamm tal-fwar jista’ jikkaguna hedla ta’ nghas u sturdamenti.
NL: Dampen kunnen slaperigheid en duizeligheid veroorzaken.

PL: Pary mogg wywolywac uczucie sennosci i zawroty glowy.

PT: Pode provocar sonoléncia e vertigens, por inalagdo dos vapores.
RO: Inhalarea vaporilor poate provoca somnolentd si amegeald.

SK: Pary mdzu sposobit ospalost a zévrat.

SL: Hlapi lahko povzrotijo zaspanost in omotico.
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FI: Hoyryt voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV: Angor kan gora att man blir disig och omtocknad.

R68

BG: Bb3MOXeH pucK OT HeoOpatiumm epekTH.

ES: Posibilidad de efectos irreversibles.

CS: Mozné nebezpeti nevratnych G¢inkd.

DA: Mulighed for varig skade pé helbred.

DE: Irreversibler Schaden moglich.

ET: Po6rdumatute kahjustuste oht.

EL: Midavoi kivduvor povipwv emdpacewv.

EN: Possible risk of irreversible effects.

FR: Possibilité d'effets irréversibles.

IT: Possibilita di effetti irreversibili.

LV: lespéjams neatgriezeniskas iedarbibas risks.
LT: Gali sukelti negrjztamus sveikatos pakenkimus.
HU: Maradand6 egészségkdrosodast okozhat.
MT: Riskju possibbli ta’ effetti irreversibbli.

NL: Onherstelbare effecten zijn niet uitgesloten.

PL: Mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

PT: Possibilidade de efeitos irreversiveis.
RO: Risc posibil de efecte ireversibile.

SK: Mozné rizikd ireverzibilnych G¢inkov.
SL: MozZna nevarnost trajnih okvar zdravja.
FI: Pysyvien vaurioiden vaara.

SV: Majlig risk for bestdende halsoskador.

Kombunmparu R-¢pasn
Combinacién de frases-R
Kombinace R-vét
Kombination af R-s@tninger
Kombination der R-Sitze

R ithendlaused

Zuvduaopos twv R-gpaocewv
Combination of R-phrases
Combinaison des phrases R
Combinazioni delle frasi R
R frazu kombinacija

R fraziy derinys

Osszetett R-mondatok
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Kombinazzjoni ta’ Frazi R
Combinatie van R-zinnen
taczone zwroty R
Combinagdo das frases R
Combinatii de fraze R
Kombindcie R-viet
Sestavljeni stavki R
Yhdistetyt R-lausekkeet

Sammansatta R-fraser

R14/15

BG: Pearupa OypHO C BOMA M CE OTHENAT M3KIOYMTENHO 3aNanMMu
ra3ose.

ES: Reacciona violentamente con el agua, liberando gases extrema-
damente inflamables.

CS: Prudce reaguje s vodou za uvolfiovani extrémné hoflavych
plynd.

DA: Reagerer voldsomt med vand under dannelse af yderst brandfar-
lige gasser.

DE: Reagiert heftig mit Wasser unter Bildung hochentziindlicher
Gase.

ET: Reageerib 4gedalt veega, eraldades viga tuleohtlikku gaasi.
EL: Avnidpa Biaia ot enagr) pe vepd exhvoviag atpia e£dxws ebghexta.

EN: Reacts violently with water, liberating extremely flammable
gases.

FR: Réagit violemment au contact de l'eau en dégageant des gaz
extrémement inflammables.

IT: Reagisce violentemente con l'acqua liberando gas estremamente
infiammabili.

LV: Aktivi reagé ar iideni, izdalot ipasi viegli uzliesmojosas gazes.
LT: Smarkiai reaguoja su vandeniu, i§skirdama ypa¢ degias dujas.

HU: Vizzel hevesen reagdl és kozben fokozottan téizveszélyes gizok
képzédnek.

MT: Jirreagixxi b'mod vjolenti meta jmiss l-ilma billi jitfa' gassijiet li
jiehdu n-nar malajr hafna.

NL: Reageert heftig met water en vormt daarbij zeer ontvlambaar
gas.

PL: Reaguje gwaltownie z wodg uwalniajac skrajnie latwopalne
gazy.

PT: Reage violentamente com a dgua libertando gases extremamente
inflaméveis.

RO: Reactioneazd violent cu apa, cu degajare de gaze extrem de
inflamabile.

SK: Prudko reaguje s vodou, pricom uvolfiuje mimoriadne horfavé
plyny.

SL: Burno reagira z vodo, pri Cemer se spros¢a zelo lahko vnetljiv
plin.

FI: Reagoi voimakkaasti veden kanssa vapauttaen helposti syttyvid
kaasuja.

SV: Reagerar hiftigt med vatten varvid extremt brandfarliga gaser
bildas.
R15/29

BG: Ilpu KOHTaKT € BOMA Ce OTHENAT TOKCMUHM M U3KITIOUUTENHO
3aManyuMy rasose.

ES: En contacto con el agua, libera gases toxicos y extremadamente
inflamables.

CS: Pii styku s vodou uvoliiuje toxicky, extrémné hoflavy plyn.

DA: Reagerer med vand under dannelse af giftige og yderst brand-
farlige gasser.

DE: Reagiert mit Wasser unter Bildung giftiger und hochentziindli-
cher Gase.

ET: Kokkupuutel veega eraldub miirgine, vaga tuleohtlik gaas.
EL: Z¢ enagn pe vepd eheudepvoviar Tofixa, eEoxws ebghexta agpa.
EN: Contact with water liberates toxic, extremely flammable gas.

FR: Au contact de l'eau, dégage des gaz toxiques et extrémement
inflammables.

IT: A contatto con acqua libera gas tossici e estremamente infiam-
mabili.

LV: Saskaroties ar iideni, izdala Tpasi viegli uzliesmojosas toksiskas
gazes.

LT: Reaguoja su vandeniu, isskirdama toksiskas ir ypa¢ degias dujas.

HU: Vizzel érintkezve fokozottan tiizveszélyes és mérgez6 gdzok
képz&dnek.

MT: Meta jmiss l-ilma jitfa’ gassijiet tossici u li jiehdu n-nar malajr
hafna.

NL: Vormt vergiftig en zeer ontvlambaar gas in contact met water.

PL: W kontakcie z wodg uwalnia skrajnie latwopalne, toksyczne
gazy.

PT: Em contacto com a dgua liberta gases toxicos e extremamente
inflamaveis.

RO: In contact cu apa se degajd gaze toxice si extrem de inflama-
bile.

SK: Pri kontakte s vodou sa uvolfiuje jedovaty, mimoriadne horlavy
plyn.

SL: V stiku z vodo se sproca strupen, zelo lahko vnetljiv plin.
Fl: Vapauttaa myrkyllisid, helposti syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV: Utvecklar giftig och extremt brandfarlig gas vid kontakt med
vatten.
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R20)21

BG: BpejieH Npy BIMILBAHE # NIPH KOHTAKT C KOXATA.
ES: Nocivo por inhalacién y en contacto con la piel.
CS: Zdravi skodlivy pfi vdechovéni a pfi styku s kdzi.
DA: Farlig ved inddnding og ved hudkontakt.

DE: Gesundheitsschidlich beim Einatmen und bei Berithrung mit
der Haut.

ET: Kahjulik sissehingamisel ja kokkupuutel nahaga.

EL: EmB\afés otav eiomvéetar kat ot enagr pe 1o Séppa.

EN: Harmful by inhalation and in contact with skin.

FR: Nocif par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Nocivo per inalazione e contatto con la pelle.

'LV: Kaitigs ieelpojot un nonakot saskaré ar adu.

LT: Kenksminga jkvépus ir susilietus su oda.

HU: Belélegezve és bérrel érintkezve drtalmas.

MT: Jaghmel hsara meta jinxtamm u meta jmiss il-gilda.
NL: Schadelijk bij inademing en bij aanraking met de huid.

PL: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze
skora.

PT: Nocivo por inalagio e em contacto com a pele.

'RO: Nociv prin inhalare §i in contact cu pielea.

SK: Skodlivy pri vdjchnuti a pri kontakte s pokozkou.

SL: Zdravju 3kodljivo pri vdihavanju in v stiku s koZo.

Fl: Terveydelle haitallista hengitettyni ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt vid inandning och hudkontakt.

R20/22

BG: Bpene npu BMiIBaHe ¥ NPM NOTThIIAHE.

ES: Nocivo por inhalacién y por ingestion.

CS: Zdravi 3kodlivy pti vdechovéni a pfi poZiti.

DA: Farlig ved indénding og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschédlich beim Einatmen und Verschlucken.
ET: Kahjulik sissehingamisel ja allaneelamisel.

EL: EmBAafés dtav eiomvéetar kar O mepintwon Katandoews.
EN: Harmful by inhalation and if swallowed.

FR: Nocif par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo per inalazione e ingestione.

LV: Kaitigs ieelpojot un norijot.

LT: Kenksminga jkvépus ir prarijus.

HU: Belélegezve és lenyelve drtalmas.

MT: Jaghmel hsara meta jinxtamm jew jinbela’.

NL: Schadelijk bij inademing en opname door de mond.

PL: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknigciu.
PT: Nocivo por inalagdo e ingestdo.

RO: Nociv prin inhalare si prin inghifire.

SK: Skodlivy pri vdychnuti a po poZiti.

SL: Zdravju $kodljivo pri vdihavanju in pri zauZitju.

FI: Terveydelle haitallista hengitettyni ja nieltyna.

SV: Farligt vid inandning och fortaring.

R20/21/22

BG: Bpenex npyu Buuuisae, Npy KOHTAKT ¢ xoxara 1 NpH NOTITbLIAHE.
ES: Nocivo por inhalacién, por ingestién y en contacto con la piel.
CS: Zdravi 3kodlivy pfi vdechovini, styku s kiiZi a pfi poZiti.

DA: Farlig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich beim Einatmen, Verschlucken und Beriih-
rung mit der Haut.

ET: Kahjulik sissehingamisel, kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: Emfhafés otav eonvéeta, ot enagr) pe o Séppa kar o€ mepimTon
KOTAMOOEWS. :

EN: Harmful by inhalation, in contact with skin and if swallowed.
FR: Nocif par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.
IT: Nocivo per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.
LV: Kaitigs ieelpojot, nonakot saskaré ar adu un norijot.

LT: Kenksminga ikvépus, susilietus su oda ir prarijus.

HU: Belélegezve, brrel érintkezve és lenyelve drtalmas.

MT: Jaghmel hsara meta jinxtamm, imiss il-gilda jew jinbela’.

NL: Schadelijk bij inademing, opname door de mond en aanraking
met de huid.

PL: Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg
i po potknigciu.

PT: Nocivo por inalagdo, em contacto com a pele e por ingestao.
RO: Nociv prin inhalare, in contact cu pielea si prin inghitire.

SK: Skodlivy pri vdjchnuti, pri kontakte s pokozkou a po poiti.
SL: Zdravju $kodljivo pri vdihavanju, v stiku s koZo in pri zauZitju.
FI: Terveydelle haitallista hengitettyné, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Farligt vid inandning, hudkontakt och fortaring.
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R21/22

BG: BpeneH np# KOHTAKT C KOXATa M NPH NONTbLLIAHE.
ES: Nocivo en contacto con la piel y por ingestion.
CS: Zdravi kodlivy pfi styku s kdzi a pfi poziti.
DA: Farlig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich bei Beriihrung mit der Haut und beim
Verschlucken.

ET: Kahjulik kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: EmPhafés oe enagi pe To déppa kar ot MepimTwon Katandoews.
EN: Harmful in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Kaitigs, nonikot saskaré ar adu un norijot.

LT: Kenksminga susilietus su oda ir prarijus.

HU: Bérrel érintkezve és lenyelve drtalmas.

MT: Jaghmel hsara meta jmiss il-gilda jew jinbela’.

NL: Schadelijk bij aanraking met de huid en bij opname door de
mond.

PL: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg i po potknieciu.
PT: Nocivo em contacto com a pele e por ingestdo.

RO: Nociv in contact cu pielea si prin inghitire.

SK: Skodlivy pri kontakte s pokozkou a po poziti.

SL: Zdravju skodljivo v stiku s koZo in pri zauZitju.

Fl: Terveydelle haitallista joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Farligt vid hudkontakt och fortéring.

R23[24

BG: TokcuueH Npy BIUMIIBAHE M NPU KOHTAKT C KOXKATA.
ES: Téxico por inhalacién y en contacto con la piel.
CS: Toxicky pfi vdechovéni a pfi styku s kiizi.

DA: Giftig ved inddnding og ved hudkontakt.

DE: Giftig beim Einatmen und bei Beriihrung mit der Haut.
ET: Miirgine sissehingamisel ja kokkupuutel nahaga.
EL: To&o otav eomvéetar kat o€ enagr] pe to Séppa.
EN: Toxic by inhalation and in contact with skin.

FR: Toxique par inhalation et par contact avec la peau.
IT: Tossico per inalazione e contatto con la pelle.

LV: Toksisks ieelpojot un nonakot saskaré ar adu.

LT: Toksiska jkvépus ir susilietus su oda.

HU: Belélegezve és bérrel érintkezve mérgezd.

MT: Tossiku meta jinxtamm u meta jmiss il-gilda.
NL: Vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.

PL: Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze
skorg.

PT: Téxico por inalagdo e em contacto com a pele.
RO: Toxic prin inhalare si in contact cu pielea.

SK: Jedovaty pri vdychnuti a pri kontakte s pokozkou.
SL: Strupeno pri vdihavanju in v stiku s kozo.

FI: Myrkyllistd hengitettyné ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt vid inandning och hudkontakt.

R23/25

BG: TokcuueH npy BOMIUBaHE M NPU MOITbIUIAHE.

ES: Toxico por inhalacién y por ingestion.

CS: Toxicky pfi vdechovéni a pfi poziti.

DA: Giftig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Giftig beim Einatmen und Verschlucken.

ET: Miirgine sissehingamisel ja allaneelamisel.

EL: To&ixo otav e10mvéeTar Kat o€ MEPITTWOT) KATANOCEWS.
EN: Toxic by inhalation and if swallowed.

FR: Toxique par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico per inalazione e ingestione.

LV: Toksisks ieelpojot un norijot.

LT: Toksiska jkvépus ir prarijus.

HU: Belélegezve és lenyelve mérgez6.

MT: Tossiku meta jinxtamm jew meta jinbela’.

NL: Vergiftig bij inademing en opname door de mond.
PL: Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i po potknigciu.
PT: Téxico por inalagdo e ingestdo.

RO: Toxic prin inhalare si prin inghigire.

SK: Jedovaty pri vdychnuti a po poZiti.

SL: Strupeno pri vdihavanju in pri zauZitju.

FI: Myrkyllistd hengitettyni ja nieltyna.

SV: Giftigt vid inandning och fortaring.

R23[24/25

BG: TokcuueH TIpY BOMILUBAHE, MPU KOHTAKT C KOXaTa ¥ 1py NOITbLIaHE.
ES: Téxico por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel.
CS: Toxicky pfi vdechovéni, styku s kiZi a pfi poZiti.

DA: Giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.



DE: Giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit der
Haut.

ET: Miirgine sissehingamisel, kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: Tofikd Otav eomvéetal, o enagr pe To déppa kai o MepiTILON
KATONOOEWS. -

EN: Toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique par inhalation, par contact avec la peau et par inges-
tion.

IT: Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione.
LV: Toksisks ieelpojot, nonakot saskaré ar adu un norijot.

LT: Toksiska jkveépus, susilietus su oda ir prarijus.

HU: Belélegezve, borrel érintkezve és lenyelve mérgez6.

MT: Tossiku meta jinxtamm, imiss il-gilda jew jinbela’.

NL: Vergiftig bij inademing, opname door de mond en aanraking
met de huid.

PL: Dziala toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skéra
i po potknigciu.

PT: Téxico por inalag3o, em contacto com a pele e por ingestdo.
RO: Toxic prin inhalare, in contact cu pielea si prin inghitire.
SK: Jedovaty pri vdychnuti, pri kontakte s pokozkou a po poziti.
SL: Strupeno pri vdihavanju, v stiku s koZo in pri zauZitju.

FI: Myrkyllisti hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt vid inandning, hudkontakt och fortéring.

R24/25

BG: TokcuueH Npu KOHTAKT C KOXATa M NPy NONTbLIAHE.

ES: Téxico en contacto con la piel y por ingestién.
CS:.Toxicky pfi styku s kiiZi a pfi poZiti.

DA: Giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
ET: Miirgine kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: To€ixo o enagr pe o Séppa kar o€ MePIMTLON KATANOOEWS.
EN: Toxic in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Toksisks, nonakot saskaré ar adu un norijot.

LT: Toksiska susilietus su oda ir prarijus.

HU: Bérrel érintkezve és lenyelve mérgezd.
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MT: Tossiku meta jmiss il-gilda jew meta jinbela’.

NL: Vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de
mond.

PL: Dziala toksycznie w kontakcie ze skérg i po potknieciu.
PT: Téxico em contacto com a pele e por ingesto.

RO: Toxic in contact cu pielea si prin inghiire.

SK: Jedovaty pri kontakte s pokozkou a po pofiti.

SL: Strupeno v stiku s koZo in pri zauZitju.

FI: Myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyni.

SV: Giftigt vid hudkontakt och fortéring.

R26[27

BG: CunHo TOKCMUEH Npy BOMIIBAHE M NPU KOHTAKT C KOXata.
ES: Muy téxico por inhalacién y en contacto con la piel.

CS: Vysoce toxicky pfi vdechovini a pfi styku s kiZi.

DA: Meget giftig ved indidnding og ved hudkontakt.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und bei Berithrung mit der Haut.
ET: Viga miirgine sissehingamisel ja kokkupuutel nahaga.

EL: TToAU T0£1k0 tav e1omvéetar Kat o€ enagi pe to déppa.

EN: Very toxic by inhalation and in contact with skin.

FR: Trés toxique par inhalation et par contact avec la peau.
IT: Molto tossico per inalazione e contatto con la pelle.

LV: Loti toksisks ieelpojot un nonakot saskaré ar adu.

LT: Labai toksiska jkvépus ir susilietus su oda.

HU: Belélegezve és bérrel érintkezve nagyon mérgez6.

MT: Tossiku hafna meta jinxtamm u meta jmiss il-gilda.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en bij aanraking met de huid.

PL: Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie
ze skorg.

PT: Muito t6xico por inalagio e em contacto com a pele.
RO: Foarte toxic prin inhalare si in contact cu pielea.

SK: Velmi jedovaty pri vdychnuti a pri kontakte s pokozkou.
SL: Zelo strupeno pri vdihavanju in v stiku s koZo.

FI: Erittdgin myrkyllistd hengitettyni ja joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt vid inandning och hudkontakt.



R26/28

BG: CHITHO TOKCHYEH NPY BIUIIBAHE U NIPU IONTbILAHE.

ES: Muy téxico por inhalacién y por ingestin.

CS: Vysoce toxicky pfi vdechovéni a pii poZiti.

DA: Meget giftig ved inddnding og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen und Verschlucken.

ET: Viga miirgine sissehingamisel ja allaneelamisel.

EL: TToAd t0€1k0 dtav e10MvEETal KAl O TEPIMTTLOT KATAMOOEWS.
EN: Very toxic by inhalation and if swallowed.

FR: Trés toxique par iﬁhalation et par ingestion.

IT: Molto tossico per inalazione e per ingestione.

LV: Loti toksisks ieelpojot un norijot.

LT: Labai toksiska jkvépus ir prarijus.

HU: Belélegezve és lenyelve nagyon mérgezd.

MT: Tossiku hafna meta jinxtamm jew meta jinbela’.

NL: Zeer vergiftig bij inademing en opname door de mond.

PL: Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i po
potknieciu.

PT: Muito téxico por inalagdo e ingestdo.

RO: Foarte toxic prin inhalare i prin inghitire.
SK: Velmi jedovaty pri vdychnuti a po poziti.
SL: Zelo strupeno pri vdihavanju in pri zauZitju.
Fl: Erittdgin myrkyllistd hengitettynd ja nieltyni.

SV: Mycket giftigt vid inandning och fortéring.

R26/27]28

BG: CMIHO TOKCMYEH MpM BOMIIBAHE, NPM KOHTAKT C KOXAara M NpU
TOTITHUIAHE.

ES: Muy t6xico por inhalacién, por ingestién y en contacto con la
piel.

CS: Vysoce toxicky pfi vdechovéni, styku s kiiZi a pfi poziti.
DA: Meget giftig ved inddnding, ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig beim Einatmen, Verschlucken und Berithrung mit
der Haut.

ET: Viga miirgine sissehingamisel, kokkupuutel nahaga ja allaneela-
misel.

EL: ToA) To€1kd Otav ewomvéetal, oe enagn pe to déppa kar ot mepin-
TWOT KATANOOEWG.

EN: Very toxic by inhalation, in contact with skin and if swallowed.
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FR: Trés toxique par inhalation, par contact avec la peau et par
ingestion.

IT: Molto tossico per inalazione, contatto con la pelle e per inges-

. tione.

LV: Loti toksisks ieelpojot, nonakot saskaré ar adu un norijot.

LT: Labai t;:)ksi§ka jkvépus, susilietus su oda ir prarijus.

HU: Belélegezve, bdrrel érintkezve és lenyelve nagyon mérgez6.
MT: Tossiku hafna meta jinxtamm, imiss il-gilda jew meta jinbela’.

NL: Zeer vergiftig bij inademing, opname door de mond en
aanraking met de huid.

PL: Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie
ze skorg i po potknigciu.

PT: Muito téxico por inalagdo, em contacto com a pele e por
ingestdo.

RO: Foarte toxic prin inhalare, in contact cu pielea si prin inghitire.

SK: Velmi jedovaty pri vdychnuti, pri kontakte s pokozkou a po
potziti.

SL: Zelo strupeno pri vdihavanju, v stiku s koZo in pri zauZitju.
Fl: Erittdin myrkyllistd hengitettyn, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt vid inandning, hudkontakt och f6rtiring.

R27/28

BG: CuNHO TOKCHYEH NPU KOHTAKT C KOXATa M NP NONTbUIAHE.

ES: Muy t6xico en contacto con la piel y por ingestion.

CS: Vysoce toxicky pfi styku s kiizi a pfi poziti.

DA: Meget giftig ved hudkontakt og ved indtagelse.

DE: Sehr giftig bei Berithrung mit der Haut und beim Verschlucken.
ET: Viga miirgine kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: oAb to1kd o€ enagr| pe to Séppa kar o€ MePIMTLOT KATAMOOELS.
EN: Very toxic in contact with skin and if swallowed.

FR: Trés toxique par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Loti toksisks, nonakot saskaré ar adu un norijot.

LT: Labai toksiska susilietus su oda ir prarijus.

HU: Bérrel érintkezve és lenyelve nagyon mérgezd.

MT: Tossiku hafna meta jmiss il-gilda jew meta jinbela’.

NL: Zeer vergiftig bij aanraking met de huid en bij opname door de
mond.
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PL: Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skérg i po potknigciu.
PT: Muito toxico em contacto com a pele e por ingestdo.

RO: Foarte toxic in contact cu pielea si prin inghitire.

SK: Velmi jedovaty pri kontakte s pokozkou a po poziti.

SL: Zelo strupeno v stiku s kozo in pri zauzitju.

FI: Erittdin myrkyllistd joutuessaan iholle ja nieltyni.

SV: Mycket giftigt vid hudkontakt och fortiring.

R36/37

BG: [1pastn oumre v MXaTeNHUTE MBTUIA.

ES: Irrita los ojos y las vias respiratorias.

CS: Drézdi o¢i a dychaci orgény.

DA: Irriterer gjnene og dndedréetsorganerne.

DE: Reizt die Augen und die Atmungsorgane.
ET: Arritab silmi ja hingamiselundeid.

EL: Epediler ta péma kat 10 avanvevotikd ovompa.
EN: Irritating to eyes and respiratory system.

FR: Irritant pour les yeux et les voies respiratoires.
IT: Irritante per gli occhi e le vie respiratorie.
LV: Kairina acis un elpoanas sistému.

LT: Dirgina akis ir kvépavimo takus.

HU: Szemizgat6 hatdsq, izgatja a légutakat.

MT: Jirrita I-ghajnejn u s-sistema respiratorja.
NL: Irriterend voor de ogen en de ademhalingswegen.
PL: Dziata draznigco na oczy i drogi oddechowe.
PT: Irritante para os olhos e vias respiratorias.
RO: Iritant pentru ochi i sistemul respirator.
SK: Drazdi oci a dychacie cesty.

SL: Drazi o¢i in dihala.

FI: Arsyttéd silmia ja hengityselimié.

SV: Irriterar 6gonen och andningsorganen.

R36/38

BG: [lpasuu oumre 1 KoXara.

ES: Irrita los ojos y la piel.

CS: Drézdi oci a kizi.

DA: Irriterer ejnene og huden.
DE: Reizt die Augen und die Haut.
ET: Arritab silmi ja nahka.

EL: Epediter ta pama kat 1o Séppa.

EN: Irritating to eyes and skin.

FR: Irritant pour les yeux et la peau.
IT: Irritante per gli occhi e la pelle.
LV: Kairina acis un adu.

LT: Dirgina akis ir odg.

HU: Szem- és bérizgaté hatdsd.

MT: Jirrita l-ghajnejn u l-gilda.

NL: Irriterend voor de ogen en de huid.
PL: Dziala draznigco na oczy i skore.
PT: Irritante para os olhos e pele.

RO: Iritant pentru ochi si pentru piele.
SK: Drézdi o¢i a pokozku.

SL: Drazi oti in koZo.

Fl: Arsyttad silmia ja ihoa.

SV: Irriterar 6gonen och huden.

R36/37/38

BG: [1pa3uu oumTe, MUXATENTHUTE MBTULIA U KOXATa.

ES: Irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.

CS: Drézdi o, dychaci orgdny a kiizi.

DA: Irriterer gjnene, dndedratsorganerne og huden.

DE: Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut.

ET: Arritab silmi, hingamiselundeid ja nahka.

EL: Epediter Ta pama, To avanveuotikd ovotnpa kat to déppa.
EN: Irritating to eyes, respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.
IT: Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle.

LV: Kairina acis, adu un elposanas sistému.

LT: Dirgina akis, kvépavimo takus ir odg.

HU: Szem- és bérizgat6 hatdst, izgatja a légutakat.

MT: Jirrita |-ghajnejn, is-sistema respiratorja u l-gilda.

NL: Irriterend voor de ogen, de ademhalingswegen en de huid.
PL: Dziafa draznigco na oczy, drogi oddechowe i skorg.
PT: Irritante para os olhos, vias respiratdrias e pele.

RO: Iritant pentru ochi, sistemul respirator si pentru piele.
SK: Drézdi oci, dychacie cesty a pokozku.

SL: Drazi o¢i, dihala in kozo.

FI: Arsyttai silmid, hengityselimié ja ihoa.

SV: Irriterar 6gonen, andningsorganen och huden.



R37/38

BG: [lpa3uu muXatesIHuTE MHTULIA ¥ KOXKATA.

ES: Irrita las vias respiratorias y la piel.

CS: Drédzdi dychaci orgény a kiizi.

DA: Irriterer dndedraetsorganerne og huden.

DE: Reizt die Atmungsorgane und die Haut.

ET: Arritab hingamiselundeid ja nahka.

EL: Epediter To avanveuonkd ovotnpa kat to déppa.
EN: Irritating to respiratory system and skin.

FR: Irritant pour les voies respiratoires et la peau.
IT: Irritante per le vie respiratorie e la pelle.

LV: Kairina elpo$anas sistému un adu.

LT: Dirgina kvépavimo takus ir odg.

HU: Bérizgat6 hatdsy, izgatja a légutakat.

MT: Jirrita s-sistema respiratorja u l-gilda.

NL: Irriterend voor de ademhalingswegen en de huid.
PL: Dziala draznigco na drogi oddechowe i skére.
PT: Irritante para as vias respiratorias e pele.

RO: Iritant pentru sistemul respirator i pentru piele.
SK: Drézdi dychacie cesty a pokozku.

SL: Drazi dihala in koZo.

Fl: Arsyttdd hengityselimii ja ihoa.

SV: Irriterar andningsorganen och huden.

R39/23

BG: TOKCHYEH: ONACHOCT OT MHOTO TeXKM HeoOpatmm edektu npu
BOMILBAHE.

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhala-
cién.

CS: Toxicky: nebezpe¢i velmi vdinych nevratnych alinkd pfi
vdechovéni.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved indénding.
DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen.

ET: Miirgine: vaga tosiste poordumatute kahjustuste oht sissehinga-
misel.

EL: Togwo: kivduvog moA) cofapav povipwv emdpdoewv otav om-
véeTal.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhala-
tion.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation.
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IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inal-
azione.

LV: Toksisks - bitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi ieelpojot.

LT: Toksiska: sukelia labai sunkius negriztamus sveikatos paken-
kimus jkvépus.

HU: Belélegezve mérgez6: nagyon silyos, maradandé egészségkaro-
sodist okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta jinx-
tamm.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inad-
eming.

PL: Dziata toksycznie przez drogi oddechowe; zagraia powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagdo.
RO: Toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inhalare.

SK: Jedovaty, nebezpecenstvo velmi vaznych ireverzibilnych dcinkov
vdychnutim.

SL: Strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri vdiha-
vanju.

FI: Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitet-
tynd.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid
inandning.
R39/24

BG: ToKcHueH: ONAacCHOCT OT MHOIO TeXKM HeoOparumm edexrn npu
KOHTAKT € KOXara.

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto

con la piel.

CS: Toxicky: nebezpedi velmi vaznych nevratnych G¢inkd pfi styku
s kiazi.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung mit
der Haut.

ET: Miirgine: viga tdsiste poordumatute kahjustuste oht nahale
sattumnisel.

EL: To£wko: kivduvog moAy coPapav povipwy emopacewv ot enagr) pe o
Séppa.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with
skin.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec
la peau.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con
la pelle.

LV: Toksisks - biitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi, nonikot
saskaré ar adu.



LT: Toksiska: sukelia labai sunkius negriztamus sveikatos paken-
kimus susilietus su oda.

HU: Borrel érintkezve mérgez6: nagyon silyos, maradand6 egész-
ségkdrosodast okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta jmiss il-
gilda.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
aanraking met de huid.

PL: Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto
com a pele.

RO: Toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave in contact cu
pielea.

SK: Jedovaty, nebezpecenstvo velmi véznych ireverzibilnych acinkov
pri kontakte s pokozkou.

SL: Strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja v stiku s
kozo.

FI: Myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutues-
saan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid
hudkontakt.
R39/25

BG: ToKCMUEH: OMAcCHOCT OT MHOTO TeXKM Heobpatumm edekty npu
nOIIbiIaHe.

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por ingestion.
CS: Toxicky: nebezpeti velmi vaznych nevratngch tcinké pfi poziti.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade p4 helbred ved indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Verschlucken.

ET: Miirgine: viga tdsiste poordumatute kahjustuste oht allaneela-
misel.

EL: Towo: kivduvos moA) cofapav povipwv emdpacewv ot mepimtwon
KaTanooews.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects if swallowed.
FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inges-
tione.

LV: Toksisks - biitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi norijot.

LT: Toksiska: sukelia labai sunkius negriZtamus sveikatos paken-
kimus prarijus.

HU: Lenyelve mérgez6: nagyon siilyos, maradandé egészségkdroso-
dast okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna jekk jinxtamm.
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NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij opname
door de mond.

PL: Dziala toksycznie po potknigciu; zagraza powstaniem bardzo
powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por ingestdo.
RO: Toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inghiire.

SK: Jedovaty, nebezpeenstvo velmi vaznych ireverzibilnych dcinkov
po poZiti.

SL: Strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri
zauZitju.

FI: Myrkyllista: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.
SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid
fortiring.

R39/23/24

BG: TOKCHUeH: ONACHOCT OT MHOTO TeXKM Heobpatumm edektu npu
BIMUIBAHE 1 NPU KOHTAKT C KOXKATa.

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhala-
cién y contacto con la piel.

CS: Toxicky: nebezpeli velmi véinych nevratnych dcinkd pfi

vdechovéni a pfi styku s kiiZi.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade p helbred ved indénding og
hudkontakt.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und
bei Berithrung mit der Haut.

ET: Miirgine: viga tsiste poordumatute kahjustuste oht sissehinga-
misel ja kokkupuutel nahaga.

EL: To&ix0: kivuvos moAy coPapav povipev emdpacewy Otav elomvéetar
Kai O€ enagr pe o déppa.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhala-
tion and in contact with skin.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation
et par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione
e a contatto con la pelle.

LV: Toksisks - bitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi ieelpojot
un nonakot saskaré ar adu.

LT: Toksiska: sukelia labai sunkius negriztamus sveikatos paken-
kimus jkvépus ir susilietus su oda.

HU: Belélegezve és bérrel érintkezve mérgez6: nagyon siilyos, mara-
dando egészségkarosoddst okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta jinxtamm
u meta jmiss il-gilda.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inad-
eming en aanraking met de huid.



PL: Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze
skorg; zagraza powstaniem bardzo powainych nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia.

PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagio
€ em contacto com a pele.

RO: Toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inhalare si
in contact cu pielea.

SK: Jedovaty, nebezpe¢enstvo velmi vaznych ireverzibilnych Gcinkov
vdychnutim a pri kontakte s pokozkou.

SL: Strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri vdiha-
vanju in v stiku s koZo.

FI: Myrkyllisté: erittiin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitet-
tynd ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestiende hilsoskador vid
inandning och hudkontakt.
R39/23/25

BG: ToKCMUEH: OMaCHOCT OT MHOIO TeXKU HeoOpaTimyu edextv npu
BIMIUBAHE M NIPU MONTHLUAHE.

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhala-
cién e ingestion.

CS: Toxicky: nebezpedi velmi vdinych nevratnych d¢inké pfi
vdechovéni a pfi poziti.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved indinding og
indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen und
durch Verschlucken.

ET: Miirgine: viga tosiste poordumatute kahjustuste oht sissehinga-
misel ja allaneelamisel.

EL: To&wo: kivbuvog mohl coPapdv povipwv emdpaoewv dtav eiomvéetat
Xat OF MEPITTTWON KATAMOOEWG.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhala-
tion and if swallowed.

EFR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation
et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione
ed ingestione.

LV: Toksisks: biitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi ieelpojot un
norijot.

LT: Toksiska: sukelia labai sunkius negriztamus sveikatos paken-
kimus jkvépus ir prarijus.

HU: Belélegezve és lenyelve mérgezd: nagyon sdlyos, maradandé
egészségkdrosodast okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta jinxtamm
jew meta jinbela’.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inad-
eming en opname door de mond.

PL: Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i po potknieciu;
zagraza powstaniem bardzo powainych nieodwracalnych zmian w
stanie zdrowia.

77

PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagio
e ingestdo.

RO: Toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inhalare i
prin inghiire.

SK: Jedovaty, nebezpecenstvo velmi vaznych ireverzibilnych déinkov
vdychnutim a po poZiti.

SL: Strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri vdiha-
vanju in pri zauZitju.

FI: Myrkyllist4: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitet-

tynd ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid
inandning och fortiring.

R39/24/25

BG: TOKCHUeH: OMACHOCT OT MHOTO TEXKM HeoOparumm edektdt npu
KOHTAKT C KOXaTa M MpH INOITTbLIAHE.

ES: Toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por contacto
con la piel e ingestion.

CS: Toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych G&inkd pfi styku
s kiizi a pfi poziti.
DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade p helbred ved hudkontakt

og indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Beriihrung mit
der Haut und durch Verschlucken.

ET: Miirgine: viga tdsiste péordumatute kahjustuste oht kokku-
puutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: To£wo: kivduvog moAl coPapav povipwy emdpacewy ot enagi) pe to-
déppa kar o€ MEPIMTLON KATAMOOEWS.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects in contact with
skin and if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact avec
la peau et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a contatto con
la pelle e per ingestione.

LV: Toksisks - biitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi, nonakot
saskaré ar adu un norijot.

LT: Toksiska: sukelia labai sunkius negriZtamus sveikatos paken-
kimus susilietus su oda ir prarijus.

HU: Bérrel érintkezve és lenyelve mérgezd: nagyon siilyos, mara-
dando egészségkdrosodast okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta jmiss il-
gilda jew meta jinbela’.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
aanraking met de huid en opname door de mond.

PL: Dziata toksycznie w kontakcie ze skérg i po potknieciu; zagraza
powstaniem bardzo powazinych nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em contacto
com a pele e por ingestdo.



RO: Toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave in contact cu
pielea si prin inghiire.

SK: Jedovaty, nebezpecenstvo velmi viznych ireverzibilnych d¢inkov
pri kontakte s pokoZkou a po pofziti.

SL: Strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja v stiku s
koZo in pri zauZitju.

Fl: Myrkyllista: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara joutues-
saan iholle ja nieltynd.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid
hudkontakt och fortéring.

R39/23/24/25

BG: ToKcuueH: OMAaCHOCT OT MHOTO TeXKM HeoOparumu edektu npu
BIMLIBAHE, DM KOHTAKT C KOXKATA M NPH NOIbLIAHE.

ES: Téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inhala-
cién, contacto con la piel e ingestion.

CS: Toxicky: nebezpeti velmi vdingch nevratnych winké pfi
vdechovéni, styku s kiiZi a pfi poziti.

DA: Giftig: fare for varig alvorlig skade p4 helbred ved indnding,
hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen,
Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

ET: Miirgine: viga t3siste poordumatute kahjustuste oht sissehinga-
misel, kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: Tofwo: kivbuvog mohd cofapdv powvipov emdpaocwv étav eom-
VEETQL, OF ENAQT PE TO BEpPa ka1 O TEPITTLON KATANOOEWS.

EN: Toxic: danger of very serious irreversible effects through inhala-
tion, in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhalation,
par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inalazione,
a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Toksisks - biitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi ieelpojot,
nonakot saskaré ar adu un norijot.

LT: Toksiska: sukelia labai sunkius negriztamus sveikatos paken-
kimus jkvépus, susilietus su oda ir prarijus.

HU: Belélegezve, bérrel érintkezve és lenyelve mérgez6: nagyon
stilyos, maradandé egészségkdrosodast okozhat

MT: Tossiku: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta jinx-
tamm, imiss il-gilda jew meta jinbela’.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij inad-
eming, aanraking met de huid en opname door de mond.

PL: Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skéra
i po potknigciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwra-
calnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por inalagio,
em contacto com a pele e por ingestdo.

RO: Toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inhalare, in
contact cu pielea si prin inghitire.
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SK: Jedovaty, nebezpecenstvo velmi vaznych ireverzibilnych G¢inkov
vdychnutim, pri kontakte s pokozkou a po poziti.

SL: Strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri vdiha-
vanju, v stiku s kozo in pri zauzitju.

FI: Myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara hengitet-
tynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador vid
inandning, hudkontakt och fortéring.

R39/26

BG: CWIHO TOKCMUeH: OMACHOCT OT MHOTO TEXKM Heobparumu edexty
TpH BOMLIBaHE.

ES: Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inha-
lacion.

CS: Vysoce toxicky: nebezpeci velmi vaznych nevratnych Gcinkd pii
vdechovéni.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved
inddnding.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch
Einatmen.

ET: Viga miirgine: viga tdsiste poordumatute kahjustuste oht sisse-
hingamisel.

EL: TIoAU Tofwd: kivuvog moAU cofapav povipwv embpacewv otav
€10TIVEETAL.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through
inhalation.

FR: Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhala-
tion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inal-
azione.

LV: Loti toksisks - batiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi ieel-
pojot.

LT: Labai toksiska: sukelia labai sunkius negriZtamus sveikatos
pakenkimus jkvépus.

HU: Belélegezve nagyon mérgezs: nagyon stilyos, maradandé egész-
ségkdrosodast okozhat.

MT: Tossiku hafna: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta
jinxtamm.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
inademing.

PL: Dziata bardzo toksycznie przez drogi oddechowe; zagraza pows-
taniem bardzo powainych nieodwracalnych zmian w  stanie
zdrowia.

PT: Muito téxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por
inalagdo.

RO: Foarte toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inha-
lare.

SK: Velmi jedovaty, nebezpecenstvo velmi vdznych ireverzibilnych
ucinkov vdychnutim.



SL: Zelo strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri
vdihavanju.

Fl: Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara
hengitettynd.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador
vid inandning.
R39/27

BG: CWIHO TOKCMYEH: ONACHOCT OT MHOTO TEXKM Heobpatumm edeku
TpM KOHTAKT C KOXara,

ES: Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por
contacto con la piel.

CS: Vysoce toxicky: nebezpeci velmi vdznych nevratnych a¢inkd pfi

styku s kazi.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved
hudkontakt.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung
mit der Haut.

ET: Viga miirgine: viga tdsiste poordumatute kahjustuste oht
kokkupuutel nahaga.

EL: TToAd To&o: kivbuvog mokl cofapav povipwy emdpioewy ot enagn
e o Séppa.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact
with skin.

FR: Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact
avec la peau.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a
contatto con la pelle.

LV: Loti toksisks - bitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi,
nonakot saskaré ar adu.

LT: Labai toksiska: sukelia labai sunkius negriZtamus sveikatos
pakenkimus susilietus su oda.

HU: Bérrel érintkezve nagyon mérgez6: nagyon silyos, maradandé
egészségkdrosodast okozhat.

MT: Tossiku hafna: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta
jmiss il-gilda.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
aanraking met de huid.

PL: Dziata bardzo toksycznie w kontakcie ze skorg; zagraia powsta-
niem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Muito tdxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em
contacto com a pele.

RO: Foarte toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave in contact
cu pielea.

SK: Velmi jedovaty, nebezpecenstvo velmi véznych ireverzibilnych
tcinkov pri kontakte s pokozkou.

SL: Zelo strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja v
stiku s kozo.
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Fl: Erittdin myrkyllisté: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara
joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador
vid hudkontakt.

R39/28

BG: CMIHO TOKCHYEH: ONACHOCT OT MHOTO TeXKM HeoGparMm edexu
npy NOTIThLIAHE.

ES: Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por
ingestion.

CS: Vysoce toxicky: nebezpeci velmi viznych nevratnych tcinkd pfi
potiti.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pé helbred ved indta-
gelse.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Vers-
chlucken.

ET: Viga miirgine: viga tdsiste poordumatute kahjustuste oht alla-
neelamisel.

EL: Mo\ tofkd: kivbuvog oAy coPapav povipwy emdpacewv oe mepin-
TOOT] KATAMOOEWS.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects if swal-
lowed.

FR: Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inges-
tion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per
ingestione.

LV: Loti toksisks - biitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi norijot.

LT: Labai toksiska: sukelia labai sunkius negriztamus ‘sveikatos
pakenkimus prarijus.

HU: Lenyelve nagyon mérgez6: nagyon silyos, maradando egészség-
kdrosodast okozhat.

MT: Tossiku hafna: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna jekk
jinbela’.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
opname door de mond.

PL: Dziala bardzo toksycznie po potknigciu; zagraza powstaniem
bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Muito tdxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por
ingestdo.

RO: Foarte toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin
inghitire.

SK: Velmi jedovaty, nebezpecenstvo velmi vdznych ireverzibilnych
u¢inkov po poziti.

SL: Zelo strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri
zauZitju.

Fl: Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara

nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende halsoskador
vid fortiring.



R39/26/27

BG: CMIHO TOKCMYEH: ONACHOCT OT MHOTO TEXKM HeoOparmy edektu
NpY BIMIIBAHE M MIPU KOHTAKT C KOXKAra.

ES: Muy téxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inha-
lacion y contacto con la piel.

CS: Vysoce toxicky: nebezpei velmi viznych nevratnych G¢inkd pfi
vdechovini a pfi styku s kGzi.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved
inddnding og hudkontakt.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen
und bei Berithrung mit der Haut.

ET: Viga miirgine: viga t3siste poordumatute kahjustuste oht sisse-
hingamisel ja kokkupuutel nahaga.

EL: TIoA) Tokiko: kivduvog molU cofapav povipwv emdpioewv otav
EIOTIVEETAL KO OF Emagr] pe to Séppa.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through
inhalation and in contact with skin.

FR: Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhala-
tion et par contact avec la peau.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inal-
azione e a contatto con la pelle. :

LV: Loti toksisks - batiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi ieel-
pojot un nonékot saskaré ar adu.

LT: Labai toksiSka: sukelia labai sunkius negriztamus sveikatos
pakenkimus jkvépus ir susilietus su oda.

HU: Belélegezve és bdrrel érintkezve nagyon mérgezé: nagyon
stilyos, maradandé egészségkarosoddst okozhat.

MT: Tossiku hafna: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta
jinxtamm u jmiss il-gilda.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
inademing en aanraking met de huid.

PL: Dziafa bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie
ze skorg; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych
zmian w stanie zdrowia.

PT: Muito t6xico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por
inalagdo e em contacto com a pele.

RO: Foarte toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inha-
lare si in contact cu pielea.

SK: Velmi jedovaty, nebezpetenstvo velmi vaznych ireverzibilnjch
u¢inkov vdychnutim a pri kontakte s pokozkou.

SL: Zelo strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri
vdihavanju in v stiku s kozo.

Fl: Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara
hengitettyni ja joutuessaan iholle.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador
vid inandning och hudkontakt.
R39/26/28

BG: CMNHO TOKCMUYEH: OMACHOCT OT MHOTO TeXKM HeoOparumu edextu
TIpY BAMIUBAHE M NPH TOTTTbUIAHE.

ES: Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inha-
lacién e ingestion.
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CS: Vysoce toxicky: nebezpeli velmi véznych nevratnych tcinkd pfi
vdechovini a pfi poZiti.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved
inddnding og indtagelse.

DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch Einatmen
und durch Verschlucken.

ET: Viga miirgine: viiga tdsiste pdordumatute kahjustuste oht sisse-
hingamisel ja allaneelamisel.

EL: ToAD tokiod: kivduvos mohd coapav povipwv emdpaocewv otav
£I0TIVEETAL KaL OF MEPITTWOT] KATAMOOEWS.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through
inhalation and if swallowed.

FR: Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhala-
tion et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inal-
azione ed ingestione.

LV: Loti toksisks - batiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi ieel-
pojot un norijot.

LT: Labai toksiska: sukelia labai sunkius negriztamus sveikatos
pakenkimus jkvépus ir prarijus.

HU: Belélegezve és lenyelve nagyon mérgez8: nagyon siilyos, mara-
dand6 egészségkdrosoddst okozhat.

MT: Tossiku hafna: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta
jinxtamm u jekk jinbela’.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
inademing en opname door de mond.

PL: Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe i po
potknigciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracal-
nych zmian w stanie zdrowia.

PT: Muito t6xico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por
inalagdo e ingestdo.

RO: Foarte toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inha-
lare si prin inghigire.

SK: Velmi jedovaty, nebezpecenstvo velmi véznych ireverzibilnych
aginkov vdychnutim a po poZiti.

SL: Zelo strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri
vdihavanju in pri zauZitju.

FI: Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara
hengitettynd ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador
vid inandning och fortiring.
R39/27/28

BG: CMIHO TOKCMUEH: OMACHOCT OT MHOTO TEXKHM Heobpatumu edekti
Tp# KOHTAKT € KOX4Ta M NPH NOTITbUIAHE.

ES: Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por
contacto con la piel e ingestion.

CS: Vysoce toxicky: nebezpeti velmi vaznych nevratnych tcinkd pfi
styku s kiizi a pfi poZiti.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pid helbred ved
hudkontakt og indtagelse.



DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens bei Berithrung
mit der Haut und durch Verschlucken.

ET: Viga miirgine: viga tdsiste poordumatute kahjustuste oht
kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: o\ oiko: kivbuvog mohi coPapav povipwy embpacewv ot enagr
BE TO Séppa Kat O€ MEPIMTWOTN KATATOCEWS.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects in contact
with skin and if swallowed.

FR: Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par contact
avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi a
contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Loti toksisks - biitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi,
nonikot saskaré ar adu un norijot.

LT: Labai toksiska: sukelia labai sunkius negriZtamus sveikatos
pakenkimus susilietus su oda ir prarijus.

HU: Bdrrel érintkezve és lenyelve nagyon mérgez6: nagyon silyos,
maradandé egészségkarosoddst okozhat.

MT: Tossiku hafna: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta
jmiss il-gilda u jekk jinbela’.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
aanraking met de huid en opname door de mond.

PL: Dziala bardzo toksycznie w kontakcie ze skérg i po potknieciu;
zagraza powstaniem bardzo powaznych nieodwracalnych zmian w
stanie zdrowia.

PT: Muito tdxico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves em
contacto com a pele e por ingestdo.

RO: Foarte toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave in contact
cu pielea si prin inghitire.

SK: Velmi jedovaty, nebezpetenstvo velmi véznych ireverzibilnych
w¢inkov pri kontakte s pokozkou a po poZiti.

SL: Zelo strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja v
stiku s koZo in pri zauZitju.

FI: Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara
joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hélsoskador
vid hudkontakt och fortiring.
R39/26/27/28

BG: CMIIHO TOKCHYEH: OMACHOCT OT MHOTO TEXKM HeoOpaTuMm edexty
NpY BIMWIBAHE, PU KOHTAKT C KOXATa M NPY NOMTbIIAHE.

ES: Muy toxico: peligro de efectos irreversibles muy graves por inha-
lacion, contacto con la piel e ingestion.

CS: Vysoce toxicky: nebezpeci velmi vdznych nevratnych dcinké pfi
vdechovini, styku s kzi a pfi poziti.

DA: Meget giftig: fare for varig alvorlig skade pd helbred ved
inddnding, hudkontakt og indtagelse.
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DE: Sehr giftig: ernste Gefahr irreversiblen Schadens durch
Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

ET: Viga miirgine: viga tdsiste poordumatute kahjustuste oht sisse-
hingamisel, kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: ToA Tofikd: kivbuvog Mokl cofapav povipwv embpaoewv otav
£IOTVEETaL, OF ENAQT HE TO SEpPa Kal OF MEPIMTWOT] KATANOOEWS.

EN: Very toxic: danger of very serious irreversible effects through
inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Trés toxique: danger d'effets irréversibles trés graves par inhala-
tion, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Molto tossico: pericolo di effetti irreversibili molto gravi per inal-
azione, a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Loti toksisks - biitiski neatgriezeniskas iedarbibas draudi ieel-
pojot, nonikot saskaré ar adu vai norijot.

LT: Labai toksiska: sukelia labai sunkius negriZtamus sveikatos
pakenkimus jkvépus, susilietus su oda ir prarijus.

HU: Belélegezve, birrel érintkezve, lenyelve nagyon mérgezd:
nagyon silyos, maradandé egészségkdrosodist okozhat.

MT: Tossiku hafna: periklu ta’ effetti irriversibbli serji hafna meta
jinxtamm, imiss il-gilda u jekk jinbela’.

NL: Zeer vergiftig: gevaar voor ernstige onherstelbare effecten bij
inademing, aanraking met de huid en opname door de mond.

PL: Dziala bardzo toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie
ze skorg i po potknigciu; zagraza powstaniem bardzo powaznych
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Muito t6xico: perigo de efeitos irreversiveis muito graves por
inalagdo, em contacto com a pele e por ingestdo.

RO: Foarte toxic: pericol de efecte ireversibile foarte grave prin inha-
lare, in contact cu pielea si prin inghigire.

SK: Velmi jedovaty, nebezpecenstvo velmi vaznych ireverzibilnych
uinkov vdychnutim, pri kontakte s pokozkou a po poziti.

SL: Zelo strupeno: nevarnost zelo hudih trajnih okvar zdravja pri
vdihavanju, v stiku s koZo in pri zauZitju.

FlI: Erittdin myrkyllistd: erittdin vakavien pysyvien vaurioiden vaara
hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyni.

SV: Mycket giftigt: risk for mycket allvarliga bestdende hilsoskador
vid inandning, hudkontakt och f6rtiring. :

R42/43

BG: Bb3MOXHA € CEHCMOMNM3ALMA NPU BOMIIBAHE M NPU KOHTAKT C
KOXara.

ES: Posibilidad de sensibilizacién por inhalacién y por contacto con
la piel.

CS: Miize vyvolat senzibilizaci pfi vdechovani a pfi styku s kizi.

DA: Kan give overfolsomhed ved indinding og ved kontakt med
huden.



DE: Sensibilisierung durch Einatmen und Hautkontakt méglich.

ET: V&ib pohjustada iilitundlikkust sissehingamisel ja kokkupuutel
nahaga.

EL: Mnopei va mpokahéoer euaodntonoinon Otav eIOTVEETAL Kai OF
enagr pe o deppa.

EN: May cause sensitization by inhalation and skin contact.

FR: Peut entrainer une sensibilisation par inhalation et par contact
avec la peau.

IT: Pud provocare sensibilizzazione per inalazione e contatto con la
pelle.

LV: Saskaroties ar adu vai ieelpojot, var izraisit paaugstinatu juti-
gumu.

LT: Gali sukelti alergija ikvépus ir susilietus su oda.

HU: Belélegezve és bérrel érintkezve talérzékenységet okozhat (szen-
2ibiliz4l6 hatdst lehet).

MT: Jista’ jikkaguna sensitizzazzjoni meta jinxtamm u meta jmiss il-
gilda.

NL: Kan overgevoeligheid veroorzaken bij inademing of contact met
de huid.

PL: Moze powodowa¢ uczulenic w nastgpstwie naraienia drogg
oddechows i w kontakcie ze skérg.

PT: Pode causar sensibilizagdo por inalagdo e em contacto com a
pele.

RO: Poate provoca sensibilizare prin inhalare si in contact cu pielea.

SK: Moze sposobif senzibilizdciu po vdychnuti a po kontakte
s pokozkou.

SL: Lahko povzroti preobcutljivost pri vdihavanju in v stiku s koZo.

Fl: Altistuminen hengitysteitse ja ihokosketus voi aiheuttaa herkisty-
mistd,

SV: Kan ge allergi vid inandning och hudkontakt.

R48/20

BG: BpefieH: OMacHOCT OT TEXKO YBPEXIaHE Ha 3IPAaBeTO MNPy NPOMbIIK-
WMTENHA EKCIO3MLMS YPe3 BIMLIBAHE.

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por inhalacion.

CS: Zdravi skodlivy: nebezpeci vizného poskozeni zdravi pfi dlou-
hodobé expozici vdechovénim.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pdvirkning ved
inddnding.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei
lingerer Exposition durch Einatmen.

ET: Kahjulik: tosise tervisekahjustuse oht pikaajalisel sissehingamisel.
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EL: EmpBhafic: xivduvos coapric AaPng s vyeiag Uotepa and naparte-
tapévn éxdeon Otav eonvéetal

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged
exposure through inhalation.

FR: Nocif: risque deeffets graves pour la santé en cas d’exposition
prolongée par inhalation.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni per la salute in caso di esposi-
zione prolungata per inalazione.

LV: Kaitigs - ieelpojot iespéjams nopietns kaitéjums veselibai péc
ilgstosas iedarbibas.

LT: Kenksminga: ilgg laika pakartotinai jkvepiant sukelia sunkius
sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n ét belélegezve drtalmas: sdlyos egészségkdroso-
ddst okozhat.

MT: Jaghmel hsara: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizz-
joni ghat-tul minhabba xamm.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij inademing.

PL: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepstwie dlugotrwatego narazenia.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saiide em caso de expo-
sigdo prolongada por inalagdo.

RO: Nociv: pericol de efecte grave asupra sindtifii la expunere
prelungitd prin inhalare.

SK: Skodlivy, nebezpecenstvo vézneho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou vdychnutim.

SL: Zdravju Skodljivo: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgo-
trajnejSega vdihavanja.

Fl: Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa
haittaa terveydelle hengitettyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering
genom inandning.
R48[21

BG: BpeneH: ONacHOCT OT TEXKO yBPEXIAHe Ha 3IPABETO NPy NPOMbIIX-
WTENIHA eKCIIO3ULMS IPH KOHTAKT C KOXKaTa.

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por contacto con la piel.

CS: Zdravi 3kodlivy: nebezpeti vdzného poskozeni zdravi pfi dlou-
hodobé expozici stykem s kiizi.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pdvirkning -ved
hudkontakt.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiaden bei
langerer Exposition durch Berithrung mit der Haut.

ET: Kahjulik: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel kokkupuutel
nahaga.



EL: EmphaBés: kivduvos cofapris BAapns mg vyeiag Uotepa and napate-
Tapévn &xdeon ot enagl) pe 10 déppa. '

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged
exposure in contact with skin.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par contact avec la peau.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata a contatto con la pelle.

LV: Kaitigs - iespéams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgstosas
saskares ar adu.

LT: Kenksminga: ilga laika pakartotinai veikiant per odg sukelia
sunkius sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n ét bérrel érintkezve drtalmas: siilyos egészségkd-
rosoddst okozhat.

MT: Jaghmel hsara: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizz-
joni ghat-tul waqt li jmiss il-gilda.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.

PL: Dziala szkodliwie w kontakcie ze skorg; stwarza powaine
zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dtugotrwalego narazenia.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saiide em caso de expo-
sigdo prolongada em contacto com a pele.

RO: Nociv: pericol de efecte grave asupra sinitifii la expunere
prelungit in contact cu pielea.

SK: Skodlivy, nebezpecenstvo vizneho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou pri kontakte s pokozkou.

SL: Zdravju kodljivo: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgo-
trajnejsega stika s kozo.

FI: Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa
haittaa terveydelle joutuessaan iholle.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid 1&ngvarig exponering
genom hudkontakt.
R48[22

BG: BperieH: OMacHoCT OT TeXKO YBPEXIAHe Ha 3IPABETO NP NMPOIbIK-
MTEJIHA eKCTIO3UIIMA NP NOTTTLIAHE.

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por ingestion.

CS: Zdravi $kodlivy: nebezpeti vazného poskozeni zdravi pfi dlou-
hodobé expozici pozivanim.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pavirkning ved
indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei
langerer Exposition durch Verschlucken.

ET: Kahjulik: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel allaneelamisel.

EL: EmpB\apés: xivbuvos coapiis fAafns me uyeiag votepa and naparte-
Tapévn &deon oF MEPINTLOT KATANOOEWS.
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EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged
exposure if swallowed.

FR: Nocif: risque deffets graves pour la santé en cas dexposition
prolongée par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per ingestione.

LV: Kaitigs - norijot iespéjams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgs-
todas iedarbibas.

LT: Kenksminga: ilga laika pakartotinai praryjant sukelia sunkius
sveikatos sutrikimus.

HU: Szdjon keresztiil hosszabb id6n dt a szervezetbe jutva drtalmas:
stlyos egészségkdrosodast okozhat.

MT: Jaghmel hsara: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizz-
joni ghat-tul jekk jinbela’. .

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij opname door de mond.

PL: Dziala szkodliwie po potknigciu; stwarza powaine zagrozenie
zdrowia w nastgpstwie dhugotrwalego narazenia.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de expo-
sigdo prolongada por ingestdo.

RO: Nociv: pericol de efecte grave asupra sinitdfii la expunere
prelungitd prin inghitire.

SK: Skodlivy, nebezpecenstvo vdzneho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou po poziti.

SL: Zdravju $kodljivo: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgo-
trajnejega zauZivanja.

Fl: Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa
haittaa terveydelle nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering
genom fortiring.
R48[20/21

BG: BperieH: OnacHOCT OT TEXKO yBPEXMaHE Ha 3UPABETO MPU NPOIbIIK-
MTENHA EKCNIO3MUMSA YPE3 BOMIIBAHE M NPU KOHTAKT C KOXara.

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por inhalacion y contacto con la piel.

CS: Zdravi skodlivy: nebezpei vazného poskozeni zdravi pfi dlou-
hodobé expozici vdechovanim a stykem s kizi.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pdvirkning ved
inddnding og hudkontakt.

DE: Gesundheitsschadlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei
langerer Exposition durch Einatmen und durch Berithrung mit der
Haut.

ET: Kahjulik: tosise tervisekahjustuse oht pikaajalisel sisschingamisel
ja kokkupuutel nahaga.

EL: Emphafés: kivduvog coBapris fAaPns e uyeiag Uotepa anod napate-
tapévn £xdeon Otav eloMVEETaL KA OE ENAQT pe TO Séppa.



EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged
exposure through inhalation and in contact with skin.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per inalazione e a contatto con la pelle.

LV: Kaitigs - ieelpojot un nonakot saskaré ar adu, iespéjams nopietns
kait&jums veselibai péc ilgstoas iedarbibas.

LT: Kenksminga: ilgg laika pakartotinai jkvepiant ir veikiant per oda
sukelia sunkius sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n at belélegezve és bérrel érintkezve artalmas:
stilyos egészségkdrosoddst okozhat.

MT: Jaghmel hsara: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizz-
joni ghat-tul minhabba xamm u mess mal-gilda.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij inademing en aanraking met de huid.

PL: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze
skorg; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dhugotr-
walego narazenia.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de expo-
sicdo prolongada por inalagdo e em contacto com a pele.

RO: Nociv: pericol de efecte grave asupra sindtifii la expunere
prelungitd prin inhalare §i in contact cu pielea.

SK: Skodlivy, nebezpecenstvo vézneho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou vdychnutim a pri kontakte s pokozkou.

SL: Zdravju kodljivo: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgo-
trajnejSega vdihavanja in stika s kozo.

Fl: Terveydelle haitallista: pitkaaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa
haittaa terveydelle hengitettyn ja joutuessaan iholle.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid 1&ngvarig exponering
genom inandning och hudkontakt.
R48/20/22

BG: Bpenen: onacHOCT 0T TeXKO yBPEXIaHe Ha 31PAaBETO IPH NPOIbIIK-
WTEJTHA eXCTIO3MIMSA Upe3 BIMIIBAHE U NPH NOITbLIAHE.

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por inhalacion e ingestion.

CS: Zdravi $kodlivy: nebezpeti vdzného poskozeni zdravi pfi dlou-
hodobé expozici vdechovanim a poZivnim.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pavirkning ved
inddnding og indtagelse.

DE: Gesundheitsschédlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei
langerer Exposition durch Einatmen und durch Verschlucken.

ET: Kahjulik: tsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel sissehingamisel
ja allaneelamisel.
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EL: EmpBhaBéc: xivduvog cofapris PAapns e vyeiag votepa and napate-
Tapévn £xdeon OTav EIOTVEETAL KAl OF MEPITTWON KATATOOEWS.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged
exposure through inhalation and if swallowed.

FR: Nocif: risque deffets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par inhalation et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per inalazione e ingestione.

LV: Kaitigs - ieelpojot un norijot iespé&jams nopietns kaitéjums vese-
libai péc ilgstosas iedarbibas.

LT: Kenksminga: ilga laikq pakartotinai jkvepiant ir praryjant sukelia
sunkius sveikatos sutrikimus. .

HU: Hosszabb id6n 4t belélegezve és szdjon dt a szervezetbe jutva
drtalmas: silyos egészségkdrosodist okozhat.

MT: Jaghmel hsara: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizz-
joni ghat-tul minhabba xamm u jekk jinbela’.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij inademing en opname door de mond.

PL: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknigciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dtugotrwatego
narazenia.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saiide em caso de expo-
sigio prolongada por inalagdo e ingestdo.

RO: Nociv: pericol de efecte grave asupra sindtifii la expunere
prelungit prin inhalare si prin inghitire.

SK: Skodlivy, nebezpecenstvo vdzneho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou vdychnutim a po poziti.

SL: Zdravju 3kodljivo: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgo-
trajnejSega vdihavanja in zauZivanja.

FI: Terveydelle haitallista: pitkaaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa
haittaa terveydelle hengitettyni ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarigb exponering
genom inandning och fortaring.
R48/21/22

BG: BpefieH: ONacHoCT OT TeXKO YBPEXMaHe Ha 3IPaBeTO MPU MPOTBIIX-
WTEITHA eKCMO3MLMS NPU KOHTAKT C KOXATa M NpPH NOMTbUIAHE.

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por contacto con la piel e ingestion.

CS: Zdravi $kodlivy: nebezpeti vazného poskozeni zdravi pfi dlou-
hodobé expozici stykem s kitzi a pozivanim.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pdvirkning ved
hudkontakt og indtagelse.



DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei
lingerer Exposition durch Beriihrung mit der Haut und durch Vers-
chlucken.

ET: Kahjulik: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel kokkupuutel
nahaga ja allaneelamisel.

EL: EmphaBés: kivéuvos coPaprc Aapn e vyelag Uotepa and napate-
Tapévn &Deon) ot Enagl) pe 1o dEPpa Kat O MEPINTWON KATATOOEWS.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged
exposure in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Kaitigs - iesp&ams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgstosas
saskares ar adu un norijot.

LT: Kenksminga: ilgg laikg pakartotinai veikiant per odg ir praryjant
sukelia sunkius sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n at borrel érintkezve és szdjon 4t a szervezetbe
jutva drtalmas: salyos egészségkdrosodast okozhat.

MT: Jaghmel hsara: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizz-
joni ghat-tul meta jmiss il-gilda u jekk jinbela’.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij aanraking met de huid en opname door
de mond.

PL: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skérg i po potknieciu; stwarza
powaine zagroienie zdrowia w nastgpstwie dhugotrwatego
narazenia.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a satide em caso de expo-
sigio prolongada em contacto com a pele e por ingestdo.

RO: Nociv: pericol de efecte grave asupra sinitdfii la expunere
prelungiti in contact cu pielea si prin inghigire.

SK: Skodlivy, nebezpecenstvo vdzneho poskodenia zdravia diho-
dobou expoziciou pri kontakte s pokozkou a po poZiti.

SL: Zdravju 3kodljivo: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgo-
trajnejSega stika s koZo in zauZivanja.

Fl: Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa
haittaa terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid ldngvarig exponering
genom hudkontakt och fortiring.
R48/20/21/22

BG: Bpenen: onacHoCT OT TEXKO yBPeXJaHe Ha 3[PaBeTO NPU NPOMbIIK-
WTENHA €KCNO3MUMA YPe3 BUMIIBAHE, NPU KOHTAKT C KOXara M npu
nomTbiLaHe.

ES: Nocivo: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.
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CS: Zdravi $kodlivy: nebezpeci vézného poskozeni zdravi pfi dlou-
hodobé expozici vdechovanim, stykem s kiiZi a pozivinim.

DA: Farlig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pdvirkning ved
inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Gefahr ernster Gesundheitsschiaden bei
lingerer Exposition durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und
durch Verschlucken.

ET: Kahjulik: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel sissehingamisel,
kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: EmpAapés: kivduvos cofapric fAapne me vyeiag votepa and napate-
tapév &kdeon Otav EOTIVEETAL, O ENAQT) PE TO déppa Kl OF MEPITTLOT
KOTOMOOES.

EN: Harmful: danger of serious damage to health by prolonged
exposure through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: risque deffets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Kaitigs - iespéjams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgstosas
iedarbibas ieelpojot, norijot un nonakot saskaré ar adu.

LT: Kenksminga: ilga laikg pakartotinai jkvepiant, veikiant per odg ir
praryjant sukelia sunkius sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n 4t belélegezve, bérrel érintkezve és szdjon
keresztiil a szervezetbe jutva drtalmas: silyos egészségkarosoddst
okozhat.

MT: Jaghmel hsara: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizz-
joni ghat-tul minhabba xamm, mess mal-gilda jew jekk jinbela’.

NL: Schadelijk: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij inademing, aanraking met de huid en
opname door de mond.

PL: Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skorg
i po potknigciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie
dhugotrwalego narazenia.

PT: Nocivo: risco de efeitos graves para a saiide em caso de expo-
sigdo prolongada por inalagdo, em contacto com a pele e por
ingestdo.

RO: Nociv: pericol de efecte grave asupra sindtitii la expunere
prelungit¥ prin inhalare, in contact cu pielea si prin inghitire.

SK: Skodlivy, nebezpecenstvo vézneho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou vdychnutim, pri kontakte s pokozkou a po
poZiti.

SL: Zdravju kodljivo: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgo-
trajnejSega vdihavanja, stika s koZo in zauZivanja.

FI: Terveydelle haitallista: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa
haittaa terveydelle hengitettyn, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Farligt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering
genom inandning, hudkontakt och fértiring.



R48/23

BG: ToKcMueH: OMACHOCT OT TEXKO YBPEXKMAHE Ha 3MPaBeTo npu
TPOIBILXMTENHA eKCTIO3ULMA Ype3 BIULIBAHE.

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
ci6n prolongada por inhalacién.

CS: Toxicky: nebezpeti vizného poskozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici vdechovdnim.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved
inddnding.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschaden bei lingerer Exposi-
tion durch Einatmen.

ET: Miirgine: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel sissehingamisel.

EL: To€o: kivduvos cofapric PAapns me vyelag votepa and mapare-
Tapévn édeon dtav eonvieta.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged expo-
sure through inhalation.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par inhalation.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per inalazione.

LV: Toksisks - iespéjams nopietns kaitgjums veselibai péc ilgstosas
iedarbibas ieelpojot.

LT: Toksiska: ilga laikg pakartotinai jkvepiant sukelia sunkius svei-
katos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n 4t belélegezve mérgez6: slyos egészségkdroso-
ddst okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizzjoni
ghat-tul minhabba xamm.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij inademing.

PL: Dziala toksycznie przez drogi oddechowe; stwarza powazine
zagrozenie zdrowia w nastepstwie diugotrwalego narazenia.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a saiide em caso de expo-
sigdo prolongada por inalagdo.

RO: Toxic: pericol de efecte grave asupra sinitifii la expunere
prelungit prin inhalare.

SK: Jedovaty, nebezpecenstvo vdineho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou vdychnutim.

SL: Strupeno: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgotrajnejsega
vdihavanja.

Fl: Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa
terveydelle hengitettyni.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hélsoskador vid ldngvarig exponering
genom inandning.
R48[24

BG: TOKCMUeH: ONACHOCT OT TEXKO YBPEXMaHe Ha 3IPaBero Mpy
TPOIBIKMTENTHA EKCTIO3MLMA P KOHTAKT C KOXATa.

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por contacto con la piel.
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CS: Toxicky: nebezpeti vézného poskozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici stykem s kizi.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pavirkning ved
hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschdden bei lingerer Exposi-
tion durch Berithrung mit der Haut.

ET: Mirgine: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel kokkupuutel
nahaga.

EL: Tokwo: kivduvog cofapric PAaPns e vyeiag votepa and mapate-
Tapévn éxdeon o enagr) pe o déppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged expo-
sure in contact with skin.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata a contatto con la pelle.

LV: Toksisks - iespéjams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgsto3as
saskares ar adu.

LT: Toksika: ilgg laikg pakartotinai veikiant per oda sukelia sunkius
sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n 4t bérrel érintkezve mérgezd: siilyos egészségka-
rosodast okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizzjoni
ghat-tul ghal mess mal-gilda.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij aanraking met de huid.

PL: Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg; stwarza powazne
zagrozenie zdrowia w nastepstwie dfugotrwalego narazenia.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a saide em caso de expo-
sigdo prolongada em contacto com a pele.

RO: Toxic: pericol de efecte grave asupra sindtiii la expunere
prelungitd in contact cu pielea.

SK: Jedovaty, nebezpeCenstvo vdzneho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou pri kontakte s pokozkou.

SL: Strupeno: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgotrajnejiega
stika s koZo.

FI: Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa
terveydelle joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering
genom hudkontakt.
R48/25

BG: TokcuueH: ONacHOCT OT TEXKO YBPEXHAHe HA 3UPaBeTO Npu
TNPOIBIKMTENHA EKCTIO3ULMSA NPH NOTTbLIAHE.

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por ingestion.

CS: Toxicky: nebezpeti vizného poskozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici poZivanim.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pdvirkning ved
indtagelse.



DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposi-
tion durch Verschlucken.

ET: Miirgine: t3sise tervisekahjustuse oht pikaajalisel allaneelamisel.

EL: Tofwo: xivduvos coPapric PAaPns g vyelas votepa and mapate-
tapévn £xdeor OF MEPIMTLOT) KATANOCEWS.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged expo-
sure if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per ingestione.

LV: Toksisks - iespéjams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgstosas
iedarbibas norijot.

LT: Toksiska: ilgg laika pakartotinai praryjant sukelia sunkius svei-
katos sutrikimus.

HU: Szdjon keresztiil hosszabb idén 4t a szervezetbe jutva mérgez6:
stlyos egészségkdrosodast okozhat. )

MT: Tossiku: periklu ta’ hsara serja lissahha minn espozizzjoni
ghat-tul jekk jinbela’.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij opname door de mond.

PL: Dziala toksycznie po potknigciu; stwarza powazne zagrozenie
zdrowia w nastgpstwie dtugotrwalego narazenia.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a saide em caso de expo-
sigdo prolongada por ingestdo.

RO: Toxic: pericol de efecte grave asupra sinitifii la expunere
prelungitd prin inghiire.

SK: Jedovaty, nebezpecenstvo vdineho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou po poziti.

SL: Strupeno: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgotrajnejsega
zauzivanja.

FI: Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa
terveydelle nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid l&ngvarig exponering
genom fortiring.
R48/23/24

BG: TOKCMYEH: OMACHOCT OT TEXKO YBPEXIaHe Ha 30paBeTo NpH
TPOITLIIXMTENHA EKCTIO3MLMSA UPe3 BIMIUIBAHE 1 NIPY KOHTAKT C KOXATA.

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por inhalacién y contacto con la piel.

CS: Toxicky: nebezpeti vizného poskozeni zdravi pfi dlouhodobé

expozici vdechovdnim a stykem s kaizi.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pdvirkning ved
inddnding og hudkontakt.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei langerer Exposi-
tion durch Einatmen und durch Berithrung mit der Haut.
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ET: Miirgine: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel sissehingamisel
ja kokkupuutel nahaga.

EL: Tokwo: xivduvos coPapric PAans e uyeiag votepa and mapate-
tapévn édeon Otav elMvEETaL KaL OF Enagr pe To Séppa.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged expo-
sure through inhalation and in contact with skin.

FR: Toxique: risque deffets graves pour la santé en cas d’exposition
prolongée par inhalation et par contact avec la peau.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per inalazione e a contatto con la pelle.

LV: Toksisks - iespgjams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgstosas
iedarbibas ieelpojot un nonakot saskaré ar adu.

LT: Toksiska: ilgg laikg pakartotinai jkvepiant ir veikiant per oda
sukelia sunkius sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n dt belélegezve és borrel érintkezve mérgezd:
stlyos egészségkdrosoddst okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizzjoni
ghat-tul minhabba xamm u mess mal-gilda.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij inademing en aanraking met de huid.

PL: Dziala toksycznie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze
skorg; stwarza powaine zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dhugotr-
walego narazenia.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a saide em caso de expo-
si¢io prolongada por inalagio e em contacto com a pele.

RO: Toxic: pericol de efecte grave asupra sinitifii la expunere
prelungiti prin inhalare §i in contact cu pielea.

SK: Jedovaty, nebezpelenstvo viineho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou vdychnutim a pri kontakte s pokozkou.

SL: Strupeno: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgotrajnejsega
vdihavanja in stika s koZo.

FI: Myrkyllistd: pitkiaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa
terveydelle hengitettyni ja joutuessaan iholle.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid ldngvarig exponering
genom inandning och hudkontakt.
R48[23[25

BG: TokcuueH: OMacHOCT OT TEXKO YBPEXHAaHe Ha 37paBeTo npy
MPOMBIXMUTEIIHA €KCIIO3MULMA YPE3 BAMIUBAHE M NPYU MOITbLUAHE.

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por inhalacion e ingestion.

CS: Toxicky: nebezpeti vdzného poskozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici vdechovanim a pozivanim.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved langere tids pavirkning ved
inddnding og indtagelse.



DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposi-
tion durch Einatmen und durch Verschlucken.

ET: Miirgine: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel sissehingamisel
ja allaneelamisel.

EL: Tokwd: kivbuvos cofapric PAapne e uyelag votepa and mapate-
Tapév) ékdeon drav E10TIVEETAL KAt OF MIEPITTLOT KATANOOEWS.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged expo-
sure through inhalation and if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition
prolongée par inhalation et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per inalazione ed ingestione.

LV: Toksisks - iespéjams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgstosas
iedarbibas ieelpojot un norijot.

LT: Toksiska: ilgg laikg pakartotinai jkvepiant ir praryjant sukelia
sunkius sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n 4t belélegezve és szdjon keresztiil a szervezetbe
jutva mérgez6: silyos egészségkarosodast okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizzjoni
ghat-tul minhabba xamm u jekk jinbela'.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij inademing en opname door de mond.

PL: Dziata toksycznie przez drogi oddechowe i po potknieciu;
stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie dtugotrwalego
narazenia.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a satide em caso de expo-
sigdo prolongada por inalagdo e ingestdo.

RO: Toxic: pericol de efecte grave asupra sinitdfii la expunere
prelungitX prin inhalare §i prin inghitire.

SK: Jedovaty, nebezpetenstvo vdzneho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou vdychnutim a po poZiti.

SL: Strupeno: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgotrajnejsega
vdihavanja in zauZivanja.

Fl: Myrkyllistd: pitkiaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa
terveydelle hengitettyni ja nieltynd.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid 1&ngvarig exponering
genom inandning och fortéring.
R48/24[25

BG: TOKCHUEH: ONACHOCT OT TEXKO YBPEXHAHe Ha 31PABETO Npu
NPOMBIKMTENTHA EKCTIO3UIMS NIPU KOHTAKT C KOXKATA 4 TIPH NOITTbLIAHE.

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por contacto con la piel e ingestion.

CS: Toxicky: nebezpeti vdiného poskozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici stykem s kiizi a pozivanim.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved lengere tids pdvirkning ved
hudkontakt og indtagelse.
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DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposi-
tion durch Beriihrung mit der Haut und durch Verschlucken.

ET: Miirgine: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel kokkupuutel
nahaga ja allaneelamisel.

EL: Togwo: kivduvog cofapric PAafne e vyeias votepa and maparte-
Tapévn éxdeon) o€ ENaQN) pE TO déppa Kat OE MEPINTWOT] KATAMIOOEWS.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged expo-
sure in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d’exposition
prolongée par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Toksisks - iespéjams nopietns kaitéjums veselibai péc ilgstosas
saskares ar adu un norijot.

LT: Toksiska: ilga laikg pakartotinai veikiant per odg ir praryjant
sukelia sunkius sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n ét bérrel érintkezve és szdjon keresztiil a szerve-
zetbe jutva mérgez8: siilyos egészségkarosoddst okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizzjoni
ghat-tul ghal mess mal-gilda u jekk jinbela’.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij aanraking met de huid en opname door
de mond.

PL: Dziata toksycznie w kontakcie ze skorg i po potknigciu; stwarza
powazne zagrozenie zdrowia w nastepstwie dlugotrwatego
narazenia.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a saiide em caso de expo-
sigdo prolongada em contacto com a pele e por ingestdo.

RO: Toxic: pericol de efecte grave asupra sinitdfii la expunere
prelungita in contact cu pielea si prin inghigire.

SK: Jedovaty, nebezpecenstvo vidineho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou pri kontakte s pokozkou a po poziti.

SL: Strupeno: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgotrajnejsega
stika s koZo in zauZivanja.

Fl: Myrkyllisté: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa
terveydelle joutuessaan iholle ja nieltyni.

SV: Giftigt: risk for allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering
genom hudkontakt och fortiring.
R48(23[24/25

BG: TOKCMYEH: OMACHOCT OT TEXKO YBPEXIaHe Ha 3UPaBeTo npw
NPOITBIKMTENIHA eKCIIO3MIMA UPE3 BMUIBAHE, NPU KOHTAKT C KOXata U
NIpH NOTTbIAHE.

ES: Téxico: riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposi-
cién prolongada por inhalacion, contacto con la piel e ingestion.



CS: Toxicky: nebezpeti vdzného poskozeni zdravi pfi dlouhodobé
expozici vdechovénim, stykem s kiiZi a poZivinim.

DA: Giftig: alvorlig sundhedsfare ved laengere tids pavirkning ved
inddnding, hudkontakt og indtagelse.

DE: Giftig: Gefahr ernster Gesundheitsschiden bei lingerer Exposi-
tion durch Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Vers-
chlucken.

ET: Miirgine: tdsise tervisekahjustuse oht pikaajalisel sissehingamisel,
kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: Tokwo: kivbuvos coPapiis PAaPng me uyeias votepa and mapate-
Tapév) ékdeon) Otav eomvéetal, o€ ENAQT e To déppa kar ot mepimTLON
KOTAMOOEWS.

EN: Toxic: danger of serious damage to health by prolonged expo-
sure through inhalation, in contact with skin and if swallowed.

FR: Toxique: risque d'effets graves pour la santé en cas d'exposition
prolongée par inhalation, par contact avec la peau et par ingestion.

IT: Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione
prolungata per inalazione, a contatto con la pelle e per ingestione.

LV: Toksisks - iespéjams nopietns kaitgjums veselibai péc ilgstosas
iedarbibas ieelpojot, nonakot saskaré ar adu un norijot.

LT: Toksiska: ilgg laika pakartotinai jkvepiant, veikiant per odg ir
praryjant sukelia sunkius sveikatos sutrikimus.

HU: Hosszabb id6n dt belélegezve, bérrel érintkezve és szdjon
keresztiil a szervezetbe jutva mérgez6: sdlyos egészségkdrosoddst
okozhat.

MT: Tossiku: periklu ta’ hsara serja lis-sahha minn espozizzjoni
ghat-tul minhabba xamm, mess mal-gilda jew jekk jinbela’.

NL: Vergiftig: gevaar voor ernstige schade aan de gezondheid bij
langdurige blootstelling bij inademing, aanraking met de huid en
opname door de mond.

PL: Dziata toksycznie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg
i po potknigciu; stwarza powazne zagrozenie zdrowia w nastgpstwie
dhugotrwalego narazenia.

PT: Téxico: risco de efeitos graves para a saiide em caso de expo-
sigdo prolongada por inalagio, em contacto com a pele e por
ingestdo.

RO: Toxic: pericol de efecte grave asupra sinitifii la expunere
prelungiti prin inhalare, in contact cu pielea si prin inghitire.

SK: Jedovaty, nebezpeenstvo vdineho poskodenia zdravia dlho-
dobou expoziciou vdychnutim, pri kontakte s pokozkou a po
poziti.

SL: Strupeno: nevarnost hudih okvar zdravja zaradi dolgotrajnejsega
vdihavanja, stika s koZo in zauZivanja.

FI: Myrkyllistd: pitkdaikainen altistus voi aiheuttaa vakavaa haittaa
terveydelle hengitettynd, joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Giftigt: risk for allvarliga halsoskador vid langvarig exponering
genom inandning, hudkontakt och fértiring.
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R50/53

BG: CWIHO TOKCMYEH 3a BOOHM OPraHM3MM, MOXE Ma NPUYMHM
ITBIITOTPAHM HeOnaronpuaTHy edeKTH BbB BONHATA Cpena.

ES: Muy téxico para los organismos acudticos, puede provocar a
largo plazo efectos negativos en el medio ambiente acuitico.

CS: Vysoce toxicky pro vodni organismy, miiZe vyvolat dlouhodobé
nepfiznivé G¢inky ve vodnim prostiedi.

DA: Meget giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage
uenskede langtidsvirkninger i vandmiljeet.

DE: Sehr giftig fiir Wasserorganismen, kann in Gewdssern linger-
fristig schadliche Wirkungen haben.

ET: Viga miirgine veeorganismidele, vdib pohjustada pikaajalist
veekeskkonda kahjustavat toimet.

EL: TIoA) tofikd yia tous ubpofious opyaviopous, pmopei va
npokahioet pakpoxpovies Suopevels emmraoeg oto uddmvo nepiPaliov.

EN: Very toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse
effects in the aquatic environment.

FR: Trés toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des
effets néfastes a long terme pour I'environnement aquatique.

IT: Altamente tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a
lungo termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

LV: Loti toksisks idens organismiem, var radit ilgtermina nevélamu
ietekmi @idens vide.

LT: Labai toksiSka vandens organizmams, gali sukelti ilgalaikius
nepalankius vandens ekosistemy pakitimus.

HU: Nagyon mérgez§ a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben
hosszan tart6 kdrosodast okozhat.

MT: Tossiku hafna ghal organizmi akwatici, jista' jikkaguna effetti
hziena ghat-tul fl-ambjent akwatiku.

NL: Zeer vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het
aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.

PL: Dziala bardzo toksycznie na organizmy wodne; moze powo-
dowaé dlugo utrzymujgce si¢ niekorzystne zmiany w $rodowisku
wodnym.

PT: Muito t6xico para os organismos aquiticos, podendo causar
efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aquitico.

RO: Foarte toxic pentru organismele acvatice, poate provoca efecte
adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.

SK: Velmi jedovaty pre vodné organizmy, moze sposobit dlhodobé
nepriaznivé G¢inky vo vodnej zlozke Zivotného prostredia.

SL: Zelo strupeno za vodne organizme: lahko povzro¢i dolgotrajne
skodljive u¢inke na vodno okolje.

FlI: Erittdin myrkyllistd vesieliville, voi aiheuttaa pitkaaikaisia haitta-
vaikutuksia vesiympiristossi.

SV: Mycket giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga
langtidseffekter i vattenmiljon.



R51/53

BG: TokcuyeH 3a BORHM OpraHM3MM, MOXeE [a NPUYMHM ITHITOTPAAHM
HeGaronpuaTHu eekTy BB BOTHATA CPefia.

ES: Téxico para los organismos acuiticos, puede provocar a largo
plazo efectos negativos en el medio ambiente acudtico.

CS: Toxicky pro vodni organismy, mize vyvolat dlouhodobé nepfiz-
nivé linky ve vodnim prostfedi.

DA: Giftig for organismer, der lever i vand; kan fordrsage uenskede
langtidsvirkninger i vandmiljeet.

DE: Giftig fur Wasserorganismen, kann in Gewissern lingerfristig
schidliche Wirkungen haben.

ET: Miirgine veeorganismidele, vdib pohjustada pikaajalist veekesk-
konda kahjustavat toimet.

EL: Tofwd yia Tous udpopious opyaviopovs, pmopei va mpokahéoer
pakpoxpovies duopeveis emmboes oto uddmvo mepiPaliov.

EN: Toxic to aquatic organisms, may cause long-term adverse effects
in the aquatic environment.

FR: Toxique pour les organismes aquatiques, peut entrainer des
effets néfastes a long terme pour 'environnement aquatique.

IT: Tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo
termine effetti negativi per I'ambiente acquatico.

LV: Toksisks {idens organismiem, var radit
ietekmi fidens vide.

ilglaicigu negativu

LT: Toksiska vandens organizmams, gali sukelti ilgalaikius nepalan-
kius vandens ekosistemy pakitimus.

HU: Mérgez6 a vizi szervezetekre, a vizi kdrnyezetben hosszan tart6
karosodast okozhat.

MT: Tossiku ghal organizmi akwatici; jista’ jikkaguna effetti hziena
ghat-tul fl-ambjent akwatiku.

NL: Vergiftig voor in het water levende organismen; kan in het
aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.

PL: Dziala toksycznie na organizmy wodne; moze powodowaé
dhugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym.

PT: Téxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos
nefastos a longo prazo no ambiente aquitico.

RO: Toxic pentru organismele acvatice, poate provoca efecte adverse
pe termen lung asupra mediului acvatic.

SK: Jedovaty pre vodné organizmy, moze sposobit dlhodobé
nepriaznivé t¢inky vo vodnej zlozke Zivotného prostredia.

SL: Strupeno za vodne organizme: lahko povzroti dolgotrajne skodl-
jive u¢inke na vodno okolje.

Fl: Myrkyllistd vesielidille, voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaiku-
tuksia vesiymparistossa.

SV: Giftigt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga ling-
tidseffekter i vattenmiljon.
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R52/53

BG: BpemeH 3a BOIHM OpraHM3MM, MOXE [ MPUUMHM MbIFOTPAItHM
HC6H31‘0HPM£THM et];exm BbB BOJIHATa Cpefa.

ES: Nocivo para los organismos acudticos, puede provocar a largo
plazo efectos negativos en el medio ambiente acudtico.

CS: Skodlivy pro vodni organismy, méze vyvolat dlouhodobé
nepfiznivé Gcinky ve vodnim prostiedi.

DA: Skadelig for organismer, der lever i vand; kan forrsage uens-
kede langtidsvirkninger i vandmiljoet.

DE: Schidlich fiir Wasserorganismen, kann in Gewissern linger-
fristig schadliche Wirkungen haben.

ET: Kahjulik veeorganismidele, vdib pShjustada pikaajalist veekesk-
konda kahjustavat toimet.

EL: EmfAafés yia Tous ubpofious opyaviopols, pmopei va mpokahéoer
paxpoxpovies Suopeveig emmaces oto udatvo mepiBaXiov.

EN: Harmful to aquatic organisms, may cause long-term adverse
effects in the aquatic environment.

FR: Nocif pour les organismes aquatiques, peut entrainer des effets
néfastes a long terme pour I'environnement aquatique.

IT: Nocivo per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo
termine effetti negativi per l'ambiente acquatico.

LV: Bistams @idens organismiem, var radit ilglaicigu negativu ietekmi
dens vide.

LT: Kenksminga vandens organizmams, gali sukelti ilgalaikius nepa-
lankius vandens ekosistemy pakitimus.

HU: Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszan tart6
kérosoddst okozhat.

MT: Jaghmel hsara lil organizmi akwatici, jista’ jikkaguna effetti
hziena ghat-tul fl-ambjent akwatiku.

NL: Schadelijk voor in het water levende organismen; kan in het
aquatisch milieu op lange termijn schadelijke effecten veroorzaken.

PL: Dziala szkodliwie na organizmy wodne; moze powodowaé
dhugo utrzymujace si¢ niekorzystne zmiany w Srodowisku wodnym.

PT: Nocivo para os organismos aquiticos, podendo causar efeitos
nefastos a longo prazo no ambiente aqutico.

RO: Nociv pentru organismele acvatice, poate provoca efecte
adverse pe termen lung asupra mediului acvatic.

SK: Skodlivy pre vodné organizmy, moze sposobit dlhodobé
nepriaznivé acinky vo vodnej zlozke Zivotného prostredia.

SL: Skodljivo za vodne organizme: lahko povzroti dolgotrajne
$kodljive utinke na vodno okolje.

Fl: Haitallista vesieliville, voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia
vesiympdristossd.

SV: Skadligt for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga lang-
tidseffekter i vattenmiljon.



R68/20
BG: BpeneH: Bb3MOXEH PUCK OT HeoOpaTimu edekTi Ipy BIULIBAHE.

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion.

CS: Zdravi 3kodlivy: Mozné nebezpe¢i nevratnych wcinkd pfi

vdechovéni.
DA: Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved inddnding.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch
Einatmen.

ET: Kahjulik: vdimalik poordumatute kahjustuste oht sissehinga-
misel.

EL: EmpBhaBés: mavoi kivduvor povipwv emdpdoswv dtav eonvéetat.
EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation.
FR: Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione.

LV: Kaitigs - iesp&jams neatgriezeniskas iedarbibas risks ieelpojot.

LT: Kenksminga: gali sukelti negriZtamus sveikatos pakenkimus
ikvépus.

HU: Belélegezve drtalmas: maradand6 egészségkarosodast okozhat.

MT: Jaghmel hsara: riskju possibbli ta’ effetti irreversibbli minhabba
Xamm.

NL: Schadelijk: bij inademing zijn onherstelbare effecten niet uitges-
loten.

PL: Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe; mozliwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo.
RO: Nociv: risc posibil de efecte ireversibile prin inhalare.
SK: Skodlivy, mozné riziko ireverzibilnych d¢inkov vdychnutim.

SL: Zdravju 3kodljivo: moZna nevarnost trajnih okvar zdravja pri
vdihavanju.

Fl: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hélsoskador vid inandning.

R68/21

BG: BpeneH: BB3MOXEH PUCK OT HeoOpatnMu edeKTH NpH KOHTAKT ¢
KOXara.

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la
piel.

CS: Zdravi $kodlivy: Mozné nebezpeli nevratnjch Géinkd pfi styku
s kiizi.

DA: Farlig: mulighed for varig skade p4 helbred ved hudkontakt.
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DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei
Berithrung mit der Haut.

ET: Kahjulik: vdimalik poérdumatute kahjustuste oht kokkupuutel
nahaga.

EL: Emfhapés: mdavoi xivduvor povipev embpaoswv ot enagn pe o
Séppa.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with
skin,

FR: Nocif: possibilité d'effets irréversibles par contact avec la peau.
IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili a contatto con la pelle.

LV: Kaitigs - iesp&jams neatgriezeniskas iedarbibas risks, nonakot
saskar€ ar adu.

LT: Kenksminga: gali sukelti negriztamus sveikatos pakenkimus
susilietus su oda.

HU: Borrel érintkezve drtalmas: maradandé egészségkdrosodast
okozhat.

MT: Jaghmel hsara: riskju possibbli ta’ effetti irreversibbli meta jmiss
il-gilda.

NL: Schadelijk: bij aanraking met de huid zijn onherstelbare effecten
niet uitgesloten.

PL: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skérg; mozliwe ryzyko pows-
tania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a
pele.

RO: Nociv: risc posibil de efecte ireversibile in contact cu pielea.

SK: Skodlivy, mozné riziko ireverzibilnych dcinkov pri kontakte s
pokozkou.

SL: Zdravju 3kodljivo: mozna nevarnost trajnih okvar zdravja v stiku
s kozo.

FI: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan
iholle.

SV: Farligt: méjlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt.

R68/22

BG: BpeneH: Bb3MOXEH PUCK OT HEOOpaTMMy edeKTi NpPH NMOMTbUIAHE.
ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por ingestion.

CS: Zdravi skodlivy: Mozné nebezpeci nevratnych a¢inkd pfi poZiti.
DA: Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved indtagelse.

DE: Gesundheitsschédlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch
Verschlucken.
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ET: Kahjulik: vdimalik po6rdumatute kahjustuste oht allaneelamisel.

EL: EmPhapés: mBavoi kivbuvor povipwv emdpaoswy oe nepimtwon xato-
TOOEWG.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects if swallowed.
FR: Nocif: possibilité deffets irréversibles par ingestion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per ingestione.

LV: Kaitigs - iesp&jams neatgriezeniskas iedarbibas risks norijot.

LT: Kenksminga: gali sukelti negriZtamus sveikatos pakenkimus
prarijus.

HU: Lenyelve drtalmas: maradando egészségkdrosodast okozhat.

MT: Jaghmel hsara: riskju possibbli ta’ effetti irreversibbli jekk
jinbela’.

NL: Schadelijk: bij opname door de mond zijn onherstelbare effecten
niet uitgesloten.

PL: Dziata szkodliwie po potknigciu; mozliwe ryzyko powstania
nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por ingestdo.
RO: Nociv: risc posibil de efecte ireversibile prin inghitire.
SK: Skodlivy, mozné riziko ireverzibilnych G¢inkov po poiti.

SL: Zdravju $kodljivo: mozna nevarnost trajnih okvar zdravja pri
zauzitju.

Fl: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara nieltyna.

SV: Farligt: méjlig risk for bestdende hilsoskador vid fortéring.

R68/20/21

BG: BpemeH: Bb3MOXEH PUCK OT HeoOpaTuMu epeKTi Npy BIMWIBAHE M
TIPU KOHTAKT € KOXKara.

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién y
contacto con la piel.

CS: Zdravi 3kodlivy: Moziné nebezpedi nevratnych wcinkd pfi
vdechovéni a pfi styku s kiizi.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pa helbred ved inddnding og
hudkontakt.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch
Einatmen und bei Beriihrung mit der Haut.

ET: Kahjulik: véimalik péordumatute kahjustuste oht sissehingamisel
ja kokkupuutel nahaga.

EL: Emphapés: mdavoi kivuvor povipwv emdpaoewv dtav eonvéetar kat
OF enagi pe 1o déppa.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation
and in contact with skin.

FR: Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation et par
contact avec la peau.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione e a
contatto con la pelle.

LV: Kaitigs - iespéjams neatgriezeniskas iedarbibas risks ieelpojot un
nonakot saskaré ar adu.

LT: Kenksminga: gali sukelti negriztamus sveikatos pakenkimus
ikvépus ir susilietus su oda.

HU: Belélegezve és borrel érintkezve drtalmas: maradandé egészség-
kdrosodast okozhat.

MT: Jaghmel hsara: riskju possibbli ta’ effetti irriversibbli minhabba
xamm u meta jmiss il-gilda.

NL: Schadelijk: bij inademing en aanraking met de huid zijn onhers-
telbare effecten niet uitgesloten.

PL: Dziata szkodliwie przez drogi oddechowe i w kontakcie ze
skorg; mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagio e em
contacto com a pele.

RO: Nociv: risc posibil de efecte ireversibile prin inhalare si in
contact cu pielea.

SK: Skodlivy, mozné riziko ireverzibilnych Gcinkov vdychnutim a
pri kontakte s pokozkou.

SL: Zdravju $kodljivo: mozna nevarnost trajnih okvar zdravja pri
vdihavanju in v stiku s koZo.

FI: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja
joutuessaan iholle.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning och
hudkontakt.
R68/20/22

BG: BpeneH: Bb3MOXEH PUCK OT HeoOparuMm edekTH Npu BMIBAHE W
TIPU TIOMThILIAHE.

ES: Nocivo: Posibilidad de efectos irreversibles por inhalacion e
ingestion.

CS: Zdravi $kodlivy: Moiné nebezpe¢i nevratnych acinkd pfi
vdechovéni a pfi poziti.

DA: Farlig: mulighed for varig skade p4 helbred ved inddnding og
indtagelse.

DE: Gesundheitsschadlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch
Einatmen und durch Verschlucken.

ET: Kahjulik: v&imalik po6rdumatute kahjustuste oht sissehingamisel
ja allaneelamisel.

EL: EmphaPés: mdavoi kivduvor povipwv embpaoewv dtav aionvéetar kat
€ MEPIMTWOT] KATATOCEWS.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation
and if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation et par inges-
tion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione ed inges-
tione.



LV: Kaitigs - iespéjams neatgriezeniskas iedarbibas risks ieelpojot un
norijot.

LT: Kenksminga: gali sukelti negriZtamus sveikatos pakenkimus
ikvépus ir prarijus.

HU: Belélegezve és lenyelve drtalmas: maradand6 egészségkdrosoddst
okozhat.

MT: Jaghmel hsara: riskju possibbli ta’ effetti irreversibbli minhabba
xamm u jekk jinbela’.

NL: Schadelijk: bij inademing en opname door de mond zijn onhers-
telbare effecten niet uitgesloten.

PL: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe i po potknigciu;
mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie
zdrowia.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagio e
ingestdo.

RO: Nociv: risc posibil de efecte ireversibile prin inhalare si prin
inghitire.

SK: Skodlivy, mozné riziko ireverzibilnych Ginkov vdychnutim a
po potziti.

SL: Zdravju 3kodljivo: mozna nevarnost trajnih okvar zdravja pri
vdihavanju in pri zauZitju.

FI: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni ja
nieltyna.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende halsoskador vid inandning och
fortiring.
R68/21/22

BG: BpeneH: Bb3MOXEH PUCK OT HeoGpaTMMM ePeKTM Npy KOHTAKT C
KOXaTa M NPy NOITbIIaHe.

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por contacto con la
piel e ingestion.

CS: Zdravi 3kodlivy: Mozné nebezpedi nevratnych a&inkd pii styku
s kiizi a phi poziti.

DA: Farlig: mulighed for varig skade p4 helbred ved hudkontakt og
indtagelse.

DE: Gesundheitsschidlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens bei
Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

ET: Kahjulik: voimalik poordumatute kahjustuste oht kokkupuutel
nahaga ja allaneelamisel.

EL: EmPhaPéc: mdavoi kivduvor povipwv enidpaocwv oe enagr pe to
déppa kar oe nepinTwon katandoewg.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects in contact with skin
and if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d'effets irréversibles par contact avec la peau et
par ingestion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti-irreversibili a contatto con la pelle e
per ingestione.
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LV: Kaitigs - iespéjams neatgriezeniskas iedarbibas risks, nonakot
saskaré ar adu un norijot.

LT: Kenksminga: gali sukelti negriztamus sveikatos pakenkimus
susilietus su oda ir prarijus.

HU: Bérrel érintkezve és lenyelve drtalmas: maradand6 egészségka-
rosoddst okozhat.

MT: Jaghmel hsara: riskju possibbli ta’ effetti irreversibbli meta jmiss
il-gilda u jekk jinbela’.

NL: Schadelijk: bij aanraking met de huid en opname door de mond
zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PL: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg i po potknigciu; mozliwe
ryzyko powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia.

PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis em contacto com a
pele e por ingestdo.

RO: Nociv: risc posibil de efecte ireversibile in contact cu pielea si
prin inghitire.

SK: Skodlivy, mozné riziko ireverzibilnych tcinkov pri kontakte s
pokozkou a po poziti.

SL: Zdravju $kodljivo: mozna nevarnost trajnih okvar zdravja v stiku
s koZo in pri zauzitju.

FI: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara joutuessaan
iholle ja nieltyna.

SV: Farligt: mojlig risk for bestdende hilsoskador vid hudkontakt
och fortaring.
R68/20/21/22

BG: BpemeH: Bh3MOXEH PUCK OT HeoOpatumm edexTét npu BIOMiIBaHe,
TIPY KOHTAKT C KOXATa W NIPM NOTTbLIAHE.

ES: Nocivo: posibilidad de efectos irreversibles por inhalacién,
contacto con la piel e ingestion.

CS: Zdravi 3kodlivy: Mozné nebezpedi nevratnych dcinké pri
vdechovéni, pfi styku s kiZi a pfi poZiti.

DA: Farlig: mulighed for varig skade pd helbred ved indinding,
hudkontakt og indtagelse.

DE: Gesundheitsschédlich: Moglichkeit irreversiblen Schadens durch
Einatmen, Berithrung mit der Haut und durch Verschlucken.

ET: Kahjulik: vdimalik poordumatute kahjustuste oht sissehinga-
misel, kokkupuutel nahaga ja allaneelamisel.

EL: EmPhapéc: mdavoi kivbuvor povipwv emdpaoewv otav eonvéetat, ot
enagr pe To déppa kat o€ MEPIMTWOT KATAMOOEWS.

EN: Harmful: possible risk of irreversible effects through inhalation,
in contact with skin and if swallowed.

FR: Nocif: possibilité d'effets irréversibles par inhalation, par contact
avec la peau et par ingestion.

IT: Nocivo: possibilita di effetti irreversibili per inalazione, a contatto
con la pelle e per ingestione.

LV: Kaitigs - iespéjams neatgriezeniskas iedarbibas risks ieelpojot,
nonakot saskaré ar adu un norijot.



LT: Kenksminga: gali sukelti negriztamus sveikatos pakenkimus
ikvépus, susilietus su oda ir prarijus.

HU: Belélegezve, borrel érintkezve és lenyelve drtalmas: maradand6
egészségkarosodist okozhat.

MT: Jaghmel hsara: riskju possibbli ta’ effetti irriversibbli minhabba
xamm, meta jmiss il-gilda u jekk jinbela’. .

NL: Schadelijk: bij inademing, aanraking met de huid en opname
door de mond zijn onherstelbare effecten niet uitgesloten.

PL: Dziala szkodliwie przez drogi oddechowe, w kontakcie ze skérg
i po potknigciu; mozliwe ryzyko powstania nieodwracalnych zmian
w stanie zdrowia.
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PT: Nocivo: possibilidade de efeitos irreversiveis por inalagdo, em
contacto com a pele e por ingestéo.

RO: Nociv: risc posibil de efecte ireversibile prin inhalare, in contact
cu pielea si prin inghifire.

SK: Skodlivy, mozné riziko ireverzibilngch G¢inkov vdychnutim, pri
kontakte s pokozkou a po poziti.

SL: Zdravju 3kodljivo: mozna nevarnost trajnih okvar zdravja pri
vdihavanju, v stiku s koZo in pri zauZitju.

Fl: Terveydelle haitallista: pysyvien vaurioiden vaara hengitettyni,
joutuessaan iholle ja nieltyna.

SV: Farligt: méjlig risk for bestdende hilsoskador vid inandning,
hudkontakt och fortiring.»
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¢) L'annexe [V est remplacée par le texte suivant:

JIPUITOXEHME IV — ANEXO IV — PRILOHA IV — BILAG IV — IV ANHANG — IV LISA — ITAPAPTHMA

IV— ANNEX IV — ANNEXE IV— ALLEGATO IV — IV PIELIKUMS — IV PRIEDAS — IV. MELLEKLET —

ANNESS IV — BIJLAGE IV — ZAtACZNIK IV — ANEXO IV — ANEXA IV — PRILOHA IV — PRILOGA IV —
LIITE IV — BILAGA IV

TPUTTIOXEHUE IV
CbBery 32 6e30MacHOCT, CBBP3aHM C ONACHUTE BEIIECTBA M NPENapaTy

ANEXO IV
Consejos de prudencia relativos a las sustancias y preparados peligrosos

PRILOHA IV
Standardni pokyny pro bezpetné zachédzeni tykajici se nebezpe¢nych litek a p¥ipravki

BILAG IV
Forsigtighedsregler for farlige stoffer og preeparater

ANHANG IV
Sicherheitsratschlige fiir gefihrliche Stoffe und Zubereitungen

IV LISA
Ohtlike ainete ja valmististe ohutuslaused

ITAPAPTHMA IV
Odnyiec aopalovg xprionc nov agopolv emikivduves XMuikis oucies Kar napaokevaopata

ANNEX IV
Safety advice concerning dangerous substances and preparations

ANNEXE IV
Conseils de prudence concernant les substances et préparations dangereuses

ALLEGATO IV
Consigli di prud riguardanti le sostanze e preparati pericolosi

IV PIELIKUMS
Drosibas prasibu apziméjumi un apvienotie apzimé&jumi
IV PRIEDAS
Saugos patarimai dél pavojingy medZiagy ir preparaty

IV. MELLEKLET
A veszélyes anyagok és készitmények biztonsdgos haszndlatira vonatkoz6 dtmutatisok

ANNESS IV
Pariri ta’ sigurtd dwar sustanzi u preparazzjonijiet perikoluzi
BIJLAGE IV
Veiligheidsaanbevelingen met betrekking tot gevaarlijke stoffen en preparaten
ZALACZNIK IV
Zwroty okreslajgce warunki bezpiecznego stosowania substancji niebezpiecznej lub preparatu niebezpiecz-
nego

ANEXO IV

Conselhos de prudéncia relativos a substincias e preparagdes perigosas
ANEXA IV

Recomandiri de prudeni privind substangele si preparatele periculoase
PRILOHA IV

Zoznam oznaceni na bezpetné pouZivanie chemickej litky a chemického pripravku
PRILOGA IV
Standardna obvestila za oznatevanje nevarnih snovi in pripravkov
LITE IV
Vaarallisten aineiden ja valmisteiden turvallisuusohj

BILAGA IV

Skyddsfraser for farliga imnen och beredningar



S1

BG: [la ce cbxpaHsBa Nou KITiou.
ES: Consérvese bajo llave.

CS: Uchovavejte uzaméené.
DA: Opbevares under lis.

DE: Unter Verschluss aufbewahren.
ET: Hoida lukustatult.

EL: Na guhaooetar kheidopévo.
EN: Keep locked up.

FR: Conserver sous clé.

IT: Conservare sotto chiave.
LV: Turét noslégtu.

LT: Laikyti uzrakintg.

HU: Elzérva tartando.

MT: Zomm magful.

NL: Achter slot bewaren.

PL: Przechowywa¢ pod zamknigciem.
PT: Guardar fechado a chave.
RO: A se pistra sub cheie.

SK: Uchovévajte uzamknuté.
SL: Hraniti zaklenjeno.

FI: Séilytettdvi lukitussa tilassa.

SV: Forvaras i ldst utrymme.

S2

BG: [a ce nasy naneye oT NOCTHI HA Heua.

ES: Manténgase fuera del alcance de los nifios.
CS: Uchovévejte mimo dosah déti.

DA: Opbevares utilgengeligt for bern.

DE: Darf nicht in die Hinde von Kindern gelangen.

ET: Hoida lastele kittesaamatus kohas.

EL: Makpia and naidid.

EN: Keep out of the reach of children.

FR: Conserver hors de la portée des enfants.
IT: Conservare fuori della portata dei bambini.
LV: Sargat no bérniem.

LT: Saugoti nuo vaiky.

HU: Gyermekek kezébe nem keriilhet.

MT: Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal.

NL: Buiten bereik van kinderen bewaren.
PL: Chroni¢ przed dzie¢mi.

PT: Manter fora do alcance das criangas.

RO: A nu se l3sa la indeména copiilor.
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SK: Uchoviévajte mimo dosahu deti.
SL: Hraniti izven dosega otrok.
FI: Siilytettdva lasten ulottumattomissa.

SV: Forvaras odtkomligt for barn.

S3

BG: Ma ce chxpansiBa Ha XNamHO MACTO.
ES: Consérvese en lugar fresco.

CS: Uchovdvejte na chladném misté.
DA: Opbevares koligt.

DE: Kiihl aufbewahren.

ET: Hoida jahedas.

EL: Na guldooetai og 8pooepd pépoc.
EN: Keep in a cool place.

FR: Conserver dans un endroit frais.
IT: Conservare in luogo fresco.

LV: Uzglabat vésa vieta.

LT: Laikyti vésioje vietoje.

HU: Hiivos helyen tartand6.

MT: Zomm fpost frisk.

NL: Op een koele plaats bewaren.

PL: Przechowywaé w chtodnym miejscu.
PT: Guardar em lugar fresco.

RO: A se pistra intr-un loc ricoros.
SK: Uchovivajte na chladnom mieste.
SL: Hraniti na hladnem.

Fl: Sailytettiva viiledssa.

SV: Forvaras svalt.

S4

BG: Ma ce cbxpansiBa faneye OT XMIMUIHM NOMEUIEHUS.
ES: Manténgase lejos de locales habitados.

CS: Uchovivejte mimo obytné objekty.

DA: Mi ikke opbevares i nzrheden af bebolse.
DE: Von Wohnplitzen fernhalten.

ET: Mitte hoida eluruumides.

EL: Makpid and katoknpévous Xbpous.

EN: Keep away from living quarters.

FR: Conserver  I'écart de tout local d’habitation.
IT: Conservare lontano da locali di abitazione.
LV: Neuzglabat dzivojamas telpas.

LT: Nelaikyti gyvenamosiose patalpose.

HU: Lakoteriiletts] tévol tartandé.



MT: Zomm il boghod minn postijiet ta’ abitazzjoni.

NL: Verwijderd van woonruimten opbergen.

PL: Nie przechowywa¢ w pomieszczeniach mieszkalnych.
PT: Manter fora de qualquer zona de habitagdo.

RO: A se pistra departe de zonele locuite.

SK: Uchovévajte mimo obyvanych priestorov.

SL: Hraniti izven bivalisc.

FI: Ei saa siilyttdd asuintiloissa.

SV: Forvaras avskilt frin bostadsutrymmen.

S5

BG: [la ce cvxpansBa nop ... (OTXOMAL@A TEYHOCT, yKA3aHa OT NPOM-
3BOIMTENS).

ES: Consérvese en ... (liquido apropiado a especificar por el fabri-
cante).

CS: Uchovivejte pod ... (pfislusnou kapalinu specifikuje vyrobce).

DA: Opbevares under ... (en egnet vaske, som angives af fabi-
kanten).

DE: Unter ...
anzugeben).

aufbewahren (geeignete Fliissigkeit vom Hersteller

ET: Hoida sisu ... all (sobiva vedeliku méarab valmistaja).

EL: Na Siampeitat 1o nepiexopevo péoa ot ... (to €id0g tou katd\Anlou
vypov kadopitetar and Tov napaywyd).

EN: Keep contents under ...
the manufacturer).

(appropriate liquid to be specified by
FR: Conserver sous ... (liquide approprié a spécifier par le fabricant).

IT: Conservare sotto ... (liquido appropriato da indicarsi da parte
del fabbricante).

LV: Uzglabat ... (raZotajs norada Skidrumu, kura viela vai produkts
uzglabajams).

LT: Laikyti uZpiltg ... (tinkamg skystj nurodo gamintojas).
HU: ... alatt tartand6 (a folyadékot a gyart6 hatdrozza meg).
MT: Zomm taht... (il-likwidu adatt li jkun indikat mill-manifattur).

NL: Onder ... houden. (geschikte vloeistof aan te geven door fabri-
kant).

PL: Przechowywac w ... (cieczy wskazanej przez producenta).
PT: Manter sob ... (liquido apropriado a especificar pelo produtor).

RO: A se pistra sub... (lichidul adecvat va fi indicat de fabricant).

97

SK: Obsah uchovévajte pod ... (vhodnou kvapalinou, ktord 3pecifi-
kuje vyrobca).

SL: Hraniti pod/v ... (ustrezno tekotino, v Kateri je treba snov ali
pripravek hraniti, doloci proizvajalec).

Fl: Sisalto siilytettévd ... (tarkoitukseen soveltuvan nesteen ilmoittaa
valmistajajmaahantuoja).

SV: Forvara innehdllet i ... (Iamplig vitska anges av tillverkaren).

S6

BG: [la ce CbxpaHsiBa NON ... (MHEPTEH ra3, yKa3aH OT NPOM3BOMMTENS).
ES: Consérvese en ... (gas inerte a especificar por el fabricante).
CS: Uchovivejte pod ... (inertni plyn specifikuje vyrobce).

DA: Opbevares under ...
kanten).

(en inaktiv gas, som angives af fabri-

DE: Unter ... aufbewahren (inertes Gas vom Hersteller anzugeben).
ET: Hoida ... all (inertgaasi méérab valmistaja).

EL: Na Swmpeitar o¢ atpoogaipa ... (to €dog tou adpavois agpiov
kadopiletar and Tov mapaywyo).

EN: Keep under ... (inert gas to be specified by the manufacturer).
FR: Conserver sous ... (gaz inerte a spécifier par le fabricant).

IT: Conservare sotto ... (gas inerte da indicarsi da parte del fabbri-
cante).

LV: Uzglabat ... (razotajs norada gazi, kura viela vai produkts uzgla-
bajams).

LT: Laikyti .... (inertines dujas nurodo gamintojas) aplinkoje.
HU: ... alatt tartando (az inert gdzt a gydrt6 hatdrozza meg).
MT: Zomm taht... (gass inerti li jkun specifikat mill-manifattur).
NL: Onder ... houden. (inert gas aan te geven door fabrikant).

PL: Przechowywaé w atmosferze ... (obojgtnego gazu wskazanego
przez producenta).

PT: Manter sob ... (gds inerte a especificar pelo produtor).
RO: A se péstra sub... (gazul inert va fi indicat de fabricant).

SK: Uchovévajte pod ... (inertnym plynom, ktory 3pecifikuje

vyrobca).

SL: Hraniti v ... (ustrezen inertni plin, v katerem je treba snov ali
pripravek hraniti, doloci proizvajalec).

FI: Siilytettavi ... (inertin kaasun ilmoittaa valmistajajmaahantuoja).

SV: Forvaras i ... (inert gas anges av tillverkaren).
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§7

BG: ChirbT 1a ce bPXKH IUTHTHO 3aTBOPEH.

ES: Manténgase el recipiente bien cerrado.

CS: Uchovavejte obal tésné uzavieny.

DA: Emballagen skal holdes tat lukket.

DE: Behilter dicht geschlossen halten.

ET: Hoida pakend tihedalt suletuna.

EL: To doxeio va Sampeitar eppnmika KAeopivo.
EN: Keep container tightly closed.

FR: Conserver le récipient bien fermé.

IT: Conservare il recipiente ben chiuso.

LV: Uzglabit ciesi nosléegtu.

LT: Pakuote laikyti sandariai uzdarytg.

HU: Az edényzet légmentesen lezdrva tartando.
MT: Zomm il-kontenitur maghluq sewwa.

NL: In goed gesloten verpakking bewaren.

PL: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.
PT: Manter o recipiente bem fechado.

RO: A se pdstra ambalajul inchis ermetic.

SK: Uchovivajte nddobu tesne uzavretd.

SL: Hraniti v tesno zaprti posodi.

Fl: Sailytettav tiiviisti suljettuna.

SV: Forpackningen forvaras vél tillsluten.

S8

BG: CombT na ce ChbXpaHsiBa Ha CyX0 MACTO.

ES: Manténgase el recipiente en lugar seco.

CS: Uchovivejte obal suchy.

DA: Emballagen skal opbevares tort.

DE: Behilter trocken halten.

ET: Hoida pakend kuivana.

EL: To Soyeio va npootatevetar and my vypaoia.
EN: Keep container dry.

FR: Conserver le récipient a l'abri de 'humidité.
IT: Conservare al riparo dall'umidita.

LV: Uzglabat sausu.

LT: Pakuote laikyti sausoje vietoje.

HU: Az edényzet szdrazon tartandé.

MT: Zomm il-kontenitur niexef.

NL: Verpakking droog houden.

PL: Przechowywa¢ pojemnik w suchym pomieszczeniu.

PT: Manter o recipiente ao abrigo da humidade.

RO: A se pistra ambalajul intr-un loc uscat, ferit de umiditate.
SK: Uchovdvajte nidobu suchd.

SL: Posodo hraniti na suhem.

Fl: Siilytettavé kuivana.

SV: Forpackningen forvaras torrt.

s9

BG: ChiTbr n1a ce ChXpaHsBa Ha 06pe NPOBETPUBO MACTO.
ES: Consérvese el recipiente en lugar bien ventilado.
CS: Uchovivejte obal na dobfe vétraném misté.

DA: Emballagen skal opbevares p4 et godt ventileret sted.
DE: Behilter an einem gut geliifteten Ort aufbewahren.
ET: Hoida pakend histi ventileeritavas kohas.

EL: To Soxeio va Siatnpeitar o€ kald agpilopevo pgpog.
EN: Keep container in a well-ventilated place.

FR: Conserver le récipient dans un endroit bien ventilé.
IT: Conservare il recipiente in luogo ben ventilato.

LV: Uzglabat labi védinama vieta.

LT: Pakuotg laikyti gerai védinamoje vietoje.

HU: Az edényzet jol szell6ztetett helyen tartando.

MT: Zomm il-kontenitur fpost ivventilat sewwa.

NL: Op een goed geventileerde plaats bewaren.

PL: Przechowywa¢ pojemnik w miejscu dobrze wentylowanym.
PT: Manter o recipiente num local bem ventilado.

RO: A se pistra ambalajul intr-un loc bine ventilat.

SK: Uchovivajte nddobu na dobre vetranom mieste.
SL: Posodo hraniti na dobro prezraevanem mestu.

Fl: Siilytettivd paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto.

SV: Forpackningen forvaras pd vil ventilerad plats.

S12

BG: ChirbT 12 He ce 3aTBaps XePMETUUHO.

ES: No cerrar el recipiente herméticamente.
CS: Neuchovévejte obal tésné uzavieny.

DA: Emballagen mé ikke lukkes tat.



DE: Behilter nicht gasdicht verschlieRen.

ET: Mitte hoida hermeetiliselt suletud pakendis.

EL: Mn Siampeite 1o doyeio eppnuika khetopivo.

EN: Do not keep the container sealed.

FR: Ne pas fermer hermétiquement le récipient.

IT: Non chiudere ermeticamente il recipiente.

LV: Neuzglabat slégta veida.

LT: Nelaikyti sandariai uzdarytos pakuotés.

HU: Az edényzetet nem szabad légmentesen lezérni.
MT: Thallix il-kontenitur maghlugq.

NL: De verpakking niet hermetisch sluiten.

PL: Nie przechowywa¢ pojemnika szczelnie zamknigtego.
PT: Nio fechar o recipiente hermeticamente.

RO: A nu se inchide ermetic ambalajul.

SK: Neuchovévajte nddobu hermeticky uzatvorend.
SL: Posoda ne sme biti tesno zaprta.

Fl: Pakkausta ei saa sulkea ilmatiiviisti.

SV: Forpackningen fir inte tillslutas lufttitt.

S13

BG: [la ce chXpaHsiBa fianieye OT HANATKM M XPaHM 32 XOPA M JKUBOTHM.
ES: Manténgase lejos de alimentos, bebidas y piensos.

CS: Uchovavejte oddélené od potravin, npojii a krmiv.

DA: Mi ikke opbevares sammen med fodevarer, drikkevarer og
foderstoffer.

DE: Von Nahrungsmitteln, Getrinken und Futtermitteln fernhalten.
ET: Hoida eemal toiduainest, joogist ja loomaséodast.

EL: Maxpia and tpd@ipa, motd kar {wotpogis.

EN: Keep away from food, drink and animal feedingstuffs.

FR: Conserver a I'écart des aliments et boissons, y compris ceux
pour animaux.

IT: Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande.

LV: Neuzglabat kopa ar partiku vai dzivnieku baribu.

LT: Laikyti atokiau nuo maisto, gérimy ir gyvuliy pasaro.

HU: Elelmiszertdl, italt6l és takarmanyt6l tavol tartandé.

MT: Zomm "il boghod minn ikel, xorb u minn ghalf ta’ l-annimali.
NL: Verwijderd houden van eet- en drinkwaren en van diervoeder.

PL: Nie przechowywac razem z zywnoscig, napojami i paszami dla
zwierzat.

PT: Manter afastado de alimentos e bebidas incluindo os dos
animais.

RO: A se pastra-departe de hrand, biuturi §i hrand pentru animale.
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SK: Uchovéavajte mimo dosahu potravin, ndpojov a krmiv pre zvie-
ratd.

SL: Hraniti loceno od hrane, pijace in krmil.

FI: Ei saa sdilyttdd yhdessi elintarvikkeiden eiki eldinravinnon
kanssa.

SV: Forvaras dtskilt frén livsmedel och djurfoder.

S14

BG: [la ce cbxpaHsBa Hareye OT ... (HECHBMECTMMMTE Marepuanu ce
T10COYBAT OT NPOU3BOTMTENS).

ES: Consérvese lejos de ... (materiales incompatibles a especificar
por el fabricante).

CS: Uchovévejte oddelené od ... (vzdjemné se vylucujici ldtky uvede
vyrobce).

DA: Opbevares adskilt fra
fabrikanten).

... (uforligelige stoffer, som angives af
DE: Von ... fernhalten (inkompatible Substanzen sind vom Hers-
teller anzugeben).

ET: Hoida eraldi ... (kokkusobimatud kemikaalid maérab valmistaja).

EL: Makpia and ... (aouppates ovcies kadopiloviar and Tov mapa-
Yoyo).

EN: Keep away from ... (incompatible materials to be indicated by
the manufacturer).

FR: Conserver a I'écart des ... (matiéres incompatibles a indiquer par
le fabricant).

IT: Conservare lontano da ... (sostanze incompatibili da precisare da
parte del produttore).

LV: Neuzglabat kopa ar ... (raZotdjs norada nesavietojamas vielas).

LT: Laikyti atokiau nuo...( nesuderinamas medziagas nurodo gamin-
tojas).

HU: ...-t6l/-t6] tévol tartandé (az Osszeférhetetlen anyago(kajt a
gyart6 hatdrozza meg).

MT: Zomm ‘il boghod minn ... (materjal inkompatibbli li jkun
indikat mill-manifattur).

NL: Verwijderd houden van ... (stoffen waarmee contact vermeden
dient te worden aan te geven door de fabrikant).

PL: Nie przechowywa¢ razem z ... (materiatami okreslonymi przez
producenta).

PT: Manter afastado de ...
produtor).

(matérias incompativeis a indicar pelo
RO: A se pistra departe de ... (materialele incompatibile vor fi indi-
cate de fabricant).

SK: Uchovavajte mimo dosahu ... (nezndanlivého materidlu, ktory
urdi vyrobca).

SL: Hraniti lo¢eno od ... (nezdruzljive snovi doloCi proizvajalec).

FI: Siilytettdvi erillidn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa

valmistajajmaahantuoja).

SV: Forvaras atskilt frdn ... (of6renliga dmnen anges av tillverkaren).



S15

BG: [1a ce cbxpansiBa maneue OT TOMIMHA.
ES: Conservar alejado del calor.

CS: Chraiite pfed teplem.

DA: M4 ikke udszttes for varme.

DE: Vor Hitze schiitzen.

ET: Hoida eemal soojusallikast.

EL: Makpia ané deppoura.

EN: Keep away from heat.

FR: Conserver a I'écart de la chaleur.
IT: Conservare lontano dal calore.

LV: Sargat no sasilSanas.

LT: Laikyti atokiau nuo ilumos 3altiniy.
HU: Hohatistél tavol tartand6.

MT: Zomm "il boghod mis-shana.

NL: Verwijderd houden van warmte.
PL: Przechowywac z dala od Zrédet ciepta.
PT: Manter afastado do calor.

RO: A se pistra departe de cildurd.
SK: Uchovavajte mimo dosahu tepla.
SL: Varovati pred toploto.

Fl: Suojattava limmolti.

SV: Fir inte utsittas for virme.

S16

BG: Mla ce cvxpaussa farneye OT M3TOYHMUM Ha 3anamsae. [la He ce
nyuiu.

ES: Conservar alejado de toda llama o fuente de chispas — No
fumar.

CS: Uchovivejte mimo dosah zdroji zapaleni — Zikaz koufeni.
DA: Holdes vk fra antzndelseskilder — Rygning forbudt.

DE: Von Ziindquellen fernhalten — Nicht rauchen.

ET: Hoida eemal siittimisallikast — Mitte suitsetada!.

EL: Maxpia ano myés avagheEne — Anayopevetal o kamviopa.
EN: Keep away from sources of ignition — No smoking.

FR: Conserver a I'écart de toute flamme ou source d'étincelles — Ne
pas fumer.

IT: Conservare lontano da fiamme e scintille — Non fumare.

LV: Sargat no uguns - nesméket.
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LT: Laikyti atokiau nuo uzdegimo $altiniy. Neriikyti.

HU: Gyujtéforrdstél tivol tartandé — Tilos a dohdnyzds.

MT: Zomm 'il boghod minn fjammi u qbid tan-nar — Tpejjipx.
NL: Verwijderd houden van ontstekingsbronnen — Niet roken.

PL: Nie przechowywa¢ w poblizu Zrédel zaptonu — nie pali¢
tytoniu.

PT: Manter afastado de qualquer chama ou fonte de ignicio — Nao
fumar.

RO: A se pistra departe de orice flacird sau sursi de scantei —
Fumatul interzis.

SK: Uchovdvajte mimo dosahu zdrojov zapélenia — Zdkaz fajcenia.
SL: Hraniti lo¢eno od virov vZiga — ne kaditi.
FI: Eristettévi sytytyslihteistdi — Tupakointi kielletty.

SV: Forvaras 4tskilt frin antindningskillor — Rokning forbjuden.

S17

BG: [la ce CbXpaHsiBa farneye OT TOPUMM MaTepuaii.
ES: Manténgase lejos de materias combustibles.

CS: Uchovvejte mimo dosah hoflavych materidld.
DA: Holdes vak fra brandbare stoffer.

DE: Von brennbaren Stoffen fernhalten.

ET: Hoida eemal siittivatest ainetest.

EL: Makpia anod kavoypa vhikd.

EN: Keep away from combustible material.

FR: Tenir a l'écart des matiéres combustibles.

IT: Tenere lontano da sostanze combustibili.

LV: Sargat no degosa materiala.

LT: Laikyti atokiau nuo galinCiy degti medZiagy.
HU: fghet anyagoktd| tavol tartandé.

MT: Zomm 'il boghod minn materjal li jiehu n-nar.
NL: Verwijderd houden van brandbare stoffen.

PL: Nie przechowywac razem z materiatami zapalnymi.
PT: Manter afastado de matérias combustiveis.

RO: A se pistra departe de materiale combustibile.
SK: Uchovavajte mimo dosahu horlavého materidlu.
SL: Hraniti lo¢eno od gorljivih snovi.

FI: Siilytettavi erilldan syttyvistid kemikaaleista.

SV: Forvaras dtskilt frin brandfarliga dmnen.



S18

BG: CbiTbT 11a ce MaHMIYTIMPa M OTBApsi BHUMATENHO.

ES: Manipiilese y dbrase el recipiente con prudencia.

CS: Zachizejte s obalem opatrné a opatrné jej otevirejte.
DA: Emballagen skal behandles og dbnes med forsigtighed.
DE: Behilter mit Vorsicht 6ffnen und handhaben.

ET: Kiidelda ja avada pakend ettevaatlikult.

EL: Xeipioteite kat avoifte o Soyelo nposektikd.

EN: Handle and open container with care.

FR: Manipuler et ouvrir le récipient avec prudence.

IT: Manipolare ed aprire il recipiente con cautela.

LV: levérot ipaSu piesardzibu, darbojoties ar konteineru un atverot
to.

LT: Pakuote naudoti ir atidaryti atsargiai.

HU: Az edényzetet Gvatosan kell kezelni és kinyitni.
MT: Attent kif tharrek u tiftah il-kontenitur.

NL: Verpakking voorzichtig behandelen en openen.

PL: Zachowa¢ ostroino$¢ w trakcie otwierania i manipulacji z
pojemnikiem.

PT: Manipular e abrir o recipiente com prudéncia.

RO: A se manipula si a se deschide ambalajul cu prudentd.
SK: S nidobou zaobchddzajte a otvérajte opatrne.

SL: Previdno ravnati s posodo in jo previdno odpirati.

Fl: Pakkauksen Kisittelyssd ja avaamisessa on noudatettava varovai-
suutta.

SV: Forpackningen hanteras och 6ppnas forsiktigt.

$20

BG: [a He ce sne u nue no Bpeme Ha pabota.

ES: No comer ni beber durante su utilizacion.

CS: Nejezte a nepijte pfi pouZivani.

DA: Der md ikke spises eller drikkes under brugen.
DE: Bei der Arbeit nicht essen und trinken.

ET: Kiitlemisel so6mine ja joomine keelatud.

EL: Mn tp@e 1} MivETE 0TV TO XPIOIHOTOIEITE.

EN: When using do not eat or drink.

FR: Ne pas manger et ne pas boire pendant l'utilisation.
IT: Non mangiare né bere durante l'impiego.

LV: Nedzert un neést, darbojoties ar vielu.

LT: Naudojant nevalgyti ir negerti.

HU: Hasznilat kozben enni, inni nem szabad.

MT: Tikolx u tixrobx waqt li ged tuzah.
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NL: Niet eten of drinken tijdens gebruik.

PL: Nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

PT: Ndo comer nem beber durante a utilizagdo.

RO: A nu minca sau bea in timpul utilizdrii.

SK: Pri pouzivani nejedzte ani nepite.

SL: Med uporabo ne jesti in ne piti.

FI: Syéminen ja juominen kielletty kemikaalia kisiteltiessd.

SV: At inte eller drick inte under hanteringen.

$21

BG: [la He ce mywm no Bpeme Ha pabora.
ES: No fumar durante su utilizacién.

CS: Nekuite pfi pouzivdni.

DA: Der md ikke ryges under brugen.
DE: Bei der Arbeit nicht rauchen.

ET: Kaitlemisel suitsetamine keelatud.
EL: Mn kanvi{ete 6Tav T0 Xpnoiponoteite.
EN: When using do not smoke.

FR: Ne pas fumer pendant l'utilisation.
IT: Non fumare durante l'impiego.

LV: Nesmeket, darbojoties ar vielu.

LT: Naudojant neriikyti.

HU: Haszndlat kozben tilos a dohanyzs.
MT: Tpejjipx waqt li qed tuzah.

NL: Niet roken tijdens gebruik.

PL: Nie pali¢ tytoniu podczas stosowania produktu.
PT: Nio fumar durante a utilizagdo.

RO: Fumatul interzis in timpul utilizarii.
SK: Pri pouzivani nefajcite.

SL: Med uporabo ne kaditi.

FI: Tupakointi kielletty kemikaalia kiytettiessa.

SV: Rk inte under hanteringen.

$22

BG: [la He ce BoMIBa npaxa.

ES: No respirar el polvo.

CS: Nevdechujte prach.

DA: Undgd indinding af stov.
DE: Staub nicht einatmen.

ET: Viltida tolmu sissehingamist.

EL: Mn avanvéete ™y okov.



EN: Do not breathe dust.

FR: Ne pas respirer les poussiéres.

IT: Non respirare le polveri.

LV: Izvairities no putekju ieelpo3anas.
LT: Nejkvépti dulkiy.

HU: Az anyag pordt nem szabad belélegezni.
MT: Tigbidx it-trab 'il gewwa b'imnifsejk.
NL: Stof niet inademen.

PL: Nie wdycha¢ pyhu.

PT: Nio respirar as poeiras.

RO: A nu se inspira praful.

SK: Nevdychuijte prach.

SL: Ne vdihavati prahu.

Fl: Viltettavi polyn hengittimistd.

SV: Undvik inandning av damm.

§23

BG: Ha He ce BuMuBa ra3ajmuMa/napure/aeposona (OAXomALETa Tyma|
TIOIIXOALIATE MY CE NOCOYBA[IIOCOUBAT OT NPOUIBOTUTEIIS).

ES: No respirar los gases/humos/vapores/aerosoles (denomina-
cién(es) adecuada(s) a especificar por el fabricante).

CS: Nevdechujte plyny/dymy|péry[aerosoly (pfislusny vyraz specifi-
kuje vyrobce).

DA: Undgd indinding af gasfreg/dampe/aerosol-tiger (den eller de
pigzldende betegnelser angives af fabrikanten).

DE: Gas/Rauch/Dampf/Aerosol nicht einatmen (geeignete Bezeich-
nung(en) vom Hersteller anzugeben).

ET: Viltida gaasi/suitsu/auru/udu (sobiva mdiste méirab valmistaja)
sissehingamist.

EL: Mnv avanvéiete  afpiajavadupmaces/atpovs/exvepopata  (n
katdn\n Srtinwon kadopitetar and tov napaywyo).

EN: Do not breathe gas/fumes/vapour/spray (appropriate wording to
be specified by the manufacturer).

FR: Ne pas respirer les gaz/fumées/vapeurs/aérosols (terme(s) appro-
prié(s) a indiquer par le fabricant).

IT: Non respirare i gas/fumi/vapori/aerosoli (termine(i) appropriato(i)
da precisare da parte del produttore).

LV: Izvairities no gazes vai diimu, vai tvaiku, vai aerosolu ieel-
posanas (formuléjumu nosaka razotajs).

LT: Nejkvépti dujy, diimy, gary, aerozoliy (konkrediai nurodo
gamintojas).

HU: A keletkezé gdzt/fiistot/g6zt/permetet nem szabad belélegezni
(a megfelel§ szoveget a gydrté hatdrozza meg).
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MT: Tigbidx gass/dhahen/fwar/sprej ‘il gewwa b'imnifsejk (it-terminu
jew termini adatti jridu jkunu specifikati mill-manifattur).

NL: Gas/rook/damp/spuitnevel niet inademen. (toepasselijke term(en)
aan te geven door de fabrikant).

PL: Nie wdycha¢ gazu/dymu/pary[rozpylonej cieczy (rodzaj okresli
producent).

PT: Ndo respirar os gases/vapores/fumos/aerossdis (termo(s) apro-
priado(s) a indicar pelo produtor).

RO: A nu se inspira gazul/fumul/vaporiifaerosolii (fabricantul va
indica termenul(ii) corespunzitor(i)).

SK: Nevdychujte plyn/dym/pary[aerosély (Vhodné slovo 3pecifikuje
vyrobca).

SL: Ne vdihavati plina/dima/hlapov/meglice (ustrezno besedilo
doloci proizvajalec).

Fl: Viltettavd kaasun/huurun/h6yryn/sumun hengittimistid (oikean
sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

SV: Undvik inandning av gas/rok[inga/dimma (limplig formulering
anges av tillverkaren).

S24

BG: [la ce u36srsa KOHTAKT C KOXaTa.

ES: Evitese el contacto con la piel.

CS: Zamezte styku s kazi.

DA: Undga kontakt med huden.

DE: Berithrung mit der Haut vermeiden.
ET: Viltida kokkupuudet nahaga.

EL: Anogevyete T enagn pe o déppa.
EN: Avoid contact with skin.

FR: Eviter le contact avec la peau.

IT: Evitare il contatto con la pelle.

LV: Nepielaut nokJasanu uz adas.

LT: Vengti patekimo ant odos.

HU: A bérrel val6 érintkezés keriilend6.
MT: Evita l-kuntatt mal-gilda.

NL: Aanraking met de huid vermijden.
PL: Unika¢ zanieczyszczenia skory.

PT: Evitar o contacto com a pele.

RO: A se evita contactul cu pielea.

SK: Zabrarite kontaktu s pokozkou.

SL: Prepreciti stik s koZo.

Fl: Varottava kemikaalin joutumista iholle.

SV: Undvik kontakt med huden.



8§25

BG: [a ce u36srBa KOHTAKT C O4MTe.

ES: Evitese el contacto con los ojos.
CS: Zamezte styku s ocima.

DA: Undgd kontakt med ejnene.

DE: Berithrung mit den Augen vermeiden.
ET: Viltida silma sattumist.

EL: Amogevyete TV enagi pe Ta pdua.
EN: Avoid contact with eyes.

FR: Eviter le contact avec les yeux.

IT: Evitare il contatto con gli occhi.
LV: NepieJaut nokJisanu acis.

LT: Vengti patekimo j akis.

HU: Keriilni kell a szembe jutdst.

MT: Evita l-kuntatt ma’ -ghajnejn.

NL: Aanraking met de ogen vermijden.
PL: Unika¢ zanieczyszczenia oczu.

PT: Evitar o contacto com os olhos.
RO: A se evita contactul cu ochii.

SK: Zabrdfite kontaktu s o&ami.

SL: Prepreciti stik z o¢mi.

Fl: Varottava kemikaalin joutumista silmiin.

SV: Undvik kontakt med égonen.

$26

BG: Ilpu KOHTaKT C OuMTe, BEMIHAra [ Ce M3NNAKHAT 06MITHO C Boxa M 11
Ce NOTHPCH MEAMLIMHCKA NOMOLL.

ES: En caso de contacto con los ojos, ldvense inmediata y abundan-
temente con agua y actidase a un médico.

CS: Pri zasaZeni ofi okamzité ditkladné vypléchnéte vodou a vyhle-
dejte Iékafskou pomoc.

DA: Kommer stoffet i ojnene, skylies straks grundigt med vand og
lege kontaktes.

DE: Bei Berithrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser
abspiilen und Arzt konsultieren. :

ET: Silma sattumisel loputada koheselt rohke veega ja poérduda arsti
poole.

EL: Ze mepintoon enagiic pe ta pima mhveré ta apows pe agdovo
vepo ka Lyrrote 1atpikr) oupBoulny.

EN: In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of
water and seek medical advice.
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FR: En cas de contact avec les yeux, laver immédiatement et abon-
damment avec de I'eau et consulter un spécialiste.

IT: In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e
abbondantemente con acqua e consultare un medico.

LV: Ja nokJast acis, nekavéjoties tas skalot ar lielu daudzumu adens
un meklét medicinisku palidzibu.

LT: Patekus j akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir kreiptis
gydytoja.

HU: Ha szembe jut, b8 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell
fordulni. '

MT: Fkaz ta’ kuntatt ma’ l-ghajnejn, ahsel immedjatament b’hafna
ilma u ara tabib.

NL: Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water
afspoelen en deskundig medisch advies inwinnen.

PL: Zanieczyszczone oczy przemy¢ natychmiast duzg iloscig wody i
zasiegna¢ porady lekarza.

PT: Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundante-
mente com 4gua e consultar um especialista.

RO: in cazul contactului cu ochii, spilati imediat cu multd api i
consultagi medicul.

SK: V pripade kontaktu s ofami je potrebné ihned ich vymyt s
velkym mnoZstvom vody a vyhladat lekdrsku pomoc.

SL: Ce pride v o¢i, takoj izpirati z obilo vode in poiskati zdravnisko
pomoc.

Fl: Roiskeet silmisti huuhdeltava vilittomasti runsaalla vedelld ja
mentavi ladkariin.

SV: Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten och
kontakta likare.

S27

BG: HesaGasro ma ce chbrieye unoro 3aMbpceHo obnekno.

ES: Quitese inmediatamente la ropa manchada o salpicada.

CS: Okamzité odlozte veskeré kontaminované obleceni.

DA: Tilsmudset toj tages straks af.

DE: Beschmutzte, getrinkte Kleidung s;afon ausziehen.

ET: Votta koheselt seljast saastunud riietus.

EL: Agaipéote apéows ONa Ta evdupata mou éxouv poAuvdei.

EN: Take off immediately all contaminated clothing.

FR: Enlever immédiatement tout vétement souillé ou éclaboussé.
IT: Togliersi di dosso immediatamente gli indumenti contaminati.
LV: Nekavéjoties novilkt notraipito apgérbu.

LT: Nedelsiant nusivilkti visus uZterstus drabuzius.

HU: A szennyezett ruhdt azonnal le kell vetni.



MT: Inza’ mill-ewwel kull ilbies imnigges.

NL: Verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.

PL: Natychmiast zdja¢ calg zanieczyszczong odziez.

PT: Retirar imediatamente todo o vestudrio contaminado.
RO: Scoateti imediat toatd imbricimintea contaminati.
SK: Okamzite si vyzlette kontaminovany odev.

SL: Takoj sle¢i vso onesnazeno obleko.

FI: Riisuttava vilittomasti saastunut vaatetus.

SV: Tag genast av alla nedstankta kldder.

528

BG: Cnen KOHTaKT ¢ KOXKara, BefHara a ce u3mue oOMITHO C ... (nocousa
Ce OT NPOU3BOMIUTEILS).

ES: En caso de contacto con la piel, livese inmediata y abundante-
mente con ... (productos a especificar por el fabricante).

CS: Pfi styku s kizi okamzité omyjte velkym mnoZstvim ...
(vhodnou kapalinu specifikuje vyrobce).

DA: Kommer stof pd huden vaskes straks med store mangder ...
(angives af fabrikanten).

DE: Bei Berithrung mit der Haut sofort abwaschen mit viel ... (vom
Hersteller anzugeben).

ET: Nahale sattumisel pesta koheselt rohke ... (méarab valmistaja).

EL: Ze nepimtoon enagrg pe to déppa, mudeite aptows pe dpdovo ...
(to £idog Tou uypov kadopiletar and Tov napaywyd).

EN: After contact with skin, wash immediately with plenty of ... (to
be specified by the manufacturer).

FR: Aprés contact avec la peau, se laver immédiatement et abon-
damment avec ... (produits appropriés & indiquer par le fabricant).

IT: In caso di contatto con la pelle lavarsi immediatamente ed
abbondantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del
fabbricante).

LV: Ja nokjust uz adas, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu ...
(norada razotajs).

LT: Patekus ant odos, nedelsiant gerai nuplauti ... (kuo — nurodo
gamintojas).

HU: Ha az anyag a bérre keriil, ...-val/vel b6ven azonnal le kell
mosni (az anyagot a gyarté hatdrozza meg).

MT: Fkai ta’ kuntatt mal-gilda, ahsel mill-ewwel b'hafna ...
specifikat mill-manifattur).

(ikun
NL: Na aanraking met de huid onmiddellijk wassen met veel ... (aan
te geven door de fabrikant).

PL: Zanieczyszczong skérg natychmiast przemy¢ duzg iloScig
... (cieczy okreslonej przez producenta).

PT: Apds contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com ... (produtos adequados a indicar pelo produtor).

RO: Dupi contactul cu pielea, spilagi imediat cu mult ... (produsul
corespunzitor va fi indicat de fabricant).

104

SK: Po kontakte s pokozkou je potrebné ju umyt velkym
mnozstvom ... (bude 3pecifikované vyrobcom).

SL: Ob stiku s koZo takoj izprati z obilo ... (sredstvo doloti proizva-
jalec).

FI: Roiskeet iholta huuhdeltava vilittémisti runsaalla méaralla ...
(aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Vid kontakt med huden tvitta genast med mycket ...
tillverkaren).

(anges av

$29

BG: [la He ce u3nycKa B KaHanu3aumsra.
ES: No tirar los residuos por el desagiie.
CS: Nevylévejte do kanalizace.

DA: M4 ikke tommes i kloakafleb.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen.
ET: Mitte valada kanalisatsiooni.

EL: Mnv ad&1dete 0 umoAoImo Tou Mepiexopévou oV amoxETeuot).
EN: Do not empty into drains.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout.

IT: Non gettare i residui nelle fognature.
LV: Aizliegts izliet kanalizacija.

LT: Neisleisti j kanalizacija.

HU: Csatorndba engedni nem szabad.
MT: Titfax il-fdal fid- drenagg.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen.
PL: Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

PT: Ndo deitar os residuos no esgoto.
RO: A nu se arunca la canalizare.

SK: Nevypuistat do kanaliza¢nej siete.
SL: Ne izprazniti v kanalizacijo.

FI: Ei saa tyhjentdd viemdriin.

SV: Tom ej i avloppet.

$30

BG: Huxora nia He ce 06aBs oK B TO3M NPOMYKT.
ES: No echar jamds agua a este producto.

CS: K tomuto vyrobku nikdy nepfidavejte vodu.
DA: Hald aldrig vand pé eller i produktet.

DE: Niemals Wasser hinzugiefen.

ET: Kemikaalile vett mitte lisada.

EL: Toté pnv mpoodetete vepd 010 MPoiov auto.

EN: Never add water to this product.



FR: Ne jamais verser de I'eau dans ce produit.

IT: Non versare acqua sul prodotto.

LV: Stingri aizliegts pievienot dideni.

LT: Niekada nemaiSyti Sios medZiagos su vandeniu.
HU: Soha nem szabad vizet hozzdadni.

MT: Quatt titfa’ ilma fuq dan il-prodott.

NL: Nooit water op deze stof gieten.

PL: Nigdy nie dodawa¢ wody do tego produktu.
PT: Nunca adicionar dgua a este produto.

RO: A nu se turna niciodati apd peste acest produs.
SK: Nikdy nepriddvajte vodu k tomuto pripravku.
SL: Nikoli dolivati vode.

FI: Tuotteeseen ei saa lisitd vettd.

SV: Hill aldrig vatten pd eller i produkten.

$33

BG: [la ce B3eMaT penasHyu MEPKM Cpellly CTATHYHO €TIeKTPUYECTEO.
ES: Evitese la acumulacion de cargas electroestaticas.

CS: Provedte preventivni opatfeni proti vybojiim statické elektfiny.
DA: Traf foranstaltninger mod statisk elektricitet.

DE: Mafnahmen gegen elektrostatische Aufladungen treffen.

ET: Viltida staatilise elektri teket.

EL: AaPete mpootatevTikd pétpa £vave NAEKTPOOTATIKAV EKKEVOOEWY.
EN: Take precautionary measures against static discharges.

FR: Eviter Iaccumulation de charges électrostatiques.

IT: Evitare l'accumulo di cariche elettrostatiche.

LV: Veike drosibas pasakumus, lai pasargatu no statiskas elektribas
iedarbibas.

LT: Imtis atsargumo priemoniy elektrostatinéms iskrovoms i§vengti.
HU: A sztatikus feltolt6dés ellen védekezni kell.

MT: Evita l-akkumulazzjoni ta’ kargi elettrostatici.

NL: Maatregelen treffen tegen ontladingen van statische elektriciteit.

PL: ZastosowaC $rodki ostroznosci zapobiegajace wytadowaniom
elektrostatycznym.

PT: Evitar acumulagio de cargas electrostticas.

RO: A se lua misuri de precautie pentru evitarea descircarilor elec-
trostatice.
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SK: Vykonajte predbezné opatrenia proti statickym vybojom.
SL: Prepreciti staticno naelektrenje.
FI: Estettéivé staattisen sahkon aiheuttama kipindinti.

SV: Vidtag 4tgérder mot statisk elektricitet.

$35

BG: To3u MaTepuan u HEroata OnakoBKa Hia ce TpeTupar no Gesonacex
Ha4YMH.

ES: Eliminense los residuos del producto y sus recipientes con todas
las precauciones posibles.

CS: Tento materidl a jeho obal musi byt zneskodnény bezpecnym
zptisobem.

DA: Materialet og dets beholder skal bortskaffes pd en sikker made.

DE: Abfille und Behilter miissen in gesicherter Weise beseitigt
werden.

ET: Kemikaal ja pakend tuleb jaitmetena hivitada ohutult.
EL: To uhik6 kat o nepitkms Tou péner va Srtedel pe acpahr) tpono.

EN: This material and its container must be disposed of in a safe
way.

FR: Ne se débarrasser de ce produit et de son récipient qu'en prenant
toutes précautions d'usage.

IT: Non disfarsi del prodotto e del recipiente se non con le dovute
precauzioni.

LV: So vielu vai produktu un iepakojumu likvidét drosa veida.
LT: Atliekos ir pakuoté turi biiti saugiai pasalintos.

HU: Az anyagot és az edényzetét megfelel6 médon drtalmatlanitani
kell.

MT: Dan il-materjal u l-kontenitur tieghu ghandhom jintremew bil-
prekawzjonijiet mehtiega.

NL: Deze stof en de verpakking op veilige wijze afvoeren.
PL: Usuwa¢ produkt i jego opakowanie w spos6b bezpieczny.

PT: Nio se desfazer deste produto e do seu recipiente sem tomar as
precaugdes de seguranga devidas.

RO: A nu se arunca acest produs si ambalajul siu decat dupi ce s-
au luat toate precautiile.

SK: Tento materidl a jeho obal uloZte na bezpe¢nom mieste.
SL: Vsebina in embalaza morata biti varno odstranjeni.
FI: T4mé aine ja sen pakkaus on havitettiva turvallisesti.

SV: Produkt och forpackning skall oskadliggéras pa sakert sitt.
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S$36

BG: [la ce HOCH NOMXOAAILO 3aLMTHO 06TIeKIIO.

ES: Usese indumentaria protectora adecuada.

CS: Pouzivejte vhodny ochranny odév.

DA: Brug sarligt arbejdstej.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung tragen.
ET: Kanda sobivat kaitseriietust.

EL: Na gopare xatd\An\n mpootatevtiki) evdupacia.
EN: Wear suitable protective clothing.

FR: Porter un vétement de protection approprié.
IT: Usare indumenti protettivi adatti.

LV: Izmantot piemérotu aizsargapgérbu.

LT: Déveti tinkamus apsauginius drabuZius.

HU: Megfelel8 véd6ruhdzatot kell viselni.

MT: Ilbes ilbies protettiv adatt.

NL: Draag geschikte beschermende kleding.

PL: Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng.

PT: Usar vestudrio de protec¢do adequado.

RO: A se purta echipamentul de protectie corespunzitor.
SK: Noste vhodny ochranny odev.

SL: Nositi primerno zai¢itno obleko.

FI: Kéytettavi sopivaa suojavaatetusta.

SV: Anvind lampliga skyddsklider.

$37

BG: [a ce HOCAT NOMXOMALIM PBKABULM.

ES: Usense guantes adecuados.

CS: Pouzivejte vhodné ochranné rukavice.
DA: Brug egnede beskyttelseshandsker under arbejdet.
DE: Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
ET: Kanda sobivaid kaitsekindaid.

EL: Na gopdrte karaMnha yavoa.

EN: Wear suitable gloves.

FR: Porter des gants appropriés.

IT: Usare guanti adatti.

LV: Stradat aizsargcimdos.

LT: Maveti tinkamas pirstines.

HU: Megfelels védokesztytit kell viselni.
MT: Ilbes ingwanti adatt.

NL: Draag geschikte handschoenen.

PL: Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

PT: Usar luvas adequadas.

RO: A se purta mdnusi corespunzitoare.
SK: Noste vhodné rukavice.

SL: Nositi primerne zaCitne rokavice.
Fl: Kiytettivi sopivia suojakisineiti.

SV: Anvind limpliga skyddshandskar.

$38

BG: Tlpu HemoCTaThuHAa BEHTWIALMA, A CE M3MON3BAT MOMXOMALIM
CPEIICTBA 33 IMXATENHA 3ALIMTA.

ES: En caso de ventilacién insuficiente, tsese equipo respiratorio
adecuado.

CS: V pfipadé nedostatetného vétrdni pouzivejte vhodné vybaveni
pro ochranu dychacich organi.

DA: Brug egnet &ndedratsvaern, hvis effektiv ventilation ikke er
mulig.

DE: Bei unzureichender Beliiftung Atemschutzgerit anlegen.

ET: Ebapiisava ventilatsiooni korral kanda sobivat hingamisteede
kaitsevahendit.

EL: Ze mepintwon avemapkoUs agpiopoy, Xpriowpomoeite katdAAnAn
AVOTVEUCTIKT) OUOKEUT).

EN: In case of insufficient ventilation, wear suitable respiratory
equipment.

FR: En cas de ventilation insuffisante, porter un appareil respiratoire
approprié.

IT: In caso di ventilazione insufficiente, usare un apparecchio respi-
ratorio adatto.

LV: Nepietickamas ventilacijas apstakjos aizsargat elposanas
organus.

LT: Esant nepakankamam védinimui, naudoti tinkamas kvépavimo
taky apsaugos priemones.

ellzés elégtelen, megfelels

HU: Ha a
nlni.

légz6késziiléket kell hasz-
MT: Fkaz ta’ nuqqas ta’ ventilazzjoni bizzejjed, ilbes apparat respira-
torju adatt.

NL: Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming
dragen.

PL: W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowa¢ odpowiednie
indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.

PT: Em caso de ventilagdo insuficiente, usar equipamento respira-
tério adequado.

RO: in cazul unei ventilajii insuficiente, a se purta un echipament
de respiratie corespunzitor.

SK: V pripade nedostatotného vetrania pouZite vhodny respirdtor.

SL: Ob nezadostnem prezraCevanju nositi primerno dihalno
opremo.

FI: Kemikaalin kaytto edellyttdd tehokasta ilmanvaihtoa tai sopivaa
hengityksensuojainta.

SV: Anvind limpligt andningsskydd vid otillricklig ventilation.



$39

BG: [a ce HOCAT npennasHy CPENCTBA 33 OUMTE/TIMLETO.

ES: Usese proteccion para los ojos/la cara.

CS: Pouzivejte osobni ochranné prostiedky pro oti a oblicej.
DA: Brug beskyttelsesbriller/ansigtsskeerm under arbejdet.
DE: Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

ET: Kanda silmade/ndokaitset.

EL: Xpnotponotgite ouokeut) TpooTasias patihv/nposanou.
EN: Wear eye/face protection.

FR: Porter un appareil de protection des yeux/du visage.
IT: Proteggersi gli occhifla faccia.

LV: Valkat acu vai sejas aizsargu.

LT: Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

HU: Szem-[arcvéd6t kell viselni.

MT: Ipprotegi 'l ghajnejk/wiccek.

NL: Een bescherming voor de ogen/voor ﬁet gezicht dragen.
PL: Nosi¢ okulary lub ochrong twarzy.

PT: Usar um equipamento protector para os olhos [face.
RO: A se purta mascd de protectie a ochilor/fefei.

SK: Pouzite ochranu ot a tvire.

SL: Nositi zas¢ito za otijobraz.

Fl: Kidytettivi silmiem-tai kasvonsuojainta.

SV: Anvind skyddsglasogon eller ansiktsskydd.

$40

BG: 3a nouwcrsaHe Ha NOmA M BCUYKM NPEIMETH, 3aMbPCEHH C TO3M
TIPOMYKT, [1a Ce M3NON3Ba ... (10COYBA CE OT MPOMU3BOMMTEINS).

ES: Para limpiar el suelo y los objetos contaminados por este
producto, dsese ... (a especificar por el fabricante).

CS: Podlahy a predméty zneCisténé timto materidlem Cistéte ...
(specifikuje vyrobce).

DA: Gulvet og tilsmudsede genstande renses med ... (midlerne
angives af fabrikanten).

DE: FuBboden und verunreinigte Gegenstinde mit ...
(Material vom Hersteller anzugeben).

reinigen

ET: Kemikaaliga saastunud pindade ja esemete puhastamiseks kasuta
... (médrab valmistaja)

EL: Tia Tov xadapiopd tou Samédou kar Ohwv Twv aviketvev mou
£xouv poAvvdel and o Aikd autd xphorpomoteite ... (1o €idog kadopi-
Letat and Tov mapaywyo).
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EN: To clean the floor and all objects contaminated by this material,
use ... (to be specified by the manufacturer).

FR: Pour nettoyer le sol ou les objets souillés par ce produit, utiliser
... (& préciser par le fabricant).

IT: Per pulire il pavimento e gli oggetti contaminati da questo
prodotto, usare ... (da precisare da parte del produttore).

LV: Tirot gridu un piesarpotos objektus, izmantot ... (norida razo-
tajs).

LT: Sia medziaga uzterStus daiktus ir grindis valyti su ... (kuo —
nurodo gamintojas).

HU: A padl6t és a beszennyezédott tirgyakat ...-vall-vel kell tiszti-
tani (az anyagot a gyart6 hatdrozza meg).

MT: Biex tahsel l-art u l-oggetti kollha mniggsin b'dan il-materjal,
uza ... (ikun specifikat mill-manifattur).

NL: Voor de reiniging van de vloer en alle voorwerpen verontreinigd
met dit materiaal, ... gebruiken. (aan te geven door de fabrikant).

PL: Czysci¢ podioge i wszystkie inne obiekty zanieczyszczone tym
produktem ... (Srodkiem wskazanym przez producenta).

PT: Para limpeza do chio e objectos contaminados por este produto,
utilizar ... (a especificar pelo produtor).

RO: Pentru curifirea pardoselei sau a obiectelor murdirite de acest
produs, folosifi ... (va fi indicat de ctre fabricant).

SK: Na vycistenie podlahy a vietkych predmetov kontaminovanych
tymto materidlom pouzite ... (pecifikuje vyrobca).

SL: Tla in predmete, onesnaZene s to snovjo/pripravkom, o€istiti s/z
... (Cistilo doloti proizvajalec).

Fl: Kemikaali puhdistettava pinnoilta kayttien (kemikaalin

ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Golv och fororenade foremdl tvittas med ... (anges av tillver-
karen).

$41

BG: B cryuait Ha noXap M/Mnu eKCIIo3uA ia He ce BIOMIIBA AMMA.

ES: En caso de incendio y/o de explosion no respire los humos.

CS: V ptipadé poziru nebo vybuchu nevdechujte dymy.

DA: Undgi at inddnde regen ved brand eller eksplosion.

DE: Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

ET: Tulekahju ja/vdi plahvatuse korral viltida suitsu sissehingamist.

EL: ¢ mepintoon mupkayidc kaifj ekpifews pnv Gvamvéete Toug
KMVoug.

EN: In case of fire andfor explosion do not breathe fumes.



FR: En cas d'incendie et/ou d'explosion, ne pas respirer les fumées.
IT: In caso di incendio e/o esplosione non respirare i fumi.

LV: Ugunsgréka vai eksplozijas gadijuma neieelpot damus.

LT: Gaisro arba sprogimo atveju nejkvépti diaimy.

HU: Robbands és|vagy tiiz esetén a keletkez§ gdzokat nem szabad
belélegezni.

MT: Fkaz ta’ nar jew[u spluzjoni tiblax id-dhahen.

NL: In geval van brand enfof explosie inademen van rook
vermijden.

PL: Nie wdycha¢ dyméw powstajacych w wyniku pozaru lub
wybuchu.

PT: Em caso de incéndio efou explosio ndo respirar os fumos.
RO: A nu se inspira fumul in caz de incendiu sifsau explozie.
SK: V pripade poziaru alebo vybuchu nevdychujte vypary.

SL: Ne vdihavati plinov, ki nastanejo ob pozaru infali eksploziji.

FI: Viltettivd palamisessa tai rdjahdyksessi muodostuvan savun
hengittimista.

SV: Undvik inandning av rok vid brand eller explosion.

S$42

BG: Ipu onymusaHe/npbcKaHe Ma Ce M3MON3BAT NOMXOMSAUM CPENCTBA 33
IMXaTeNHa 3auMTa. (MOMXOMALIATA AyMa/MIONXONALIMTE MU Ce TOCOuBa/
T0COYBAT OT MPOM3BOIMTENS).

ES: Durante las fumigaciones/pulverizaciones, tisese equipo respira-
torio adecuado (denominacion(es) adecuada(s) a especificar por el
fabricante).

CS: Pfi fumigaci nebo rozprasovéni pouZivejte vhbdn)’t ochranny
prostiedek k ochrané dychacich orgént (specifikaci uvede vyrobce).

DA: Brug egnet dndedratsvarn ved rygning/sprejtning (den eller de
pigzldende betegnelser angives af fabrikanten).

DE: Beim Rauchern/Verspriihen geeignetes Atemschutzgerit anlegen
(geeignete Bezeichnung(en) vom Hersteller anzugeben).

ET: Suitsutamisel/piserdamisel kanda sobivat hingamiselundite kait-
sevahendit (snastuse tdpsustab valmistaja).

EL: Katd ) 8idpkeia UMOKamVIopOU[WeKAOPATOG  XPT|OIHOTIOLEITE
katdAAn\n avanvevoikr ouokevr (n katdMnAn Sdiatinwon kadopiletar
anod Tov napaywyo).

EN: During fumigation/spraying wear suitable respiratory equipment
(appropriate wording to be specified by the manufacturer).

FR: Pendant les fumigations/pulvérisations, porter un appareil respi-
ratoire approprié (terme(s) approprié(s) a indiquer par le fabricant).
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IT: Durante le fumigazioni/polimerizzazioni usare un apparecchio
respiratorio adatto (termine()) appropriato(i) da precisare da parte
del produttore).

LV: Izsmidzinasanas laikd izmantot §adus elposanas ceju aizsardzibas
lidzeklus ... (norida razotajs).

LT: Purskiant (fumiguojant) naudoti tinkamas kvépavimo taky
apsaugos priemones (konkreciai nurodo gamintojas).

HU: Fiist-/permetképzédés esetén megfelels légzokésziléket kell
viselni (a megfelel6 szoveget a gyart6 hatdrozza meg).

MT: Wagt il-fumigazzjoni/l-isprejjar ilbes apparat respiratorju adatt
(it-terminu adattat irid ikun specifikat mill-manifattur).

NL: Tijdens de ontsmetting/bespuiting een geschikte adembe-
scherming dragen. (geschikte term(en) door de fabrikant aan te
geven).

PL: Podczas fumigacjifrozpylania/natryskiwania stosowal odpo-
wiednie $rodki ochrony drég oddechowych (rodzaj okresli produ-
cent).

PT: Durante as fumigacdes/pulverizagdes usar equipamento respira-
tério adequado (termo(s) adequado(s) a indicar pelo produtor).

RO: in timpul fumigatiilor/pulverizirilor, a se purta un echipament
de respiraie corespunzitor (fabricantul va indica termenul(ii) cores-
punzitor(i)).

SK: Potas zadymovaniajrozpraSovania pouZite vhodny respirdtor
(Specifikuje vyrobca).

SL: Med zaplinjanjem/razprSevanjem nositi primerno dihalno
opremo (nataninejSe pogoje doloti proizvajalec).

FI: Kaasutuksen/ruiskutuksen aikana kdytettiva sopivaa hengityksen-
suojainta (oikean sanamuodon valitsee valmistaja/maahantuoja).

SV: Anvand limpligt andningsskydd vid gasning/sprutning (specifi-
ceras av tillverkaren).

§43

BG: Tlpu noxap na ce u3NOn3ga ... (ma ce MOCOYM TOYHMAT TMN Ha
T0XapOracUTENIHOTO YCTPOMCTBO. AKO BOOATa yBenuuaBa pucka, Ha ce
nobasu: “Hukora a He ce u3nonssa oga!”).

ES: En caso de incendio, utilizar ... (los medios de extincion los
debe especificar el fabricante). (Si el agua aumenta el riesgo, se
deberd afiadir: “No usar nunca agua”).

CS: V ptipadé pozéru pouzijte ... (uvedte zde konkrétni typ hasiciho
zafizeni. Pokud zvyluje riziko voda, pfipojte “Nikdy nepouzivat
vodu”).

DA: Brug ... ved brandslukning (den nojagtige type brandslukning-
sudstyr angives af fabrikanten. Sifremt vand ikke md bruges tilfojes:
“Brug ikke vand”).

DE: Zum Loschen ... (vom Hersteller anzugeben) verwenden (wenn
Wasser die Gefahr erhoht, anfiigen: “Kein Wasser verwenden”).



ET: Tulekahju korral kasutada ... (ndidata tdpne kustutusvahendi
titiip. Kui vesi suurendab ohtu, lisada: Vett mitte kasutada).

EL: Ze mepintwon mupkaylds Xprioonoieite ... (Avagipetal to akpifis
€idog pgowv nupooeonc. Eav to vepd avkaver Tov kivduvo, mpootidetar:
“Mn Xprowonoteite note vepo”).

EN: In case of fire, use ... (indicate in the space the precise type of
fire-fighting equipment. If water increases risk, add — “Never use
water”). :

FR: En cas d'incendie, utiliser ... (moyens d'extinction & préciser par
le fabricant. Si I'eau augmente les risques, ajouter: “Ne jamais utiliser
d'eau”).

IT: In caso di incendio usare ... (mezzi estinguenti idonei da indi-
carsi da parte del fabbricante. Se 'acqua aumenta il rischio precisare
“Non usare acqua’).

LV: Ugunsgréka gadijuma izmantot ... (precizi noradit nepiecie3amo
ugunsdzésibas lidzekli. Ja idens palielina risku, papildinat ar noradi
“Aizliegts izmantot @ideni”).

LT: Gaisrui gesinti naudoti ... (tiksliai nurodyti gesinimo priemone.
Jeigu vanduo didina rizika, papildomai nurodyti “Nenaudoti
vandens”).

HU: Tiz esetén ...-val/-vel oltand (az anyagot a gyart6 hatdrozza
meg). Ha a viz haszndlata fokozza a veszélyt, a “Viz haszndlata
tilos.” mondattal is ki kell egésziteni.

MT: Fkaz ta’ nar uza ... (indika fl-ispazju t-tip preciz ta’ apparat tat-
tifi tan-nar. Jekk l-ilma jkabbar ir-riskju, zid “Qatt tuza l-ilma”).

NL: In geval van brand ... gebruiken. (blusmiddelen aan te duiden
door de fabrikant. Indien water het risico vergroot toevoegen: “Nooit
water gebruiken”).

PL: W przypadku pozaru uzywa¢ ... (poda¢ rodzaj sprzetu przeciw-
pozarowego. Jezeli woda zwigksza zagrozenie, dodaé “Nigdy nie
uzywaé wody”).

PT: Em caso de incéndio, utilizar ... (meios de extingdo a especificar
pelo produtor. Se a dgua aumentar os riscos, acrescentar “Nunca
utilizar dgua”).

RO: In caz de incendiu se va utiliza... (Mijloacele de stingere a
incendiului vor fi indicate de fabricant. Dac3 apa mireste riscurile,
se va adiduga “Niciodatd nu folositi apd”).

SK: V pripade poziaru pouZite ... (uvedte presny typ hasiaceho pris-
troja. Ak voda zvysuje riziko, dodajte — “Nikdy nehaste vodou”).

SL: Za gaSenje uporabiti ... (natanno navesti vrsto gasila in opreme
za galenje. Ce voda povetuje nevarnost, dodati: “Ne uporabljati
vode!”).

FI: Sammutukseen kiytettdva ... (ilmoitettava sopiva sammutusme-
netelmd. Jos vesi lisdd vaaraa, lisdttdva sanat: “Sammutukseen ei saa
kayttdd vettd”).

SV: Vid brandslickning anvind ... (ange limplig metod. Om vatten
okar riskerna, ldgg till: “Anvind aldrig vatten”).
$45

BG: [lpu 3monomyka unM HepasnonoXeHue a ce NOTbPCH He3a0aBHO
MEIMUMHCKA NOMOLL M KOTaTo € Bh3MOXKHO MIa Ce NMOKAXe eTUKETa,
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ES: En caso de accidente o malestar, aciidase inmediatamente al
médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).

CS: V pfipadé nehody, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte
lékafskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto oznaceni).

DA: Ved ulykkestilfaelde eller ved ildebefindende er omgdande lege-
behandling nedvendig; vis etiketten, hvis det er muligt.

DE: Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn
moglich, dieses Etikett vorzeigen).

ET: Onnetusjuhtumi v&i halva enesetunde korral poorduda arsti
poole (vdimaluse korral niidata talle etiketti).

EL: e mepimtoon atuxfpatos 1 av awodavdeite adiadeoia {nmiote
apéows watpikr oupPoulr) Beikte my enkéta av eivar duvatd).

EN: In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice
immediately (show the label where possible).

FR: En cas d'accident ou de malaise, consulter immédiatement un
médecin (si possible lui montrer I'étiquette).

IT: In caso di incidente o di malessere consultare immediatamente il
medico (se possibile, mostrargli Ietichetta).

LV: Ja noticis nelaimes gadijums vai jiitami veselibas trauc&umi,
nekavéjoties meklét medicinisku palidzibu (ja iesp&jams, uzradit
markéjumu).

LT: Nelaimingo atsitikimo atveju arba pasijutus blogai, nedelsiant
kreiptis i gydytoja (jeigu jmanoma, parodyti Sig etikete).

HU: Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.
Ha lehetséges, a cimkét meg kell mutatni.

MT: Fkaz ta’ in¢ident jew jekk thossok ma tiflahx, ara tabib mill-
ewwel (jekk hu possibbli, urih it-tikketta).

NL: Bij een ongeval of indien men zich onwel voelt, onmiddellijk
een arts raadplegen (indien mogelijk hem dit etiket tonen).

PL: W przypadku awarii lub jezeli Zle si¢ poczujesz, niezwlocznie
zasiggnij porady lekarza —jezeli to mozliwe, pokaz etykietg.

PT: Em caso de acidente ou de indisposi¢do, consultar imediata-
mente o médico (se possivel mostrar-lhe o rétulo).

RO: In caz de accident sau simptome de boald, consultati imediat
medicul (Daci este posibil, i se va arita eticheta).

SK: V pripade nehody alebo ak sa necitite dobre, okamzite vyhla-
dajte lekdrsku pomoc (ak je to mozZné, ukdzte oznacenie litky alebo
pripravku).

SL: Ob nezgodi ali slabem potutju, takoj poiskati zdravnisko
pomoc. (Po moznosti pokazati etiketo).

FI: Onnettomuuden sattuessa tai tunnettaessa pahoinvointia hakeu-
duttava heti lddkirin hoitoon (ndytettdvi titd etikettid, mikali
mahdollista).

SV: Vid olycksfall, illamende eller annan pdverkan, kontakta
omedelbart ldkare. Visa om majligt etiketten.



$46

BG: Ipu normsiuake fia ce NOTBPCH He3a0aBHO MEMMUMHCKA NOMOLL U 1a
Ce TOKaXe OMAKOBKATA MU €TUKET.

ES: En caso de ingestion, actidase inmediatamente al médico y mués-
tresele la etiqueta o el envase.

CS: Pfi poziti okamZité vyhledejte lékaiskou pomoc a ukaite tento
obal nebo oznaceni.

DA: Ved indtagelse, kontakt odimgdende lege og vis denne
beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken sofort érztlichen Rat einholen und Verpac-
kung oder Etikett vorzeigen.

ET: Kemikaali allaneelamise korral péorduda viivitamatult arsti
poole ja niidata talle kemikaali pakendit vdi etiketti.

EL: Ze mepimtoon katanoons {nuiote apéows atpikr oupPoul kat
deitre auto o Soxelo 1) Ty etkéa.

EN: If swallowed, seek medical advice immediately and show this
container or label.

FR: En cas d'ingestion, consulter immédiatement un médecin et lui
montrer I'emballage ou I'étiquette.

IT: In caso d'ingestione consultare immediatamente il medico e
mostrargli il contenitore o I'etichetta.

LV: Ja norits, nekavéjoties meklét medicinisku palidzibu un uzradit
iepakojumu vai ta mark&jumu.

LT: Prarijus nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti Sig pakuote
arba etikete.

HU: Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/
csomagol6burkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni.

MT: Jekk jinbela’, ara tabib mill-ewwel u urih dan il-kontenitur jew
it-tikketta.

NL: In geval van inslikken onmiddellijk een arts raadplegen en
verpakking of etiket tonen.

PL: W razie potknigcia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza —
pokaz opakowanie lub etykiete.
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PT: Em caso de ingestdo, consultar imediatamente o médico e

mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.

RO: In caz de inghitire, a se consulta imediat medicul i a i se arita
ambalajul sau eticheta.

SK: V pripade pozitia, okamzZite vyhladajte lekdrsku pomoc a ukdzte
tento obal alebo oznacenie.

SL: Ce pride do zaufitja, takoj poiskati zdravnisko pomo¢ in poka-
zati embalazo ali etiketo.

FI: Jos ainetta on nielty, hakeuduttava heti liikirin hoitoon ja
néytettdvi timé pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring kontakta genast likare och visa denna férpackning
eller etiketten.
s47

BG: [la ce cbxpaHsiBa npy TeMmnepaTypa He no-Bucoka or ... °C (nocousa
Ce OT NPOM3BOIMTENIA).

ES: Consérvese a una temperatura no superior a ... °C (a especificar
por el fabricante).

CS: Uchovivejte pfi teploté nepfesahujici °C (specifikuje

vyrobce).

DA: M3 ikke opbevares ved temperaturer pd over ... °C (angives af
fabrikanten).

DE: Nicht bei Temperaturen iiber ... °C aufbewahren (vom Hers-
teller anzugeben). :

ET: Hoida temperatuuril mitte iile ...°C (midrab valmistaja).

EL: Na Swmpeitar oe deppokpacia mov Sev umeppaiver toug ... °C
(kadopilerar and tov napaywyd).

EN: Keep at temperature not exceeding ... °C (to be specified by the
manufacturer).

FR: Conserver & une température ne dépassant pas ... °C (& préciser
par le fabricant).

IT: Conservare a temperatura non superiore a ... °C (da precisare da
parte del fabbricante).

LV: UzglabaSanas temperatiira nedrikst parsniegt ... °C (norada
razotajs).

LT: Laikyti ne aukstesnéje negu...°C temperatiiroje (nurodo gamin-
tojas).

HU: ... °C feletti h6mérsékleten nem tdrolhat6 (a hdmérsékletet a
gyarté hatdrozza meg).

MT: Zomm ftemperatura li ma tagbizx ... °C (ikun specifikat mill-
manifattur).

NL: Bewaren bij een temperatuur beneden ... °C. (aan te geven door
de fabrikant).

PL: Przechowywaé w temperaturze nieprzekraczajacej ... °C (okresli
producent).

PT: Conservar a uma temperatura que ndo exceda ... °C (a especi-
ficar pelo produtor).

RO: A se pistra la o temperaturd care nu depdseste... °C (tempe-
ratura va fi specificatd de fabricant).

SK: Uchovdvajte pri teplote nepresahujticej ... °C (teplotu Specifikuje
vyrobca).

SL: Hraniti pri temperaturi, ki ne presega ... °C (temperaturo doloci
proizvajalec).

Fl: Silytettavd alle ...
ilmoittaa lampéotilan).

°C lampotilassa (valmistaja/maahantuoja

SV: Forvaras vid en temperatur som inte overstiger ... °C (anges av
tillverkaren).
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BG: [la ce cbXpaHsiBa OBNAXHEH C ...
TIPOU3BOMMTENS).

(MOIXOMIALIOTO Ce MocouBa OT
ES: Consérvese hiimedo con ... (medio apropiado a especificar por
el fabricante).

CS: Uchovivejte ve zvlhteném stavu ... (vhodnou litku specifikuje
vyrobce).

DA: Holdes befugtet med ... (passende middel angives af fabri-
kanten).
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DE: Feucht halten mit
geben).

... (geeignetes Mittel vom Hersteller anzu-

ET: Hoida niisutatult ... (sobiva kemikaali méarab valmistaja).

EL: Na Swmpeitar vypd pe ... (10 katd\nho vkikd kadopiletar and
TOV Tapaywyo).

EN: Keep wet with ... (appropriate material to be specified by the
manufacturer).

FR: Maintenir humide avec ..
fabricant).

. (moyen approprié a préciser par le

IT: Mantenere umido con ...
parte del fabbricante).

(mezzo appropriato da precisare da

LV: Uzglabat samitrinatu ar ... (piemérotu vielu norada razotajs).
LT: Laikyti sudrékintg ...... (kuo — nurodo gamintojas).

HU: ...-val[-vel nedvesen tartandé (az anyagot a gyért6 hatdrozza
meg).

MT: Zomm umdu b'... (il-materjal adatt ikun specifikat mill-mani-
fattur).

NL: Inhoud vochtig houden met ... (middel aan te geven door de
fabrikant).

PL: Przechowywa¢ produkt zwilzony ... (wlasciwy materiat okresli
producent).

PT: Manter himido com
produtor).

... (material adequado a especificar pelo

RO: A se pdstra umezit cu... (materialul adecvat va fi indicat de
fabricant).

SK: Uchovavajte vihké s ... (vhodny materidl 3pecifikuje vyrobca).
SL: Hraniti prepojeno z/s ... (primerno omocilo dolo¢i proizvajalec).

Fl: Siilytettivd kosteana
sopivan aineen).

(valmistaja/maahantuoja  ilmoittaa

SV: Innehdllet skall héllas fuktigt med ... (lampligt material anges av
tillverkaren).

$49

BG: [1a ce ChbXpaHsiBa CaMO B OPUIMHAIHATA ONAaKOBKA.
ES: Consérvese inicamente en el recipiente de origen.
CS: Uchovivejte pouze v plivodnim obalu.

DA: Mé kun opbevares i den originale emballage.

DE: Nur im Originalbehlter aufbewahren.

ET: Hoida ainult originaalpakendis.

EL: Awrmpeiton povo ptoa oto apyikd Soxgio.

EN: Keep only in the original container.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d’origine.

IT: Conservare soltanto nel recipiente originale.

LV: Uzglabat tikai originalaja iepakojuma.

LT: Laikyti tik gamintojo paku;)téje.

HU: Csak az eredeti edényzetben tdrolhat6.

MT: Zomm biss fil-kontenitur originali.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren.
PL: Przechowywa¢ wylgcznie w oryginalnym opakowaniu.
PT: Conservar unicamente no recipiente de origem.

RO: A se pistra numai in ambalajul original.

SK: Uchovdvajte len v pévodnej nddobe.

SL: Hraniti samo v izvirni posodi.

Fl: Silytettavi vain alkuperiispakkauksessa.

SV: Forvaras endast i originalforpackningen.

$50

BG: [a He ce cMecBa ¢ ... (I0COYBA Ce OT NPOM3BOIMTETS).

ES: No mezclar con ... (a especificar por el fabricante).

CS: Nesmé&ujte s ... (specifikuje vyrobce).

DA: Md ikke blandes med ... (angives af fabrikanten).

DE: Nicht mischen mit ... (vom Hersteller anzugeben).

ET: Mitte kokku segada ... (sobimatu kemikaali méirab valmistaja).
EL: Na pnv avapydei pe ... (kadopitetar and tov mapaywyo).

EN: Do not mix with ... (to be specified by the manufacturer).
FR: Ne pas mélanger avec ... (4 spécifier par le fabricant).

IT: Non mescolare con ... (da specificare da parte del fabbricante).
LV: Nedrikst samaisit ar ... (norada razotajs).

LT: Nemaiyti su ...... (nurodo gamintojas).

HU: ...val[-vel nem keverhet§ (az anyagot a gyért6 hatdrozza meg).
MT: Thallatx ma’ ... (ikun specifikat mill-manifattur).

NL: Niet vermengen met ... (aan te geven door de fabrikant).

PL: Nie miesza¢ z ... (okresli producent).

PT: Ndo misturar com ... (a especificar pelo produtor).

RO: A nu se amesteca cu ...(va fi indicat de fabricant).

SK: Nemiesajte s ... (bude 3pecifikované vyrobcom).

SL: Ne mesati s ... (dolo¢i proizvajalec).

FI: Ei saa sekoittaa ...
kanssa.

(valmistajajmaahantuoja ilmoittaa aineen)

SV: Blanda inte med ... (anges av tillverkaren).
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$51

BG: [la ce u3nomn3ssa camo Ha NpOBETPUBA MeCTa.

ES: Usese tinicamente en lugares bien ventilados.
CS: Pouzivejte pouze v dobfe vétranjch prostordch.
DA: M4 kun bruges pé steder med god ventilation.
DE: Nur in gut geliifteten Bereichen verwenden.

ET: Kiidelda histiventileeritavas kohas.

EL: Na xprjowonoieitar povo o kaAd agpt{opevo Xipo.
EN: Use only in well-ventilated areas.

FR: Utiliser seulement dans des zones bien ventilées.
IT: Usare soltanto in luogo ben ventilato.

LV: Izmantot tikai labi védinamas telpas.

LT: Naudoti tik gerai védinamose vietose.

HU: Csak jol szell6ztetett helyen haszndlhat6.

MT: Uza biss fi spazji ventilati tajjeb.

NL: Uitsluitend op goed geventileerde plaatsen gebruiken.
PL: Stosowa¢ wylacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
PT: Utilizar somente em locais bem ventilados.

RO: A se utiliza numai in locuri bine ventilate.

SK: PouZivajte len na dobre vetranom mieste.

SL: Uporabljati le v dobro prezracevanih prostorih.
Fl: Huolehdittava hyvistd ilmanvaihdosta.

SV: Sorj for god ventilation.

§$52

BG: He ce npenopbusa 3a ynotpe6a Ha ronem Ioum B 3aKpUTH
TOMELLEHMS.

ES: No usar sobre grandes superficies en locales habitados.
CS: Nedoporucuje se pro pouZiti v interiéru na velké plochy.
DA: Ber ikke anvendes til sterre flader i bebolses- eller opholdsrum.

DE: Nicht grofflichig fir Wohn- und Aufenthaltsriume zu
verwenden.

ET: Mitte kiidelda suletud ruumis laiadel pindadel.

EL: Aev ouviotdtar n XpHorn Oe Eupeies emaveies of E0WTEPIKOUS
XOPOUS.

EN: Not recommended for interior use on large surface areas.
FR: Ne pas utiliser sur de grandes surfaces dans les locaux habités.
IT: Non utilizzare su grandi superfici in locali abitati.

LV: Nav ieteicams izmantot iekstelpas uz lielim virsmam.

LT: Nepatartina naudoti vidaus darbams, esant didelio ploto pavi-
rSiams.

HU: Emberi tartzkoddsra szolgdlé helyiségekben nagy feliileten
nem haszndlhaté.

MT: Mhux rakkomandat ghal uzu fuq spazji ta’ superfici kbira fpos-
tijiet abitati.

NL: Niet voor gebruik op grote oppervlakken in woon- en verblij-
fruimtes.

PL: Nie zaleca si¢ nanoszenia na duze plaszczyzny wewnatrz
pomieszczen.

PT: Nio utilizar em grandes superficies nos locais habitados.
RO: A nu se utiliza pe suprafefe mari in incaperi locuite.

SK: Nie je doporucené pre poutitie v interiéroch na velkych povr-
chovych plochich.

SL: Ne uporabljati na velikih notranjih povrsinah.

FI: Ei suositella sisikéyttoon laajoilla pinnoilla.

SV: Olidmpligt fér anvindning inomhus vid behandling av stora
ytor.

$53

BG: [la ce u3bsrsa excnouums — Ilofyyere creumManiy MHCTPYKUMu
npenu ynorpeba.

ES: Evitese la exposicion — recdbense instrucciones especiales antes
del uso.

CS: Zamezte expozici — pred pouZitim si obstarejte specidlni
instrukce.

DA: Undgd enhver kontakt — indhent sarlige anvisninger for brug.

DE: Exposition vermeiden — vor Gebrauch besondere Anweisungen
einholen.

ET: Ohutu kasutamise tagamiseks tutvuda enne kaitlemist kasutusju-
hendiga.

EL: Anogevyete mv ékdeon — egodaoteite pe i adikés odnyies mpv
anod T xprion.

EN: Avoid exposure — obtain special instructions before use.

FR: Eviter l'exposition — se procurer des instructions spéciales avant
T'utilisation.

IT: Evitare l'esposizione — procurarsi speciali istruzioni prima
dell'uso.

LV: Izvairities no saskares, pirms lietodanas iepazities ar instrukciju.
LT: Vengti poveikio — prie§ naudojimg gauti specialias instrukcijas.

HU: Keriilni kell az expozici6t, — hasznilata el6tr szerezze be a
kiilon haszndlati utasitast.

MT: Evita li jithalla espost — gib istruzzjonijiet specjali qabel tuzah.

NL: Blootstelling vermijden — v66r gebruik speciale aanwijzingen
raadplegen.



PL: UnikaC narazenia — przed uzyciem zapozna¢ si¢ z instrukcjg.

PT: Evitar a exposigio — obter instrugdes especificas antes da utili-
zagdo.

RO: A se evita expunerea — a se procura instrucfiuni speciale
inainte de utilizare.

SK: Zabrafite expozicii — pred pouzitim sa obozndmte so Specidl-
nymi instrukciami.

SL: Izogibati se izpostavljanju — pred uporabo pridobiti posebna
navodila.

FI: Viltettavi altistumista — ohjeet luettava ennen kayttod.

SV: Undvik exponering —

Begér
anvindning.

specialinstruktioner  fore
§56

BG: To3u Matepuan u orakoBKata My f1a Ce M3XBBDIIAT CAMO Ha MECTA 3a
ChOMpaHe Ha ONaCH WK CNEUMATTHI OTNABLM.

ES: Eliminense esta sustancia y su recipiente en un punto de reco-
gida piblica de residuos especiales o peligrosos.

CS: Zneskodnéte tento materidl a jeho obal ve sbérném misté pro
zvlastni nebo nebezpeiné odpady.

DA: Aflever dette materiale og dets beholder til et indsamlingssted
for farligt affald og problemaffald.

DE: Dieses Produkt und seinen Behiilter der Problemabfallentsorgung
zufiihren.

ET: Kemikaal ja tema pakend tuleb viia ohtlike jaitmete kogumis-
punkti.

EL: To uhiko autd kai 0 mepikTig Tou va evanotedolv o XOpo
ouloyric emxvdivay ) adikav anofhrjtev.

EN: Dispose of this material and its container to hazardous or
special waste collection point.

FR: Eliminer ce produit et son récipient dans un centre de collecte
des déchets dangereux ou spéciaux.

IT: Smaltire questo materiale e i relativi contenitori in un punto di
raccolta rifiuti pericolosi o speciali.

LV: Likvidét 3o vielu vai tas iepakojumu bistamo atkritumu vai ipa3a
atkritumu savaksanas vieta.

LT: Sios medziagos atliekas ir jos pakuotg iSveiti j pavojingy atlieky
surinkimo vietas.

HU: Az anyagot és edényzetét kiilonleges hulladék- vagy veszél.yes-
hulladék-gyiijt6 helyre kell vinni.

MT: Itfa’ dan il-materjal u l-kontenitur tieghu fpost fejn jingabar
skart perikoluz jew spegjali.

NL: Deze stof en de verpakking naar inzamelpunt voor gevaarlijk of
bijzonder afval brengen.

PL: Zuiyty produkt oraz opakowanie dostarczy¢ na skfadowisko
odpadéw niebezpiecznych.

PT: Eliminar este produto e o seu recipiente, enviando-os para local
autorizado para a recolha de residuos perigosos ou especiais.

RO: A se depozita produsul §i ambalajul su la un centru de colec-
tare a deseurilor periculoase sau speciale.
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SK: Zneskodnite tento materidl a jeho obal v mieste zberu nebezpec-
ného alebo 3pecidlneho odpadu.

SL: Snov/pripravek in embalazo predati odstranjevalcu nevarnih ali
posebnih odpadkov.

FI: Timd aine ja sen pakkaus on toimitettava ongelmajitteen vastaa-
nottopaikkaan.

SV: Limna detta material och dess behdllare till insamlingsstille for
farligt avfall.
§57

BG: Ha ce u3non3sa NOIXOMsALL Cbi, 33 J1a e M30erHe 3aMbpcsBaHe Ha
OKOJIHaTa Cpena.

ES: Utilicese un envase de seguridad adecuado para evitar la conta-
minacién del medio ambiente.

CS: Pouzijte vhodny obal k zamezeni kontaminace zivotniho
prostiedi.

DA: Skal indesluttes forsvarligt for at undgd miljeforurening.

DE: Zur Vermeidung einer Kontamination der Umwelt geeigneten
Behilter verwenden.

ET: Keskkonnasaaste viltimiseks kasutada sobivat pakendit.

EL: Na ypnowonomdel o katdMnhog mepikmg yia va anogeuxdel
pohuvon tou mepipalhovros.

EN: Use appropriate container to avoid environmental contamina-
tion.

FR: Utiliser un récipient approprié pour éviter toute contamination
du milieu ambiant.

IT: Usare contenitori adeguati per evitare I'inquinamento ambientale.

LV: Izmantot piemérotu tvertni, lai izvairitos no vides piesa-
rnosanas.

LT: Naudoti tinkamg pakuotg aplinkos tarsai i§vengti.

HU: A kornyezetszennyezés elkeriilése érdekében megfelels edény-
zetet kell haszndlni.

MT: Uza kontenitur adatt biex tevita t-tniggis ta’ l-ambjent.

NL: Neem passende maatregelen om verspreiding in het milieu te
voorkomen.

PL: Uzywac odpowiednich pojemnikéw zapobiegajacych skazeniu
$rodowiska.

PT: Utilizar um recipiente adequado para evitar a contaminagio do
ambiente.

RO: A se utiliza un ambalaj corespunzitor pentru evitarea oricarei
contamindri a mediului inconjurdtor.

SK: Uskutocnite naleziti kontrolu, aby ste zabrénili kontamindcii.
SL: S primerno posodo prepreciti onesnazenje okolja.

FI: Kéytettdvé sopivaa siilytystapaa ympiriston likaantumisen ehkii-
semiseksi.

SV: Forvaras pé lampligt sitt for att undvika miljofororening.



$59

BG: OGbpHeTe Ce KbM NPOMBOIATENA WIM [IOCTABYMKA 33 MHQOPMALMs
OTHOCHO BB3CTaHOBABAHETO|PELMKITUPAHETO.

ES: Remitirse al fabricante o proveedor para obtener informacion
sobre su recuperacién/reciclado.

CS: Informujte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo
recyklaci.

DA: Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos produ-
centesn/leverandgren.

DE: Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim
Hersteller/Lieferanten erfragen.

ET: Hankida valmistajalt/tarnijalt teave kemikaali taaskasutamise voi
ringlussevdtu kohta.

EL: Znmiote mAnpogopies and tov napaywyd/npopndevt) yia avakmon/
avakukAwor.

EN: Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/
recycling.

FR: Consulter le fabricant/fournisseur pour des informations rela-
tives a la récupération/au recyclage.

IT: Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il recupero/
riciclaggio.

LV: Izmantot raZotdja vai izplatitaja informaciju par vielas recikl-
€anu vai regeneraciju.

LT: Kreiptis | gamintoja (tiekéja) informacijai apie 3iy medziagy ar
preparaty panaudojimg arba perdirbimg gauti.

HU: A hulladékanyag visszanyeréséhez/djrahasznositiséhoz a gyér-
t6t6/forgalmaz6tol kell téjékoztatdst kérni.

MT: Irreferi ghall-manifattur/fornitur ghal informazzjoni fuq reku-
peru/riciklagg.

NL: Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terug-
winning/recycling.

PL: Przestrzega¢ wskazéwek producenta lub dostawcy dotyczacych
odzysku lub wtérnego wykorzystania.

PT: Solicitar ao produtor/fornecedor informagdes relativas a sua
recuperagdoreciclagem.

RO: Adresai-vi fabricantului/furnizorului pentru informatii privind
recuperareafreciclarea.

SK: Obritte sa na vyrobcu s poziadavkou na informdcie tykajtice sa
obnovenia a recyklécie.

SL: Posvetovati se s proizvajalcem/dobaviteliem o ponovni prede-
lavifrecikliranju.

FI: Hanki valmistajalta/luovuttajalta tietoja uudelleenkaytostd/kierra-
tyksesta.

SV: Rédfriga tillverkare/leverantor om 4tervinning/dteranvindning.

S60

BG: To3u Marepuan M HEroBaTa ONaKOBKA 1a Ce TPETMPAT KAaTO OnaceH
OTNaJbK.
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ES: Eliminense el producto y su recipiente como residuos peligrosos.

CS: Tento materiél a jeho obal musi byt zneskodnény jako nebez-
pecny odpad.

DA: Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som farligt
affald.

DE: Dieses Produkt und sein Behilter sind als gefihrlicher Abfall zu
entsorgen.

ET: Kemikaal ja tema pakend kdrvaldada kui ohtlikud jadtmed.

EL: To uhikd xar 0 mepitxms tou va dewpndovv katd m diadeor Toug
emivduva andfAnta.

EN: This material and its container must be disposed of as hazar-
dous waste.

FR: Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dange-
reux.

IT: Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti
come rifiuti pericolosi.

LV: Apglabat So vielu (produktu) un tas iepakojumu ki bistamos
atkritumus.

LT: Sios medziagos atliekos ir jos pakuoté turi biiti Salinamos kaip
pavojingos atliekos.

HU: Az anyagot és[vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell drtal-
matlanitani.

MT: Dan il-materjal u I-kontenitur tieghu ghandhom jintremew ma’
skart perikoluz.

NL: Deze stof en de verpakking als gevaarlijk afval afvoeren.
PL: Produkt i opakowanie usuwac jako odpad niebezpieczny.

PT: Este produto e o seu recipiente devem ser eliminados como resi-
duos perigosos.

RO: Acest produs si ambalajul siu se vor depozita ca un deseu peri-
culos.

SK: Tento materidl a prislusnd nddoba musia byt zlikvidované ako
nebezpecny odpad.

SL: Snov/pripravek in embalaZo odstraniti kot nevarni odpadek.

Fl: Témd aine ja sen pakkaus on kisiteltidva ongelmajitteend.

SV: Detta material och dess behdllare skall tas om hand som farligt
avfall.

S61

BG: [la He ce normycka uanyckaHe B OKOJIHata cpena. Buxre cneumanture
MHCTPYKLMM[MHPOPMALMOHHMS THCT 33 6€30MacHOCT.

ES: Evitese su liberacién al medio ambiente. Recdbense instrucciones
especificas de la ficha de datos de seguridad.

CS: Zabraiite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Viz specidlni pokyny
nebo bezpecnostni listy.

DA: Undgd udledning til miljoet. Se sarlig vejledning/leverander-
brugsanvisning.



DE: Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen
einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.

ET: Viltida kemikaali sattumist keskkonda. Tutvuda erinduetega/
ohutuskaardiga.

EL: Amoguyete v e\evdépwor) Tou oto mepiBallov. Avagepdeite oe
adikés odnyie/Agktio Sedoptvav acpakeias.

EN: Avoid release to the environment. Refer to special instructions/
Safety data sheets.

FR: Eviter le rejet dans I'environnement. Consulter les instructions
spécialesfla fiche de données de sécurité.

IT: Non disperdere nellambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/
schede informative in materia di sicurezza.

LV: NepieJaut noklaanu vidé. levérot ipasos noradijumus vai
izmantot drosibas datu lapas.

LT: Vengti patekimo j aplinka. Naudotis specialiomis instrukcijomis
(saugos duomeny lapais).

HU: Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutdsat. Lasd a kiilon hasznd-
lati utasitdst/biztonsagi adatlapot.

MT: Titfax fl-ambjent. Irreferi ghall-istruzzjonijiet spe¢jalifinformazz-
joni fuq sigurta.

NL: Voorkom lozing in het milieu. Vraag om speciale instructies/
veiligheidskaart.

PL: Unika¢ zrzutéw do $rodowiska. Postgpowa¢ zgodnie z instrukcja
lub kartg charakterystyki.

PT: Evitar a libertagdo para o ambiente. Obter instrugdes especificas/
fichas de seguranga.

RO: A se evita aruncarea in mediul inconjuritor. A se consulta
instructiunile speciale/fisa de securitate.

SK: Zabririte uvolneniu do Zivotného prostredia. Oboznimte sa so
3pecidlnymi instrukciami, kartou bezpecnostnych ddajov.

SL: Ne izpuscatifodlagati v okolje. Upostevati posebna navodila/
varnostni list.

Fl: Viltettdvd padstimistd ympdristoon. Lue erityisohjeet/kayttotur-
vallisuustiedote.

SV: Undvik utslapp till miljén. Lis sdrskilda instruktioner/varuinfor-
mationsblad.
S62

BG: Ilpyu normbinake a He ce NPEIM3BUKBA NOBPbIIAHE: He3ab6aBHO ma ce
NOTbPCM  MEIMUMHCKA MNMOMOLL M @ C€ IOKaXe Ta3u OnakoBKa MU
€TUKETA.

ES: En caso de ingestion no provocar el vémito: actidase inmediata-
mente al médico y muéstresele la etiqueta o el envase.
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CS: Pii poziti nevyvoldvejte zvraceni: okamzité vyhledejte Iékaiskou
pomoc a ukaite tento obal nebo oznaceni.

DA: Ved indtagelse, undgd at fremprovokere opkastning: kontakt
omgéznde lege og vis denne beholder eller etiket.

DE: Bei Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Sofort érztlichen
Rat einholen und Verpackung oder dieses Etikett vorzeigen.

ET: Kemikaali allaneelamisel mitte esile kutsuda oksendamist, poor-
duda viivitamatult arsti poole ja niidata talle pakendit voi etiketti.

EL: X¢ mepimtoor katdnoons va pnv mpokAndel petos: {NTioTe apgong
1atpikr} oupBoulr] kat Seifte autod To Soyeio 1 v enikéTa Tou.

EN: If swallowed, do not induce vomiting: seek medical advice
immediately and show this container or label.

FR: En cas d'ingestion, ne pas faire vomir. Consulter immédiatement
un médecin et lui montrer 'emballage ou I'étiquette.

IT: In caso di ingestione non provocare il vomito: consultare imme-
diatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta.

LV: Ja norits, neizraisit vemsanu, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit iepakojumu vai ta markgjumu.

LT: Prarijus, neskatinti vémimo, nedelsiant kreiptis i gydytojg ir
parodyti jam 3ig pakuote arba etiketg.

HU: Lenyelés esetén hinytatni tilos: azonnal orvoshoz kell fordulni
és meg kell mutatni az edényzetet vagy a cimkét.

MT: Jekk jinbela’, tippruvax tikkaguna l-vomitu; mur ghand tabib u
uri dan il-kontenitur jew it- tikketta.

NL: Bij inslikken niet het braken opwekken; direct een arts raad-
plegen en de verpakking of het etiket tonen.

PL: W razie polknigcia nie wywolywa¢ wymiotéw, niezwlocznie
zasiegna¢ porady lekarza i pokaza¢ opakowanie lub etykiete.

PT: Em caso de ingestdo, ndo provocar o vomito. Consultar imedia-
tamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo.

RO: In caz de inghitire, a nu se provoca voma: a se consulta imediat
un medic §i a i se arita ambalajul sau eticheta.

SK: Pri poziti nevyvoldvat zvracanie; okamzite vyhladajte lekdrsku
pomoc a ukizte tento obal alebo oznacenie.

SL: Po zauZitju ne izzivati bruhanja: takoj poiskati zdravnisko
pomot in pokazati embalazo ali etiketo.

FI: Jos kemikaalia on nielty, ei saa oksennuttaa: hakeuduttava valitt6-
misti lddkarin hoitoon ja niytettdvd timéd pakkaus tai etiketti.

SV: Vid fortiring, framkalla ej krikning. Kontakta genast likare och
visa denna forpackning eller etiketten.



$63

BG: B cryuait Ha 30n0myKa Npyu BOMIIBAHE NOCTPANANIMAT N4 Ce U3HeCe
Ha YKCT BB3YX M J1a CE OCTaBM B NOKO.

ES: En caso de accidente por inhalacion, alejar a la victima de la
zona contaminada y mantenerla en reposo.

CS: V piipadé nehody pii vdechnuti pfeneste postizeného na Cerstvy
vzduch a ponechte jej v klidu.

DA: Ved ulykkestilfelde ved inddnding bringes tilskadekomne ud i
frisk luft og holdes i ro.

DE: Bei Unfall durch Einatmen: Verunfallten an die frische Luft
bringen und ruhigstellen.

ET: Kemikaali sissehingamisest tingitud Snnetuse puhul: viia kanna-
tanu virske Shu Kitte ja asetada pikali.

EL: Ze mepimtwon atuyipatos AOym €10TOVIG: GMOPAKpUVETE T0 dVpa
anod 1o HOAUOEVO X(PO KAl APHOTE TO VAL NPET|OEL

EN: In case of accident by inhalation: remove casualty to fresh air
and keep at rest.

FR: En cas daccident par inhalation, transporter la victime hors de
la zone contaminée et la garder au repos.

IT: In caso di incidente per inalazione, allontanare linfortunato dalla
zona contaminata e mantenerlo a riposo.

LV: Ja ieelpots, parvietot cietuso svaigd gaisa un noguldit.

LT: [kvépusj ir dél to blogai pasijutusj nukentéjusijj iSvesti i gryna
org ir jo netrikdyti.

HU: Belégzés miatt bekovetkez6 baleset esetén a sériiltet friss
levegére kell vinni és biztositani kell szim4ra a nyugalmat.

MT: Fkai ta' incident ikkagunat mix-xamm: hu l-pazjent fl-arja
friska u qieghdu jistrieh.

NL: Bij een ongeval door inademing: slachtoffer in de frisse lucht
brengen en laten rusten.

PL: W przypadku zatrucia drogg oddechows wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ warunki
do odpoczynku.

PT: Em caso de inalagdo acidental, remover a vitima da zona conta-
minada e manté-la em repouso.

RO: In caz de accident prin inhalare, se transportd victima in afara
zonei contaminate §i se lasd in stare de repaus.

SK: Pri tiraze spdsobenom vdjchnutim ltky postihnutého vyvedte
na Cerstvy vzduch a zabezpecte mu klud.

SL: V primeru nezgode pri vdihavanju: prizadeto osebo umakniti na
sveZ zrak in pustiti poCivati.

Fl: Jos ainetta on onnettomuuden sattuessa hengitetty: siirrd henkild
raittiiseen ilmaan ja pidd hanet levossa.

SV: Vid olycksfall via inandning, flytta den drabbade till frisk luft
och It vila.

116

564

BG: [lpu normbiiaHe ycrata fia ce W3MJIakKHe C BOHA (HO €aMO ako
NOCTPANATMAT € B Cb3HAHME).

ES: En caso de ingestion, enjudguese la boca con agua (solamente si
la persona estd consciente).

CS: Pii poziti vyplichnéte tista velkym mnozstvim vody (pouze je-li
postizeny pfi védomi).

DA: Ved indtagelse, skyl munden med vand (kun hvis personen er
ved bevidsthed).

DE: Bei Verschlucken Mund mit Wasser ausspiilen (nur wenn Verun-
fallter bei Bewusstsein ist).

ET: Allaneelamisel loputada suud veega (ainult juhul, kui isik on
teadvusel).

EL: Z¢ nepimwon katanoons, EEMAUVETE T0 OTOMA pie VEPO (OVO eQOOOV
o YUpa dampei g arodrioes Tov).

EN: If swallowed, rinse mouth with water (only if the person is
conscious).

FR: En cas d'ingestion, rincer la bouche avec de l'eau (seulement si la
personne est consciente).

IT: In caso di ingestione, sciacquare la bocca con acqua (solamente
se linfortunato & cosciente).

LV: Ja norits, izskalot muti ar Gideni (ja cietusais ir pie samanas).

LT: Prarijus, praskalauti burng vandeniu (jei nukentéjusysis turi
sgmong).

HU: Lenyelés esetén a szdjat vizzel ki kell obliteni (csak abban az
esetben ha a sériilt nem eszméletlen).

MT: Jekk jinbela, lahlah il-halq bl-ilma (izda biss jekk il-persuna
tkun fsensiha).

NL: Bij inslikken, mond met water spoelen (alleen als de persoon bij
bewustzijn is).

PL: W przypadku potknigcia wypluka¢ usta woda — nigdy nie
stosowac u os6b nieprzytomnych.

PT: Em caso de ingestdo, lavar repetidamente a boca com dgua
(apenas se a vitima estiver consciente).

RO: In caz de inghifire, se cliteste gura cu api (numai daci
persoana este congtientd).

SK: Pri poziti vypldchnite dsta vodou (iba ak je postihnuty pri
vedomi).

SL: Pri zauZitju spirati usta z vodo (samo Ce je oseba pri zavesti).

Fl: Jos ainetta on nielty, huuhtele suu vedelld (vain jos henkilé on
tajuissaan).

SV: Vid fortiring, skolj munnen med vatten (endast om personen ar
vid medvetande).



Kombunupanu S-¢pasu
Combinacién de frases-S
Kombinace S-vét
Kombination af S-s@tninger
Kombination der S-Sitze

S iihendohutuslaused
Suvduaopos v S- gpacewv
Combination of S-phrases
Combinaison des phrases §
Combinazioni delle frasi S
S frazu kombinacija

S fraziy derinys

Osszetett S-mondatok
Tahlita ta’ frazijiet S
Combinatie van S-zinnen
taczone zwroty S
Combinagio das frases S
Combinatii de fraze S
Kombindcie S-viet
Sestavljeni stavki S
Yhdistetyt S-lausekkeet

Sammansatta S-fraser

$1)2
BG: [la ce cpXxpaHsiBa OM K04 M farneye OT JIOCTB Ha Held.

ES: Consérvese bajo llave y manténgase fuera del alcance de los
nifios.

CS: Uchovivejte uzaméené a mimo dosah déti.

DA: Opbevares under lds og utilgengeligt for born.

DE: Unter Verschluss und fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.
ET: Hoida lukustatult ja lastele kittesaamatus kohas.

EL: ®uldEte to kAeiwpévo kar pakpia and maidid.

EN: Keep locked up and out of the reach of children.

FR: Conserver sous clef et hors de portée des enfants.

IT: Conservare sotto chiave e fuori della portata dei bambini.
LV: Turét noslégtu un sargat no bérniem.

LT: Laikyti uZrakintg vaikams neprieinamoje vietoje.
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HU: Elzirva és gyermekek szémdra hozzéférhetetlen helyen
tartandd.

MT: Zomm magqful u fejn ma jilhqux it-tfal.

NL: Achter slot en buiten bereik van kinderen bewaren.

PL: Przechowywaé pod zamknigciem i chroni¢ przed dziec‘mi.
PT: Guardar fechado a chave e fora do alcance das criangas.
RO: Pistrafi incuiat §i nu ldsafi la indemana copiilor.

SK: Uchovivajte uzamknuty a mimo dosahu deti.

SL: Hraniti zaklenjeno in izven dosega otrok.

Fl: Siilytettdva lukitussa tilassa ja lasten ulottumattomissa.

SV: Forvaras i ldst utrymme och odtkomligt for barn.

$3(7

BG: CobT a ce ChXpaHsiBa IUTETHO 3aTBOPEH Ha XIAfIHO MSCTO.
ES: Consérvese el recipiente bien cerrado y en lugar fresco.
CS: Uchovivejte obal tésné uzavieny na chladném misté.
DA: Emballagen opbevares tt lukket pa et keligt sted.

DE: Behilter dicht geschlossen halten und an einem kiihlen Ort
aufbewahren.

ET: Hoida pakend tihedalt suletuna jahedas kohas.

EL: Atatnpeiote To Soxeio epprukd kAeiopévo oe pooepod pépos.
EN: Keep container tightly closed in a cool place.

FR: Conserver le récipient bien fermé dans un endroit frais.
IT: Tenere il recipiente ben chiuso in luogo fresco.

LV: Uzglabat ciesi noslégtu vésa vieta.

LT: Pakuote laikyti sandariai uzdarytg vésioje vietoje.

HU: Az edényzet jol lezérva, hiivos helyen tartand6.

MT: Zomm il-kontenitur maghluq tajjeb fpost frisk.

NL: Gesloten verpakking op een koele plaats bewaren.

PL: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty w chlodnym
miejscu.

PT: Conservar em recipiente bem fechado em lugar fresco.
RO: Pistrati ambalajul inchis ermetic, intr-un loc récoros.
SK: Uchovivajte nddobu tesne uzavretii na chladnom mieste.
SL: Hraniti v tesno zaprti posodi na hladnem.

Fl: Sailytettava tiivisti suljettuna viiledssd paikassa.

SV: Forpackningen forvaras vil tillsluten och svalt.



$3/9/14

BG: Ma ce CbxpaHsBa Ha XNamHO ¥ 10OPE NPOBETPUBO MACTO, MIajiede OT
... (HECHBMECTUMMTE MaTepMany Ce NoCoYBAT OT MPOU3BONMTENS).

ES: Consérvese en lugar fresco y bien ventilado y lejos de ... (mate-
riales incompatibles, a especificar por el fabricante).

CS: Uchovévejte na chladném, dobfe vétraném misté oddélené od
.. (vzdjemné se vylutujici ldtky uvede vyrobce).

DA: Opbevares keligt, godt ventileret og adskilt fra ... (uforligelige
stoffer angives af fabrikanten).

DE: An einem kiihlen, gut geliifteten Ort, entfernt von ... aufbe-
wahren (die Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind
vom Hersteller anzugeben).

ET: Hoida jahedas histi ventileeritavas kohas eraldi ..
matud kemikaalid méirab valmistaja).

. (kokkusobi-

EL: Awmpeitar o §pooepd kat kahd agpiiopevo pipog pakpid anod ...
(aovpfata uhika Tou unoSeiviovtar and Tov napaywyd).

EN: Keep in a cool, well-ventilated place away from ... (incompa-
tible materials to be indicated by the manufacturer).

FR: Conserver dans un endroit frais et bien ventilé & I'écart des ...
(matiéres incompatibles a indiquer par le fabricant).

IT: Conservare in luogo fresco e ben ventilato lontano da ... (mate-
riali incompatibili da precisare da parte del fabbricante).

LV: Uzglabat vésa, labi védinama vietd, bet ne kopd ar ... (razotajs
norada nesavietojamas vielas).

LT: Pakuotg laikyti vésioje, gerai védinamoje vietoje atokiau nuo ...
(nesuderinamas medziagas nurodo gamintojas).

HU: Hiivés, jol szell6ztetett helyen, ...-t6l/-t8] tévol tartandé (az
osszeférhetetlen anyag(oka)t a gyért6 hatdrozza meg).

MT: Zomm fpost frisk u vventilat tajjeb ‘il boghod minn ...
(materjali li ma jagblux mieghu jkunu indikati mill-manifattur).

NL: Bewaren op een koele, goed geventileerde plaats verwijderd van
. (stoffen waarmee contact vermeden dient te worden, aan te
geven door de fabrikant).

PL: Przechowywa¢ w chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu, z
dala od ... (materiatu wskazanego przez producenta).

PT: Conservar em lugar fresco e bem ventilado ao abrigo de ...
(matérias incompativeis a indicar pelo produtor).

RO: Pistrati intr-un loc ricoros, bine ventilat departe de ... (mate-
rialele incompatibile vor fi indicate de fabricant).

SK: Uchovivajte na chladnom, dobre vetranom mieste mimo dosahu
... (inkompatibilny materidl bude urceny vyrobcom).

SL: Hraniti na hladnem, dobro prezratevanem mestu, loceno od ...
(nezdruzljive snovi doloci proizvajalec).

FI: Siilytettava erilldidn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa
valmistajajmaahantuoja) viiledssd paikassa, jossa on hyvi ilman-
vaihto.
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SV: Forvaras svalt, pd vil ventilerad plats dtskilt frén ... (oforenliga
amnen anges av tillverkaren).

$3/9/14/49

BG: [la ce cbxpaHsBa CaMO B OPMIMHANIHATA OMAKOBKA Ha XIAmHO M
no6pe NpOBETPUBO MSACTO, Hanieue OT ... (HECHBMECTUMMTE MaTepuanu ce
TIOCOYBAT OT NPOU3BOMIUTENIS).

ES: Consérvese tnicamente en el recipiente de origen, en lugar
fresco y bien ventilado y lejos de ... (materiales incompatibles, a
especificar por el fabricante).

CS: Uchovévejte pouze v pitvodnim obalu na chladném, dobie
vétraném misté, oddélené od ... (vzdjemné se vylucujici litky uvede
vyrobce).

DA: M4 kun opbevares i originalemballagen pé et keligt, godt venti-
leret sted og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives af fabri-
kanten).

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort,
entfernt von ... aufbewahren (die Stoffe, mit denen Kontakt
vermieden werden muss, sind vom Hersteller anzugeben).

ET: Hoida ainult originaalpakendis jahedas, histi ventileeritavas
kohas eraldi ... (kokkusobimatud kemikaalid méirab valmistaja).

EL: Alapeitar povo péoa oo apyiko doxeio oe Spooepo kar kakd agpi-
{opevo pépog paxpia amd ... (aovpPata ukikd mou unodekvioviat and
OV Tapaywyo).

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated
place away from ... (incompatible materials to be indicated by the
manufacturer).

FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un
endroit frais et bien ventilé a I'écart de ... (matiéres incompatibles &
indiquer par le fabricant).

IT: Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e
ben ventilato lontano da ... (materiali incompatibili da precisare da
parte del fabbricante).

LV: Uzglabat tikai originalaja iepakojuma vésa, labi védinama vieta,
bet ne kopa ar ... (raZotdjs norada nesavietojamas vielas).

LT: Laikyti tik gamintojo pakuotéje, vésioje, gerai védinamoje vietoje
atokiau nuo ... (nesuderinamas medziagas nurodo gamintojas).

HU: Hiivos, jol szellGztetett helyen, ...-t6l[-t6] tavol, csak az eredeti
edényzetben tdrolhaté (az Osszeférhetetlen anyag(oka)t a gydrté
hatdrozza meg).

MT: Zomm biss fil-kontenitur originali fpost frisk u vventilat tajjeb
il boghod minn ...(materjali li ma jagblux mieghu jkunu indikati
mill-manifattur).

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een
koele, goed geventileerde plaats verwijderd van ... (stoffen waarmee
contact vermeden dient te worden, aan te geven door de fabrikant).



PL: Przechowywal wylgcznie w oryginalnym opakowaniu, w
chlodnym, dobrze wentylowanym miejscu; nie przechowywaé
razem z ... (materiatami wskazanymi przez producenta).

PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco
e bem ventilado ao abrigo de ... (matérias incompativeis a indicar
pelo produtor).

RO: Péstrafi numai in ambalajul original, intr-un loc ricoros, bine
ventilat, departe de... (materialele incompatibile vor fi indicate de
fabricant).

SK: Uchovévajte len v povodnej nddobe na chladnom, dobre
vetranom mieste, mimo dosahu ... (inkompatibilny materidl bude
urleny vyrobcom).

SL: Hraniti samo v izvirni posodi, na hladnem, dobro prezrace-
vanem mestu, loceno od ... (nezdruzljive snovi doloti proizvajalec).

FI: Siilytettava alkuperiispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on
hyva ilmanvaihto erillddn ... (yhteensopimattomat aineet ilmoittaa
valmistaja/maahantuoja).

SV: Forvaras endast i originalférpackningen pé sval, vil ventilerad
plats dtskilt frén ... (oférenliga gmnen anges av tillverkaren).

$3/9/49

BG: [la ce chXpansiBa CaMo B OPUIMHA/IHATA ONAKOBKA HA XIAMHO M
HoOpe NPOBETPUBO MSCTO.

ES: Consérvese tinicamente en el recipiente de origen, en lugar
fresco y bien ventilado.

CS: Uchoviavejte pouze v ptvodnim obalu na chladném, dobie
vétraném misté.

DA: Mé kun opbevares i originalemballagen p4 et keligt, godt venti-
leret sted.

DE: Nur im Originalbehilter an einem kiihlen, gut geliifteten Ort
aufbewahren.

ET: Hoida ainult originaalpakendis jahedas, histi ventileeritavas
kohas.

EL: Awmnpeitar povo péoa oto apyikod Soxeio ot Spooepd kar kakd agpi-
{opevo pepos.

EN: Keep only in the original container in a cool, well-ventilated
place.

FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine dans un
endroit frais et bien ventilé.

IT: Conservare soltanto nel contenitore originale in luogo fresco e
ben ventilato.

LV: Uzglabat tikai originalaja iepakojuma vés, labi védinama vieta.

LT: Laikyti tik gamintojo pakuotéje, vésioje, gerai védinamoje
vietoje.

HU: Hvos, jol szell6ztetett helyen, csak az eredeti edényzetben
térolhat6.

MT: Zomm biss fil-kontenitur originali Ppost frisk u vventilat tajjeb.

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren op een
koele, goed geventileerde plaats.

PL: Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym opakowaniu w
chtodnym, dobrze wentylowanym miejscu.
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PT: Conservar unicamente no recipiente de origem, em lugar fresco
e bem ventilado.

RO: Pistrafi numai in ambalajul original, intr-un loc ricoros, bine
ventilat.

SK: Uchovdvajte len v povodnej nddobe na chladnom, dobre
vetranom mieste.

SL: Hraniti samo v izvimi posodi na hladnem in dobro prezrale-
vanem mestu.

Fl: Siilytettdvd alkuperiispakkauksessa viiledssd paikassa, jossa on
hyvi ilmanvaihto.

SV: Forvaras endast i originalférpackningen pd sval, vil ventilerad
plats.
$3/14

BG: [la ce ChXpaHsfBa Ha XJaJHO MACTO, faneye OT ... (HECHBMECTMMMUTE
MaTep1aiy ce NoCoYBaT OT NPOM3BOTMTEIIS).

ES: Consérvese en lugar fresco y lejos de ... (materiales incompati-
bles, a especificar por el fabricante).

CS: Uchovévejte na chladném misté, oddélené od ... (vzdjemné se
vylucujici latky uvede vyrobce).

DA: Opbevares keligt og adskilt fra ... (uforligelige stoffer angives
af fabrikanten). '

DE: An einem kiihlen, von ... entfernten Ort aufbewahren (die
Stoffe, mit denen Kontakt vermieden werden muss, sind vom Hers-
teller anzugeben).

ET: Hoida jahedas, eraldi
valmistaja).

... (kokkusobimatud kemikaalid mdirab

EL: Awrmpeitar o€ §pooepd pépos pakpid anod ... (acvpPata vhixa mou
UTIOdEIKVUOVTaL AMO TOV TApPaywyo).

EN: Keep in a cool place away from ... (incompatible materials to
be indicated by the manufacturer).

FR: Conserver dans un endroit frais a I'écart des ... (matiéres incom-
patibles a indiquer par le fabricant).

IT: Conservare in luogo fresco lontano da ... (materiali incompatibili
da precisare da parte del fabbricante).

LV: Uzglabat vésa vietd, bet ne kopa ar ... (raZotdjs norada nesavie-
tojamds vielas).

LT: Laikyti vésioje vietoje atokiau nuo ... (nesuderinamas medziagas
nurodo gamintojas).

HU: Hivos helyen, ...:t6l/-t6] tdvol tartandé (az Osszeférhetetlen
anyag(oka)t a gydrt6 hatdrozza meg).

MT: Zomm fpost frisk 'il boghod minn ... (materjali li ma jagblux
mieghu ikunu indikati mill-manifattur).

NL: Bewaren op een koele plaats verwijderd van ... (stoffen
waarmee contact vermeden dient te worden, aan te geven door de
fabrikant).

PL: Przechowywa¢ w chtodnym miejscu; nie przechowywac razem z
... (materiatami wskazanymi przez producenta).

PT: Conservar em lugar fresco ao abrigo de ... (matérias incompati-
veis a indicar pelo produtor).
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RO: Pistrafi intr-un loc ricoros, departe de... (materialele incompa-
tibile vor fi indicate de fabricant).

SK: Uchovévajte na chladnom mieste mimo dosahu ... (inkompati-
bilny materidl bude urceny vyrobcom).

SL: Hraniti na hladnem, loceno od ... (nezdruzljive snovi doloti
proizvajalec).

FI. Sdilytettavd viiledssd erillidn
ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

... (yhteensopimattomat aineet

SV: Forvaras svalt och 4tskilt frdn ... (oférenliga mnen anges av till-
verkaren).

S7/8

BG: CbirbT ma ce ChXpaHsiBa IUTHTHO 3ATBOPEH M Ha CyX0 MSACTO.

ES: Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar seco.

CS: Uchovavejte obal té&sné& uzavfeny a suchy.

DA: Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares tort.

DE: Behilter trocken und dicht geschlossen halten.

ET: Hoida pakend tihedalt suletuna ja kuivana.

EL: To Soxeio va Siatnpeitar eppnuxd kAsiopévo kat va mpootateleTal
and v vypaoia.

EN: Keep container tightly closed and dry.

FR: Conserver le récipient bien fermé et a I'abri de 'humidité.
IT: Conservare il recipiente ben chiuso e al riparo dall'umidita.
LV: Uzglabat sausu un ciesi noslégtu.

LT: Pakuote laikyti sandariai uzdaryty ir sausoje vietoje.

HU: Az edényzet légmentesen lezérva, szdrazon tartando.

MT: Zomm il-kontenitur maghluq tajjeb u xott.

NL: Droog houden en in een goed gesloten verpakking bewaren.

PL: Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w suchym
pomieszczeniu.

PT: Conservar o recipiente bem fechado e ao abrigo da humidade.
RO: Pistrafi ambalajul inchis ermetic i uscat (ferit de umiditate).
SK: Uchovdvajte nddobu tesne uzavretd a such.

SL: Hraniti v tesno zaprti posodi na suhem.

Fl: Silytettdva kuivana ja tiiviisti suljettuna.

SV: Forpackningen forvaras vl tillsluten och torrt.

$7/9

BG: CbmbT fia ce ChXpaHsiBa TTBTHO 3aTBOPEH M Ha MoGpe nposerpuso
MSCTO,

ES: Manténgase el recipiente bien cerrado y en lugar bien ventilado.
CS: Uchovivejte obal tésné uzavfeny, na dobfe vétraném misté.

DA: Emballagen skal holdes tat lukket og opbevares pd et godt
ventileret sted.

DE: Behilter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbe-
wahren.

ET: Hoida pakend tihedalt suletuna histi ventileeritavas kohas.

EL: To Soyeio va Swrmpeitat eppnuxd kKAEOpEvo kat o€ KoAd agpi{opevo
1épog.

EN: Keep container tightly closed and in a well-ventilated place.

FR: Conserver le récipient bien fermé et dans un endroit bien
ventilé.

IT: Tenere il recipiente ben chiuso e in luogo ben ventilato.
LV: Uzglabat ciesi noslégtu labi védinama vieta.
LT: Pakuote laikyti sandariai uzdarytg, gerai védinamoje vietoje.

HU: Az edényzet légmentesen lezdrva és jol szell6ztetett helyen
tartando.

MT: Zomm il-kontenitur maghlugq tajjeb u fpost ivventilat tajjeb.
NL: Gesloten verpakking op een goed geventileerde plaats bewaren.

PL: Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w miejscu dobrze
wentylowanym.

PT: Manter o recipiente bem fechado em local bem ventilado.
RO: Pistrafi ambalajul inchis ermetic si intr-un loc bine ventilat.

SK: Uchovivajte nddobu tesne uzavreti a na dobre vetranom
mieste.

SL: Hraniti v tesno zaprti posodi ne dobro prezracevanem mestu.

Fl: Siilytettavé tiiviisti suljettuna paikassa, jossa on hyvd ilman-
vaihto.

SV: Forpackningen forvaras vil tillsluten p& vil ventilerad plats.

S7/47

BG: CbiTbT 1a ce CbXpaHsiBa MUTTHO 3aTBOPEH M IIPY TEMIIEPATypa He No-
BUCOKa OT ... °C (0COYBa €€ OT NPOMIBONUTENA).

ES: Manténgase el recipiente bien cerrado y consérvese a una tempe-
ratura no superior a ... C (a especificar por el fabricante).

CS: Uchovivejte obal tésné uzavieny, pfi teploté nepfesahujici ... °C
(specifikuje vyrobce).

DA: Emballagen skal holdes tzt lukket og opbevares ved tempera-
turer pd ikke over ...°C (angives af fabrikanten).



DE: Behilter dicht geschlossen und nicht bei Temperaturen iiber ...
°C aufbewahren (vom Hersteller anzugeben).

ET: Hoida pakend tihedalt suletuna temperatuuril mitte iile ...°C
(méirab valmistaja).

EL: Awatnpeiote o Soyeio kaha khewopivo oe deppokpacia mou Sev unep-
Baiver Tous ... C (va xadopiotel and tov napaywyd).

EN: Keep container tightly closed and at a temperature not
exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver le récipient bien fermé et 3 une température ne dépas-
sant pas ... °C (a préciser par le fabricant).

IT: Tenere il recipiente ben chiuso e a temperatura non superiore a
... °C (da precisare da parte del fabbricante).

LV: Uzglabat ciesi noslégtu temperatiird, kas neparsniedz ...°C
(norada razotdjs).

LT: Pakuote laikyti sandariai uZdaryta, ne aukstesnéje negu ... °C
temperatiiroje (nurodo gamintojas).

HU: Az edényzet légmentesen lezirva ...... °C-ot nem meghaladé
hémérsékleten térolhaté (a hémérsékletet a gydrté hatdrozza meg).

MT: Zomm il-kontenitur maghluq tajieb u ftemperatura li ma
tagbiix ...°C (tkun specifikata mill-manifattur).

NL: Gesloten verpakking bewaren bij een temperatuur beneden ...
°C. (aan te geven door de fabrikant).

PL: Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w temperaturze
nieprzekraczajgcej ...°C (okresli producent).

PT: Manter o recipiente bem fechado e conservar a uma temperatura
que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

RO: Pistrati ambalajul inchis ermetic §i la o temperaturX care si nu
depiseasci ...°C (temperatura va fi indicata de fabricant).

SK: Uchovévajte nddobu tesne uzavrett a pri teplote nepresahujticej
...°C (teplota bude 3pecifikovand vyrobcom).

SL: Hraniti v tesno zaprti posodi pri temperaturi, ki ne presega ...
°C (temperaturo dolo¢i proizvajalec).

FI: Siilytettdvd tiiviisti suljettuna ja alle
(valmistajajmaahantuoja ilmoittaa limpétilan).

°C lampotilassa

SV: Forpackningen forvaras vil tillsluten vid en temperatur som inte
overstiger ... °C (anges av tillverkaren).

$20/21

BG: Ilo Bpeme Ha paGora J.‘[i:l He Ce sife, e U My,

ES: No comer, ni beber, ni fumar durante su utilizacién.

CS: Nejezte, nepijte a nekufte pfi pouZivani.

DA: Der md ikke spises, drikkes eller ryges under brugen.

DE: Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen.

ET: Kiitlemise ajal s6omine, joomine ja suitsetamine keelatud.
EL: 'Otav 10 XpriOIHONOIEITE Py TPATE, PNV TVETE, PNV KAnviete.
EN: When using do not eat, drink or smoke.

FR: Ne pas manger, ne pas boire et ne pas fumer pendant l'utilisa-
tion.

121

IT: Non mangiare, né bere, né fumare durante I'impiego.

LV: Nedzert, neést un nesmékét, darbojoties ar vielu.

LT: Naudojant nevalgyti, negerti ir neriikyti.

HU: A hasznélat kdzben enni, inni és dohdnyozni nem szabad.
MT: Meta tuzah tikolx, tixrobx u tpejjipx.

NL: Niet eten, drinken of roken tijdens gebruik.

PL: Nie je$¢ i nie pi¢ oraz nie pali¢ tytoniu podczas stosowania
produktu.

PT: Ndo comer, beber ou fumar durante a utilizagdo.
RO: Nu mancai, nu befi si nu fumati in timpul folosirii.
SK: Pri pouZivani nejedzte, nepite ani nefajcite.

SL: Med uporabo ne jesti, ne piti in ne kaditi.

FI: Syominen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kéytet-
tdessd.

SV: At inte, drick inte eller rok inte under hanteringen.

$24[25

BG: Ma ce u36srBa KOHTAKT C OYMTE ¥ KOXATa.

ES: Evitese el contacto con los ojos y la piel.

CS: Zamezte styku s kiizi a o¢ima.

DA: Undg kontakt med huden og ejnene.

DE: Beriihrung mit den Augen und der Haut vermeiden.
ET: Viltida kemikaali sattumist nahale ja silma.

EL: Anogelyete enagr pe To déppa kat pe ta pdma.
EN: Avoid contact with skin and eyes.

FR: Eviter le contact avec la peau et les yeux.

IT: Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle.
LV: NepieJaut nok]isanu uz adas un acis.

LT: Vengti patekimo ant odos ir j akis.

HU: Keriilni kell a borrel val6 érintkezést és a szembe jutdst.
MT: Evita l-kuntatt mal-gilda u I-ghajnejn.

NL: Aanraking met de ogen en de huid vermijden.
PL: Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

PT: Evitar o contacto com a pele ¢ os olhos.

RO: Evitagi contactul cu pielea i ochii.

SK: Zabrarite kontaktu s pokozkou a ocami.

SL: Prepreiti stik s koZo in o¢mi.

FI: Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin.

SV: Undvik kontakt med huden och 6gonen.



$27/28

BG: Crnem KOHWTAaKT ¢ Koxara, HesaGaBHo ma ce cbreue usnoTo
3aMBpCeHo o6mekno u He3abaBHO Ma ce M3MMe OGMIHO C ... (nocouBa ce
OT NPOM3BOAMTENIS).

ES: Después del contacto con la piel, quitese inmediatamente toda la
ropa manchada o salpicada y ldvese inmediata y abundantemente
con ... (productos a especificar por el fabricante).

CS: Po styku s kaizi okamzité odlozte veskeré kontaminované oble-
Ceni a kizi okamzité omyjte velkym mnoZstvim ... (vhodnou kapa-
linu specifikuje vyrobce).

DA: Kommer stof pd huden, tages tilsmudset toj straks af og der
vaskes med store mangder ... (angives af fabrikanten).

DE: Bei Beriihrung mit der Haut beschmutzte, getrinkte Kleidung
sofort ausziehen und Haut sofort abwaschen mit viel ...(vom Hers-
teller anzugeben).

ET: Nahale sattumisel votta koheselt seljast saastunud riietus ja pesta
koheselt rohke ... (mdirab valmistaja).

EL: Ze mepimoon emagic pe o Stppa, agaipéote apiows Oha Ta
polvopéva povxa kar mAUvete apéows pe dgdovo ... (to &idog Tou
vypou kadopiletar and Tov napaywyo).

EN: After contact with skin, take off immediately all contaminated
clothing, and wash immediately with plenty of ... (to be specified
by the manufacturer).

FR: Aprés contact avec la peau, enlever immédiatement tout véte-
ment souillé ou éclaboussé et se laver immédiatement et abondam-
ment avec ... (produits appropriés  indiquer par le fabricant).

IT: In caso di contatto con la pelle, togliersi di dosso immediata-
mente gli indumenti contaminati e lavarsi immediatamente e abbon-
dantemente con ... (prodotti idonei da indicarsi da parte del fabbri-
cante).

LV: Ja noklist uz adas, nekavéjoties novilkt visu notraipito apgérbu
un skalot ar lielu daudzumu ... (norada razotajs).

LT: Patekus ant odos, nedelsiant nusivilkti visus uzterstus drabuzius
ir gerai nuplauti ... (kuo nurodo gamintojas).

HU: Ha az anyag a bdrre jut, a szennyezett ruhdt rogton le kell vetni
és a bort kell6 mennyiségti ....- vall-vel azonnal le kell mosni (az
anyagot a gyart6 hatdrozza meg).

MT: Jekk imiss il-gilda, inza’ mill-ewwel l-ilbies imnigges kollu, u
ahsel immedjatament b’hafna ... (ikun specifikat mill-manifattur).

NL: Na contact met de huid, alle besmette kleding onmiddellijk
uittrekken en de huid onmiddellijk wassen met veel ... (aan te geven
door de fabrikant).

PL: W przypadku zanieczyszczenia skéry natychmiast zdjaé cala
zanieczyszczong odziez i przemy¢ zanieczyszczong skore duig
iloicig ... (rodzaj cieczy okreli producent).

PT: Em caso de contacto com a pele, retirar imediatamente toda a
roupa contaminada e lavar imediata e abundantemente com ...
(produto adequado a indicar pelo produtor).
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RO: Dupi contactul cu pielea, scoatefi imediat toatd imbricimintea
contaminati si spalati imediat cu mult ... (va fi indicat de fabricant).

SK: Pri kontakte s pokozkou okamzite vyzlecte kontaminovany odev
a pokozku okamzite a dokladne umyte ... (vhodny pripravok uvedie

vyrobca).

SL: Po stiku s kozo nemudoma sle¢i vso onesnaZeno obleko in
prizadeto koZo nemudoma izprati z veliko ... (sredstvo dologi
proizvajalec).

Fl: Thokosketuksen jilkeen, saastunut vaatetus on riisuttava vilitto-
misti ja roiskeet huuhdeltava vilittémasti runsaalla maaralld ...
(aineen ilmoittaa valmistaja/maahantuoja).

SV: Vid kontakt med huden, tag genast av alla nedstinkta klider
och tvitta genast med mycket ... (anges av tillverkaren).

$29/35

BG: [la He ce M3mycKa B KaHAnM3aUMATa; TO3M Matepuan M Herosara
OMaKOBKa [1a C¢ TPETMPAT No Ge30maceH HauuH.

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminense los residuos del
producto y sus recipientes con todas las precauciones posibles.

CS: Nevylévejte do kanalizace, tento materidl a jeho obal musi byt
zneSkodnény bezpetnym zptisobem.

DA: M4 ikke tommes i kloakaflob; materialet og dets beholder skal
bortskaffes pd en sikker médde.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; Abfélle und Behilter
miissen in gesicherter Weise beseitigt werden.

ET: Mitte valada kanalisatsiooni, kemikaal ja pakend tuleb havitada
ohutult.

EL: Mnv ade1alete 10 UMONOIMO TOU TEPIEXOPEVOU OTHV QMOXETEUOT),
Siadéote autd To Ak Kat TOV MEPLEKTT) TOU KaTd ao@aAr) TpomO.

EN: Do not empty into drains; dispose of this material and its
container in a safe way.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout; ne se débarrasser de ce produit
et de son récipient qu'en prenant toutes les précautions d'usage.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; non disfarsi del prodotto e
del recipiente se non con le dovute precauzioni.

LV: Vielu vai produktu aizliegts izliet kanalizacija, iepakojums
likvidéjams dro3a veida.

LT: Neisleisti | kanalizacija; atliekos ir pakuoté turi biiti saugiai pasa-
lintos. '

HU: Csatorndba engedni nem szabad. Az anyagot és edényzetét
megfelel6 médon drtalmatlanitani kell.

MT: Tarmix fid- drenagg: armi l-materjal u l-kontenitur tieghu
b'mod li ma jaghmilx hsara.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; stof en verpakking op veilige
wijze afvoeren.



PL: Nie wprowadza¢ do kanalizacji, a produkt i opakowanie usuwac
w sposéb bezpieczny.

PT: Ndo deitar os residuos no esgoto; nio eliminar o produto e o
seu recipiente sem tomar as precaugdes de seguranga devidas.

RO: Nu golifi la canalizare, aruncafi acest produs si. ambalajul sdu
numai dupi luarea tuturor misurilor de precautie posibile.

SK: Nevypiistajte do kanalizacnej siete; tento materidl aj s obalom
zlikvidujte za dodrZania obvyklych bezpetnostnych opatreni.

SL: Ne izprazniti v kanalizacijo; vsebina in embalaza morata biti
varno odstranjeni.

FI: Ei saa tyhjentid viemiriin; tdimd aine ja sen pakkaus on havitet-
tava turvallisesti.

SV: Tom ¢j i avloppet, oskadliggér produkt och forpackning pd
sakert sitt.

$29/56

BG: [la He ce u3mycKa B KaHANM3ALMATA; TO3M MATEPUAN M OMAKOBKATA
My 2 Ce M3XBBIIAT CaMO Ha MecTa 3a chOMpaHe Ha OMAacHM WM crel-
MaHy OTNATBIM.

ES: No tirar los residuos por el desagiie; eliminese esta sustancia y
su recipiente en un punto de recogida piiblica de residuos especiales
o peligrosos.

CS: Nevylévejte do kanalizace, zne$kodnéte tento materidl a jeho
obal ve sbémém misté pro zvl&itni nebo nebezpeiné odpady.

DA: Md ikke temmes i kloakafleb, aflever dette materiale og dets
beholder til et indsamlingssted for farligt affald og problemaffald.

DE: Nicht in die Kanalisation gelangen lassen; dieses Produkt und
seinen Behilter der Problemabfallentsorgung zufiihren.

ET: Mitte valada kanalisatsiooni. Kemikaal ja tema pakend tuleb viia
ohtlike jidtmete kogumispunkti.

EL: Mnv abdeidlete To undlommo tou mepiexopévou oty anoxétevon. To
Ukik6 autd kat o mepiExTs Tou va evamotedodv o Snpooo xapo
ouMoyiis emkivdivov 1 adixov anofhtev.

EN: Do not empty into drains, dispose of this material and its
container at hazardous or special waste collection point.

FR: Ne pas jeter les résidus a I'égout, éliminer ce produit et son réci-
pient dans un centre de collecte des déchets dangereux ou spéciaux.

IT: Non gettare i residui nelle fognature; smaltire questo materiale e
i relativi contenitori in un punto di raccolta rifiuti pericolosi o
speciali.

LV: Vielu vai produktu aizliegts izliet kanalizacija, vielu, produktu
vai iepakojumu likvidé bistamo atkritumu savaksanas vieta vai ipa3a
atkritumu savaksanas vieta.

LT: Neisleisti i kanalizacija, 3ios medziagos atliekas ir jos pakuote
idvezti | pavojingy atlieky surinkimo vietas.

HU: Csatorndba engedni nem szabad, az anyagot és edényzetét
kiilonleges hulladék- vagy veszélyeshulladék-gytijt6 helyre kell vinni.
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MT: Tarmix fid- drenagg: armi I-materjal u l-kontenitur tieghu fpost
fejn jingabar skart perikoluz jew specjali.

NL: Afval niet in de gootsteen werpen; deze stof en de verpakking
naar een inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder afval brengen.

PL: Nie wprowadza¢ do kanalizacji, a zuzyty produkt i opakowanie
dostarczy¢ na skfadowisko odpadéw niebezpiecznych.

PT: Nio deitar os residuos no esgoto, eliminar este produto e o seu
recipiente, enviando-os para local autorizado para a recolha de resi-
duos perigosos ou especiais.

RO: Nu golifi la canalizare, depozitati acest produs si ambalajul sdu
la punctul de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.

SK: Nevyprdzdiujte do kanalizdcie, zneskodnite tento materidl a
jeho obal v mieste zberu nebezpecného alebo 3pecidlneho odpadu.

SL: Ne izprazniti v kanalizacijo — snov/pripravek in embalazo
predati odstranjevalcu nevarnih ali posebnih odpadkov.

FI: Ei saa tyhjentdd viemdriin; timd aine ja sen pakkaus on toimitet-
tava ongelmajitteen vastaanottopaikkaan.

SV: Tém ¢j i avloppet, limna detta material och dess behillare till
insamlingsstélle for farligt avfall.

'$36/37

BG: [da ce HOCH TOMXOMAILO 3ALMTHO OBNEKIO ¥ PHKABULIM.

ES: Usense indumentaria y guantes de proteccién adecuados.
CS: Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné rukavice.

DA: Brug sarligt arbejdstej og egnede beskyttelseshandsker.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung
tragen.

ET: Kanda sobivat kaitseriietust ja —kindaid.

EL: ®opdrte katdAAnAn mpootatevtikr evbupaocia kat yavua.

EN: Wear suitable protective clothing and gloves.

FR: Porter un vétement de protection et des gants appropriés.
IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti.

LV: Izmantot piemérotu aizsargapgérbu un aizsargcimdus.

LT: Dévéti tinkamus apsauginius drabuZius ir mavéti tinkamas pirs-
tines.

HU: Megfelel§ véddruhdzatot és védGkesztyfit kell viselni.
MT: Ilbes ilbies protettiv adatt u ingwanti.
NL: Draag geschikte handschoenen en beschermende kleding.

PL: Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i odpowiednie rgkawice
ochronne. .
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PT: Usar vestudrio de protecgdo e luvas adequadas.

RO: Purtati echipament de protectie si minusi corespunzitoare.
SK: Noste vhodny ochranny odev a rukavice.

SL: Nositi primerno za§¢itno obleko in zaiCitne rokavice.

Fl: Kdytettivi sopivaa suojavaatetusta ja suojakasineiti.

SV: Anvind limpliga skyddsklader och skyddshandskar.

$36/37/39

BG: Ma ce HOCK NOMXOMAWIO 3aUMTHO OOIIEKNO, PHKABUIM M NpPEmNa3Hu
CPEIICTBA 33 OUMTE/TIMLETO.

ES: Usense indumentaria y guantes adecuados y proteccién para los
ojosfla cara.

CS: Pouzivejte vhodny ochranny odév, ochranné rukavice a
ochranné bryle nebo oblicejovy itit.

DA: Brug serligt arbejdstej, egnede beskyttelseshandsker og -briller/
ansigtsskarm.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und
Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

ET: Kanda sobivat kaitseriietust, -kindaid ja silmade vdi ndokaitset.

EL: ®opate katd\An\n mpootatevtikt) evdupacia, yaviia xar ouokeun
TPOCTAIAS PATIOV/MPOsHTIOU.

EN: Wear suitable protective clothing, gloves and eye/face protec-
tion.

FR: Porter un vétement de protection approprié, des gants et un
appareil de protection des yeux/du visage.

IT: Usare indumenti protettivi e guanti adatti e proteggersi gli occhif
la faccia.

LV: Izmantot piemérotu aizsargapgérbu, aizsargcimdus un acu vai
sejas aizsargu.

LT: Dévéti tinkamus apsauginius drabuZius, miivéti tinkamas pirs-
tines ir naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

HU: Megfelel6 védéruhdzatot, védokesztyiit és szem-[arcvédét kell
viselni.

MT: llbes ilbies protettiv adatt, ingwanti u protezzjoni ghall-ghaj-
nejn/wice.

NL: Draag geschikte beschermende kleding, handschoenen en een
beschermingsmiddel voor de ogen/het gezicht.

PL: Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, odpowiednie rekawice
ochronne i okulary lub ochrong twarzy: ’

PT: Usar vestudrio de protec¢io e equipamento protector para os
olhos [face adequados.

RO: Purtai echipament de protectie corespunzitor, minusi §i mascd
de protectie pentru ochi/fafa.

SK: Noste vhodny ochranny odev a ochranné prostriedky na ot/
tvar.

SL: Nositi primerno zastitno obleko, zaiCitne rokavice in zaiCito za
otifobraz.

Fl: Kéytettivd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuo-
jainta.

SV: Anvind lampliga skyddsklader och skyddshandskar samt skydds-
glaségon eller ansiktsskydd.

$36/39

BG: [la ce HOCH NOIXOMSAILO 3aLMTHO OOJIEKNIO M NMPENasHu CPencTsa 3a
OUMTE/TTULIETO.

ES: Usense indumentaria adecuada y proteccién para los ojos/la
cara.

CS: Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné bryle nebo oblice-
jovy stit.

DA: Brug sarligt arbejdstoj og egnede beskyttelsesbriller/
ansigtsskarm.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzbrille/
Gesichtsschutz tragen.

ET: Kanda sobivat kaitseriietust ja silmade vdi ndokaitset.

EL: ®opate xatdMnAn mpootatevtiki] evdupacia kai OUOKEUT) TPOO-
Ta0iag paTIOV/TPOCHTOV. .

EN: Wear suitable protective clothing and eye/face protection.

FR: Porter un vétement de protection approprié et un appareil de
protection des yeux/du visage.

IT: Usare indumenti protettivi adatti e proteggersi gli occhifla faccia.
LV: Izmantot piemérotu aizsargapgérbu un acu vai sejas aizsargu.

LT: Dévéti tinkamus apsauginius drabuZius ir naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

HU: Megfelels véd6ruhdzatot és arc-[szemvédSt kell viselni.
MT: Ilbes ilbies protettiv adatt u protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

NL: Draag geschikte beschermende kleding en een beschermings-
middel voor de ogen/het gezicht.

PL: Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i okulary lub ochrong
twarzy.

PT: Usar vestudrio de protec¢do e equipamento protector para os
olhos /face adequados.

RO: Purtaji echipament de protectie corespunzitor i masci de
protectie pentru ochiffafi.

SK: Noste vhodny ochranny odev a ochranné prostriedky na oci/
tvdr.

SL: Nositi primerno zasCitno obleko in zaiito za ocifobraz.

FI: Kiytettdvd sopivaa suojavaatetusta ja silmien- tai kasvonsuo-
jainta.

SV: Anvind limpliga skyddsklider samt skyddsglasogon eller
ansiktsskydd.



$37/39

BG: Ha ce HOCAT NOOXOMALIM PHKABULM M NPENNA3HM CPENCTBA 3 OuuTe/
ULETO.

ES: Usense guantes adecuados y proteccion para los ojosfla cara.

CS: Pouzivejte vhodné ochranné rukavice a ochranné bryle nebo
oblicejovy stit.

DA: Brug egnede beskyttelseshandsker og -briller/ansigtsskaerm
under arbejdet.

DE: Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/
Gesichtsschutz tragen.

ET: Kanda sobivaid kaitsekindaid ja silmade voi ndokaitset.

EL: ®opate katdMnda yavoia ke ouokeur] mpootaciag poatihv/
TPOGOTOU.

EN: Wear suitable gloves and eye/face protection.

FR: Porter des gants appropriés et un appareil de protection des
yeux/du visage.

IT: Usare guanti adatti e proteggersi gli occhifla faccia.
LV: Izmantot aizsargcimdus un acu vai sejas aizsargu.

LT: Mdveti tinkamas pirstines ir naudoti akiy (veido) apsaugos prie-
mones.

HU: Megfelel6 védGkesztyfit és szem-farcvéd6t kell viselni.
MT: llbes ingwanti adatti u protezzjoni ghall-ghajnejn/wicc.

NL: Draag geschikte handschoenen en een beschermingsmiddel voor
de ogenjhet gezicht.

PL: Nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne i okulary lub ochrong
twarzy.

PT: Usar luvas e equipamento protector para os olhos [face
adequados.

RO: Purtati minusi corespunzitoare si mascd de protectie pentru
ochifati.

SK: Noste vhodné rukavice a ochranné prostriedky na oci a tvdr.

SL: Nositi primerne za3Citne rokavice in zaitito za ociobraz.

Fl: Kéytettdva sopivia suojakésineité ja silmien- tai kasvonsuojainta.
SV: Anvind limpliga skyddshandskar samt skyddsglassgon eller
ansiktsskydd.

$47/49

BG: Mla ce cbxpaHsiBa caMO B OPUTMHAIIHATA ONAKOBKA NPU TEMIEPATypa
He n0-BUCOKa 0T ... °C (1I0CouBa Ce OT NPOU3BOTUTENS).
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ES: Consérvese tnicamente en el recipiente de origen y a tempera-
tura no superior a ... °C (a especificar por el fabricante).

CS: Uchovdvejte pouze v ptivodnim obalu pfi teploté nepfesahujici
... °C (specifikuje vyrobce).

DA: M4 kun opbevares | originalemballagen ved en temperatur pd
ikke over ... °C (angives af fabrikanten).

DE: Nur im Originalbehilter bei einer Temperatur von nicht iber
... °C (vom Hersteller anzugeben) aufbewahren.

ET: Hoida ainult originaalpakendis, temperatuuril mitte iile ...°C
(madrab valmistaja).

EL: Aampeitar povo ptoa oto apxiko Soxeio ot deppokpaoia mou Sev
uneppaiver Tous ... °C (kadopiletar and tov mapaywyo).

EN: Keep only in the original container at a temperature not
exceeding ... °C (to be specified by the manufacturer).

FR: Conserver uniquement dans le récipient d'origine a une tempéra-
ture ne dépassant pas ... °C (@ préciser par le fabricant).

IT: Conservare soltanto nel contenitore originale a temperatura non
superiore a ... °C (da precisare da parte del fabbricante).

LV: Uzglabat tikai originalaja iepakojuma temperatiira, kas nepars-
niedz .... °C (norada raZotdjs).

LT: Laikyti tik gamintojo pakuotéje, ne aukstesnéje negu ... °C
temperatiiroje (nurodo gamintojas).

HU: Legfeljebb ... °C hémérsékleten, csak az eredeti edényzetben
tdrolhaté (a h6mérsékletet a gydrt6 hatdrozza meg).

MT: Zomm biss fil-kontenitur originali ftemperatura li ma tagbizx
...°C (ikun specifikat mill-manifattur).

NL: Uitsluitend in de oorspronkelijke verpakking bewaren bij een
temperatuur beneden ... °C. (aan te geven door de fabrikant).

PL: Przechowywa¢ wylacznie w oryginalnym opakowaniu w tempe-
raturze nieprzekraczajgcej...°C (okresli producent).

PT: Conservar unicamente no recipiente de origem a temperatura
que ndo exceda ... °C (a especificar pelo produtor).

RO: Pistrati numai in ambalajul original la o temperaturd ce nu
depiseste...°C (temperatura va fi indicatd de fabricant).

SK: Uchovdvajte len v povodnej nddobe pri teplote nepresahujicej
... °C (teplota bude 3pecifikovand vyrobcom).

SL: Hraniti samo v izvirni posodi pri temperaturi, ki ne presega ...
°C (temperaturo dolo¢i proizvaja]ecg.

FI: Siilytettavd alkuperdispakkauksessa alle ...oC limpétilassa
(valmistajajmaahantuoja ilmoittaa limpatilan).

SV: Forvaras endast i originalforpackningen vid en temperatur som
inte overstiger ... °C (anges av tillverkaren).»
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RECTIFICATIF AU REGLEMENT (CE) No 1907/2006
du Parlement européen et du Conseil du 18 décembre 2006
concernant I’enregistrement, I’évaluation et I'autorisation des
substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables
a ces substances (REACH), instituant une agence européenne
des produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et
abrogeant le reglement (CEE) No 793/93 du Conseil et le
reglement (CE) No 1488/94 de la Commission ainsi que la
directive 76/769/CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE,

93/67/CEE, 93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission

(,,Journal officiel de I’Union européenne* L 396 du 30 décembre 2006)
Le reglement (CE) No 1907/2006 se lit comme suit:

REGLEMENT (CE) No 1907/2006 DU PARLEMENT EUROPEEN
ET DU CONSEIL

du 18 décembre 2006

concernant ’enregistrement, 1’évaluation et I’autorisation des
substances chimiques, ainsi que les restrictions applicables a ces
substances (REACH), instituant une agence européenne des
produits chimiques, modifiant la directive 1999/45/CE et abro-
geant le reglement (CEE) No 793/93 du Conseil et le reglement
(CE) No 1488/94 de la Commission ainsi que la directive 76/769/
CEE du Conseil et les directives 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE et 2000/21/CE de la Commission

(Texte présentant de 1’intérét pour I’EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L’UNION EUROPEENNE,
vu le traité instituant la Communauté européenne, et notamment son article 95,
vu la proposition de la Commission,

vu I’avis du Comité économique et social européen!,

vu I’avis du Comité des régions?,

statuant conformément a la procédure visée a I’article 251 du traité3,
considérant ce qui suit:

(1) Le présent reglement devrait assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine et de
I’environnement ainsi que la libre circulation des substances, telles quelles ou contenues dans des pré-
parations ou des articles, tout en améliorant la compétitivité et I’innovation. Le présent reglement
devrait aussi promouvoir le développement de méthodes alternatives pour I’évaluation des dangers liés
aux substances.

(2) Le fonctionnement efficace du marché intérieur des substances ne peut étre assuré que s’il
n’existe pas, d’un Etat membre a I’autre, de différences significatives entre les exigences applicables
aux substances.

1 JO C 112 du 30.4.2004, p. 92, et JO C 294 du 25.11.2005, p. 38.
2 JO C 164 du 5.7.2005, p. 78.

3 Avis du Parlement européen du 17 novembre 2005 (JO C 280 E du 18.11.2006, p. 303), position commune du Conseil du
27 juin 2006 (JO C 276 E du 14.11.2006, p. 1) et position du Parlement européen du 13 décembre 2006 (non encore parue
au Journal officiel). Décision du Conseil du 18 décembre 2006.



127

(3) Un niveau élevé de protection de la santé humaine et de I’environnement devrait étre assuré dans
le cadre du rapprochement des dispositions législatives relatives aux substances, dans le but de parvenir
aun développement durable. Cette 1égislation devrait étre appliquée d’une maniere non discriminatoire,
que les substances fassent 1’objet d’échanges dans le marché intérieur ou au niveau international dans
le respect des engagements internationaux de la Communauté.

(4) Conformément au plan de mise en oeuvre du sommet mondial de Johannesburg pour le déve-
loppement durable, adopté le 4 septembre 2002, 1’Union européenne s’emploie a ce que, d’ici a 2020,
les produits chimiques soient produits et utilisés de maniere a ce que les effets néfastes graves sur la
santé humaine et sur 1’environnement soient réduits au minimum.

(5) Le présent reglement devrait s’appliquer sans préjudice des dispositions de droit communautaire
relatives au lieu de travail et a I’environnement.

(6) Le présent reglement devrait contribuer a mettre en oeuvre 1’approche stratégique de la gestion
internationale des produits chimiques (SAICM), adoptée le 6 février 2006 a Dubai.

(7) Pour préserver I’intégrité du marché intérieur et assurer un niveau €élevé de protection de la santé
humaine, en particulier celle des travailleurs, ainsi que de I’environnement, il est nécessaire de veiller
a ce que la fabrication de substances dans la Communauté soit conforme au droit communautaire,
méme si ces substances sont exportées.

(8) I1 y a lieu de tenir compte particulierement de I’incidence potentielle du présent reglement sur
les petites et moyennes entreprises (PME) et de la nécessité d’éviter qu’elles aient a subir une quel-
conque discrimination.

(9) L’évaluation du fonctionnement des quatre principaux instruments juridiques régissant les subs-
tances dans la Communauté, a savoir la directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967 concernant
le rapprochement des dispositions 1égislatives, réglementaires et administratives relatives a la classifi-
cation, ’emballage et 1’étiquetage des substances dangereuses!, la directive 76/769/CEE du 27 juillet
1976 concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des
Etats membres relatives a la limitation de la mise sur le marché et de I’emploi de certaines substances
et préparations dangereuses?, la directive 1999/45/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mai
1999 concernant le rapprochement des dispositions 1égislatives, réglementaires et administratives des
Etats membres relatives a la classification, a I’emballage et 2 I’étiquetage des préparations dangereuses’
et le reglement (CEE) No 793/93 du Conseil du 23 mars 1993 concernant 1’évaluation et le controle
des risques présentés par les substances existantes*, a permis d’identifier un certain nombre de pro-
blemes dans le fonctionnement de la Iégislation communautaire relative aux substances chimiques, qui
se traduisent par des disparités entre les dispositions législatives, réglementaires et administratives des
Etats membres, affectant directement le fonctionnement du marché intérieur dans ce domaine, et a mis
en lumiere la nécessité de consacrer davantage d’efforts a la protection de la santé publique et de I’en-
vironnement, conformément au principe de précaution.

(10) Les substances soumises a un contréle douanier qui se trouvent en dépot temporaire, dans des
zones franches ou des entrep6ts francs en vue d’une réexportation ou en transit ne sont pas utilisées
au sens du présent réglement et devraient donc étre exdues de son champ d’application. Il convient
également d’exclure de son champ d’application le transport de substances dangereuses et de prépara-
tions dangereuses par chemin de fer, route, voie de navigation intérieure, mer ou air, étant donné que
des dispositions spécifiques s’appliquent déja a ce transport.

1 JO 196 du 16.8.1967, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2004/73/CE de la Commission (JO L 152 du
30.4.2004, p. 1), rectifiée au JO L 216 du 16.6.2004, p. 3.

2 JO L 262 du 27.9.1976, p. 201. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2006/139/CE de la Commission (JO
L 384 du 29.12.2006, p. 94).

3 JO L 200 du 30.7.1999, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2006/8/CE de la Commission (JO L 19 du
24.1.2006, p. 12).

4 JOL 84 du 5.4.1993, p. 1. Reglement modifié par le reglement (CE) No 1882/2003.
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(11) Pour assurer la praticabilité et maintenir les incitations au recyclage et a la valorisation des
déchets, il convient de ne pas considérer les déchets comme des substances, des préparations ou des
articles au sens du présent reglement.

(12) Un objectif important du nouveau systeme établi par le présent reglement est d’inciter et, dans
certains cas, de veiller a ce que les substances treés préoccupantes soient remplacées a terme par des
substances ou des technologies moins dangereuses lorsque des solutions de remplacement appropriées
économiquement et techniquement viables existent. Le présent reglement est sans effet sur I’application
des directives relatives a la protection des travailleurs et a I’environnement, et notamment de la directive
2004/37/CE du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 concernant la protection des tra-
vailleurs contre les risques liés a 1’exposition a des agents cancérigénes ou mutagénes au travail
(sixieme directive particuliere au sens de I’article 16, paragraphe 1, de la directive 89/391/CEE du
Conseil)! et de la directive 98/24/CE du Conseil du 7 avril 1998 concernant la protection de la santé
et de la sécurité des travailleurs contre les risques liés a des agents chimiques sur le lieu de travail
(quatorzieme directive particuliere au sens de ’article 16, paragraphe 1, de la directive 89/391/CEE)?,
qui font obligation aux employeurs d’éliminer les substances dangereuses, lorsque cela est technique-
ment possible, ou de les remplacer par des substances moins dangereuses.

(13) Le présent reglement devrait s’appliquer sans préjudice des interdictions et des restrictions
fixées par la directive 76/768/CEE du Conseil du 27 juillet 1976 concernant le rapprochement des
législations des Etats membres relatives aux produits cosmétiques® dans la mesure ou les substances
sont utilisées et commercialisées en tant qu’ingrédients cosmétiques et relevent du champ d’application
du présent réglement. La disparition progressive des essais sur des animaux vertébrés dans le but de
protéger la santé humaine au sens de la directive 76/768/CEE devrait s’appliquer a 1’utilisation de ces
substances dans les cosmétiques.

(14) Le présent réglement produira des informations sur les substances et leurs utilisations. Les
informations disponibles, y compris celles produites en vertu du présent reglement, devraient étre uti-
lisées par les acteurs concernés pour I’application et la mise en oeuvre de la 1égislation communautaire
adéquate, comme celle sur les produits, ainsi que des instruments communautaires volontaires, comme
le programme d’étiquetage écologique. Lors de la révision et de 1’élaboration de la 1égislation com-
munautaire et des instruments volontaires pertinents, la Commission devrait envisager les possibilités
d’utilisation qu’offrent les informations produites en vertu du présent reglement et envisager la création
d’une marque européenne de qualité.

(15) 11 est nécessaire d’assurer une gestion efficace des aspects techniques, scientifiques et admi-
nistratifs du présent réglement au niveau communautaire. Il convient, des lors, de créer une entité
centrale chargée d’assurer cette fonction. Une étude de faisabilité portant sur les besoins en ressources
d’une entité centrale a conclu qu’une entité centrale indépendante présentait un certain nombre d’avan-
tages a long terme par rapport a d’autres options. Une agence européenne des produits chimiques (ci-
apres dénommée ,,I’ Agence®), devrait, des lors, étre instituée.

(16) Le présent reglement fixe les devoirs et les obligations des fabricants, des importateurs et des
utilisateurs en aval des substances telles quelles et des substances contenues dans des préparations ou
des articles. Il est fondé sur le principe que le secteur doit produire, importer ou utiliser des substances
ou les mettre sur le marché de fagon responsable et avec la prudence nécessaire pour éviter, dans des
conditions raisonnablement prévisibles, les effets néfastes sur la santé humaine et I’environnement.

(17) Toutes les informations disponibles et pertinentes sur les substances telles quelles et les subs-
tances contenues dans des préparations ou des articles devraient étre recueillies pour contribuer a
I’identification de leurs propriétés dangereuses, et des recommandations concernant les mesures de
gestion des risques devraient étre systématiquement communiquées par le canal des chatnes d’appro-

1 JOL 158 du 30.4.2004, p. 50, rectifiée au JO L 229 du 29.6.2004, p. 23.
2 JOL 131 du5.5.1998, p.11.

3 JO L 262 du 27.9.1976, p. 169. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2007/1/CE de la Commission (JO L 25
du 1.2.2007, p. 9).
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visionnement, dans la mesure de ce qui est raisonnablement nécessaire, pour éviter les effets néfastes
sur la santé humaine et I’environnement. En outre, la communication de conseils techniques en soutien
a la gestion des risques devrait, le cas échéant, étre encouragée dans la chaine d’approvisionnement.

(18) La responsabilité de la gestion des risques li€s aux substances devrait étre supportée par les
personnes physiques ou morales qui fabriquent, importent, mettent sur le marché ou utilisent ces subs-
tances. Les informations concernant la mise en oeuvre du présent réglement devraient étre aisément
accessibles, en particulier pour les PME.

(19) Par conséquent, les dispositions relatives a I’enregistrement devraient faire obligation aux
fabricants et aux importateurs de produire des données sur les substances qu’ils fabriquent ou importent,
d’utiliser ces données pour évaluer les risques liés a ces substances, ainsi que de développer et de
recommander des mesures appropriées de gestion des risques. Pour garantir qu’ils remplissent effecti-
vement ces obligations, et pour des raisons de transparence, les opérateurs qui demandent un enregis-
trement devraient présenter a I’ Agence un dossier contenant I’ensemble des informations précitées. Les
substances enregistrées devraient pouvoir circuler sur le marché intérieur.

(20) Les dispositions relatives a I’évaluation devraient prévoir un suivi de I’enregistrement en auto-
risant la réalisation de controles pour vérifier la conformité des enregistrements aux prescriptions du
présent réglement et en permettant si nécessaire aux opérateurs de produire des informations supplé-
mentaires sur les propriétés des substances. Si I’ Agence, en coopération avec les Etats membres, estime
qu’il y a lieu de penser qu’une substance constitue un risque pour la santé humaine ou I’environnement,
elle devrait, apreés avoir inscrit la substance dans le plan d’action continu communautaire d’évaluation
des substances, veiller a ce que cette substance soit évaluée, en s’en remettant aux autorités compétentes
des Etats membres.

(21) Bien que les informations fournies sur les substances grace a I’évaluation devraient étre utilisées
en premier lieu par les fabricants et les importateurs pour gérer les risques liés a leurs substances, ces
informations peuvent également étre exploitées pour lancer les procédures d’autorisation ou de restric-
tion au titre du présent reglement ou des procédures de gestion des risques au titre d’autres actes
1égislatifs communautaires. Il convient, par conséquent, de veiller a ce que ces informations soient a
la disposition des autorités compétentes et qu’elles puissent étre utilisées par lesdites autorités aux fins
de ces procédures.

(22) L’autorisation devrait assurer le bon fonctionnement du marché intérieur tout en garantissant
une bonne maitrise des risques résultant de substances extrémement préoccupantes. La Commission
ne devrait octroyer I’autorisation de mise sur le marché et d’utilisation que si les risques liés a leur
utilisation sont valablement maitrisés, lorsque cela est possible, ou si I’utilisation peut étre justifiée par
des raisons socio-économiques et s’il n’existe aucune solution de remplacement appropriée qui soit
économiquement et techniquement viable.

(23) Les dispositions relatives aux restrictions devraient prévoir que la fabrication, la mise sur le
marché et I’utilisation de substances qui présentent des risques nécessitant des mesures peuvent faire
I’objet d’interdictions totales ou partielles ou d’autres restrictions, sur la base d’une évaluation de ces
risques.

(24) Dans la perspective du présent réeglement, la Commission a lancé des projets de mise en oeuvre
de REACH (PMR) associant des experts de groupes de parties intéressées. Certains de ces projets
visent a 1’élaboration de projets d’orientations et d’outils destinés a aider la Commission, 1’Agence,
les Etats membres, les fabricants, les importateurs et les utilisateurs en aval a s’acquitter concrétement
des obligations que leur impose le présent reglement. Ces travaux devraient permettre a la Commission
et a ’Agence de communiquer en temps utile des orientations techniques appropriées concernant les
délais introduits par le présent réglement.

(25) La responsabilité de 1’évaluation des risques et des dangers liés aux substances devrait incom-
ber, en premier lieu, aux personnes physiques ou morales qui fabriquent ou importent ces substances,
mais uniquement lorsque les quantités fabriquées ou importées dépassent un certain seuil, afin que les
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intéressés puissent assumer la part de responsabilité qui leur revient. Les personnes physiques ou
morales qui manipulent des substances devraient prendre les mesures nécessaires de gestion des risques,
conformément a 1’évaluation des risques liés aux substances, et transmettre les recommandations per-
tinentes le long de la chaine d’approvisionnement. Elles devraient notamment décrire, documenter et
communiquer d’une maniere appropriée et transparente les risques liés a la production, a I’utilisation
et a I’élimination de chaque substance.

(26) Pour qu’ils puissent réaliser de maniere efficace 1I’évaluation de la sécurité chimique des subs-
tances, les fabricants et importateurs de substances devraient se procurer des informations sur ces
substances, si nécessaire en procédant a de nouveaux essais.

(27) Pour les besoins de la mise en oeuvre et de I’évaluation, et pour des raisons de transparence,
les informations relatives a ces substances, ainsi que des informations connexes, portant notamment
sur les mesures de gestion des risques, devraient normalement &tre soumises aux autorités.

(28) Les activités de recherche et de développement scientifiques utilisent normalement des quantités
inférieures a une tonne par an. Il n’est pas nécessaire de prévoir une exemption pour ces activités,
puisque les substances utilisées dans de telles quantités ne doivent de toute maniere pas étre enregis-
trées. Toutefois, pour encourager I’innovation, les activités de recherche et de développement axées
sur les produits et les processus devraient étre exemptées de 1’obligation d’enregistrement pendant une
certaine période, au cours de laquelle une substance n’est pas encore destinée a €tre mise sur le marché
a I’intention d’un nombre indéfini de clients, parce que son application dans des préparations ou des
articles exige encore que des activités de recherche et de développement supplémentaires soient réali-
sées par le déclarant potentiel lui-méme ou en coopération avec un nombre limité de clients connus.
Il convient, en outre, de prévoir une exemption analogue pour les utilisateurs en aval qui utilisent la
substance a des fins d’activités de recherche et de développement axées sur les produits et les processus,
a condition que les risques pour la santé humaine et I’environnement soient valablement maitrisés
conformément aux prescriptions de la Iégislation relative a la protection des travailleurs et a
I’environnement.

(29) Etant donné que les producteurs et les importateurs d’articles devraient étre responsables de
leurs articles, il convient d’imposer une obligation d’enregistrement concernant les substances qui sont
destinées a étre rejetées par des articles et qui n’ont pas été enregistrées a cet effet. Dans le cas de
substances extrémement préoccupantes présentes dans des articles dans des quantités ou des concen-
trations supérieures aux seuils prévus, si une exposition a la substance ne peut pas étre exclue et si
personne n’a enregistré la substance pour cette utilisation, il convient d’en informer I’ Agence. L.’ Agence
devrait en outre étre habilitée a exiger la présentation d’une demande d’enregistrement si elle a des
raisons de penser que le rejet d’une substance par ’article peut présenter un risque pour la santé
humaine ou I’environnement et que la substance est présente dans ces articles dans des quantités supé-
rieures au total a une tonne par producteur ou importateur par an. L’Agence devrait examiner la
nécessité d’une proposition de restriction si elle estime que I’utilisation de ces substances dans des
articles présente un risque pour la santé humaine ou pour 1’environnement qui n’est pas valablement
maftrisé.

(30) Les prescriptions régissant la réalisation d’évaluations de la sécurité chimique par les fabricants
et les importateurs devraient étre définies en détail dans une annexe technique pour permettre a ceux-ci
de satisfaire a leurs obligations. Pour que la charge soit répartie équitablement entre eux-mémes et
leurs clients, les fabricants et les importateurs devraient faire porter leur évaluation de la sécurité
chimique non seulement sur leurs propres utilisations et les utilisations en vue desquelles ils mettent
leurs substances sur le marché, mais également sur I’ensemble des utilisations que leurs clients leur
demandent de couvrir.

(31) La Commission, en étroite collaboration avec le secteur, les Etats membres et d’autres acteurs
concernés, devrait élaborer des orientations pour le respect des obligations prévues dans le cadre du
présent reglement en rapport avec les préparations (notamment en ce qui concerne les fiches de données
de sécurité comportant des scénarios d’exposition), y compris 1’évaluation des substances incorporées
dans des préparations spéciales telles que les métaux incorporés dans les alliages. Ce faisant, la
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Commission devrait tenir pleinement compte des travaux qui auront été réalisés dans le cadre des PMR
et inscrire les orientations nécessaires en la matiere dans le paquet global d’orientations sur REACH.
Ces orientations devraient étre disponibles avant I’application du présent reéglement.

(32) Une évaluation de la sécurité chimique ne devrait pas obligatoirement étre effectuée pour les
substances contenues dans des préparations en certaines concentrations trés faibles dont il est estimé
qu’elles ne suscitent aucune préoccupation. Les substances contenues dans des préparations dans des
concentrations aussi faibles devraient également étre exemptées de I’obligation d’autorisation. Ces
dispositions devraient également étre applicables aux préparations qui sont des mélanges solides de
substances jusqu’a ce que leur soit donnée une forme particuliere qui les transforme en article.

(33) La soumission conjointe et le partage d’informations sur les substances devraient étre prévus
afin de renforcer ’efficacité du systeme d’enregistrement, de réduire les cofits et de réduire les essais
sur les animaux vertébrés. Un membre d’un groupe de déclarants devrait soumettre des informations
pour le compte des autres membres, dans le respect de certaines régles assurant que toutes les infor-
mations requises sont communiquées, tout en permettant un partage de cofits. Un déclarant devrait
pouvoir soumettre directement des informations a I’Agence dans certains cas précis.

(34) Les exigences relatives a la production d’informations sur les substances devraient étre modu-
Iées en fonction des quantités dans lesquelles les substances sont fabriquées ou importées, car ces
quantités donnent une indication du risque d’exposition de 1’étre humain et de 1’environnement a ces
substances, et devraient faire 1’objet d’une description détaillée. Pour réduire les éventuelles répercus-
sions sur les substances présentes en faibles quantités, les informations toxicologiques et écotoxicolo-
giques devraient uniquement étre exigées pour les substances prioritaires dont les quantités sont
comprises entre une et dix tonnes. Pour les autres substances présentes dans des quantités comprises
dans cet intervalle, il conviendrait de prévoir des mesures d’incitation pour encourager les fabricants
et les importateurs a fournir ces informations.

(35) Les Etats membres, 1’ Agence et toutes les parties intéressées devraient tenir pleinement compte
des résultats des PMR, en particulier en ce qui concerne 1’enregistrement des substances présentes dans
la nature.

(36) 11 convient d’envisager 1’application de I’article 2, paragraphe 7, points a) et b), et de I’annexe XI
aux substances dérivées de processus de transformation minéralogique, et il devrait en étre pleinement
tenu compte lors du réexamen des annexes IV et V.

(37) Si des essais sont effectués, ils devraient étre conformes aux exigences pertinentes de la pro-
tection des animaux de laboratoire, énoncées dans la directive 86/609/CEE du Conseil du 24 novembre
1986 concernant le rapprochement des dispositions 1égislatives, réglementaires et administratives des
Etats membres relatives a la protection des animaux utilisés a des fins expérimentales ou a d’autres
fins scientifiques!, et, dans le cas d’essais écotoxicologiques et toxicologiques, aux bonnes pratiques
de laboratoire, exposées dans la directive 2004/10/CE du Parlement européen et du Conseil du
11 février 2004 concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et adminis-
tratives relatives a 1’application des principes de bonnes pratiques de laboratoire et au contrdle de leur
application pour les essais sur les substances?.

(38) La production d’informations par d’autres moyens donnant des résultats équivalents a ceux des
essais et des méthodes d’essai prescrits devrait également €tre autorisée, par exemple lorsque ces
informations proviennent de modeles de relations qualitatives ou quantitatives structure-activité vala-
bles ou de substances structurellement proches. A cet effet, I’ Agence devrait élaborer, en coopération
avec les Etats membres et les parties intéressées, des orientations appropriées. Il devrait également étre
possible de ne pas communiquer certaines informations si cela peut étre diiment justifié. Sur la base
de I’expérience acquise par le biais des PMR, il convient d’élaborer des criteres définissant ce qui
constitue une telle justification.

1 JO L 358 du 18.12.1986, p. 1. Directive modifiée par la directive 2003/65/CE du Parlement européen et du Conseil
(JO L 230 du 16.9.2003, p. 32).

2 JO L 50 du 20.2.2004, p. 44.



132

(39) Outre les documents d’orientation opérationnelle fournis par 1’Agence, les Etats membres
devraient mettre en place des services nationaux d’assistance technique afin d’aider les entreprises, et
en particulier les PME, a se conformer aux exigences du présent réglement.

(40) La Commission, les Etats membres, le secteur et les autres acteurs devraient continuer a contri-
buer a la promotion de méthodes d’essai de remplacement aux niveaux international et national, y
compris les méthodes assistées par ordinateur, les méthodes in vitro, par exemple, le cas échéant, celles
reposant sur la toxicogénomique et d’autres méthodes pertinentes. La stratégie de la Communauté
visant a promouvoir des méthodes d’essai de remplacement constitue une priorité, et la Commission
devrait veiller, dans le contexte de ses programmes-cadres de recherche a venir et dans celui d’initia-
tives comme le plan d’action de la Communauté relatif a la protection et au bien-€tre des animaux
2006 a 2010, a ce que ce statut soit maintenu. La participation des acteurs ainsi que des initiatives fai-
sant appel a toutes les parties intéressées devrait étre recherchée.

(41) Pour des raisons de praticabilité et en raison de leur nature particuliere, les intermédiaires
devraient faire 1’objet de prescriptions spécifiques en matiere d’enregistrement. Les polymeres devraient
étre exemptés d’enregistrement et d’évaluation en attendant que ceux qui doivent étre enregistrés en
raison des risques qu’ils représentent pour la santé humaine ou 1’environnement puissent étre sélec-
tionnés d’une maniere efficace et économique sur la base de criteres techniques et scientifiques
valables.

(42) Pour éviter que les autorités et les personnes physiques ou morales soient surchargées par le
travail résultant de 1’enregistrement des substances bénéficiant d’un régime transitoire qui se trouvent
déja sur le marché intérieur, cet enregistrement devrait étre étalé sur une période appropriée, sans qu’il
en résulte toutefois de retard excessif. Aussi convient-il de fixer des délais pour I’enregistrement de
ces substances.

(43) Les données relatives aux substances déja notifiées conformément a la directive 67/548/CEE
devraient étre insérées progressivement dans le systeme et étre revues a la hausse lorsque le seuil de
quantité immédiatement supérieur est atteint.

(44) L’harmonisation et la simplicité du systeme exigent que tous les enregistrements soient soumis
a I’ Agence. Pour garantir une approche cohérente et une utilisation efficace des ressources, I’ Agence
devrait soumettre chaque enregistrement a un contréle du caractere complet et assumer la responsabilité
de tout rejet définitif d’un enregistrement.

(45) L’inventaire des substances chimiques existant sur le marché communautaire (Einecs) ayant
regroupé certaines substances complexes dans une entrée unique, les substances UVCB (substances de
composition inconnue ou variable, produits de réactions complexes ou matériels biologiques) peuvent,
pour les mémes raisons, étre enregistrées comme une substance unique dans le cadre du présent regle-
ment, malgré leur composition variable, a condition que les propriétés dangereuses ne différent pas
considérablement et garantissent la méme classification.

(46) Pour assurer que les informations collectées via I’enregistrement sont tenues a jour, il convient
de prévoir que les déclarants sont tenus d’informer 1’ Agence de certains changements apportés auxdites
informations.

(47) Conformément a la directive 86/609/CEE, il est nécessaire de remplacer, de réduire ou d’affiner
les essais sur les animaux vertébrés. La mise en oeuvre du présent réglement devrait chaque fois que
possible reposer sur le recours a des méthodes d’essai de remplacement adaptées a 1’évaluation des
dangers présentés par les substances chimiques pour la santé et pour I’environnement. Il convient
d’éviter I'utilisation d’animaux en recourant a d’autres méthodes validées par la Commission ou par
des organismes internationaux ou reconnues par la Commission ou par I’Agence comme étant de nature
a satisfaire aux exigences d’information prévues par le présent réeglement. A cette fin, la Commission,
apres consultation des acteurs concernés, devrait proposer de modifier le futur reglement de la
Commission relatif aux méthodes d’essai ou le présent reglement, le cas échéant, en vue de remplacer,
de réduire ou d’affiner les méthodes d’essai sur animaux. La Commission et I’ Agence devraient veiller
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a ce que la réduction des expériences sur animaux constitue un élément-clé du développement et de
I’actualisation des orientations destinées aux parties concernées ainsi que dans les procédures de
I’ Agence.

(48) Le présent reglement ne devrait pas porter préjudice a 1’application pleine et entiere des regles
communautaires de concurrence.

(49) En vue d’éviter tout double emploi, et notamment de réduire les essais sur les animaux verté-
brés, les dispositions relatives a 1’élaboration et a la présentation des enregistrements et des mises a
jour devraient prescrire un partage d’informations lorsqu’il est demandé par un déclarant. Si les infor-
mations concernent les animaux vertébrés, le déclarant devrait étre tenu de le demander.

(50) 1 est conforme a I’intérét public d’assurer une diffusion aussi rapide que possible des résultats
des essais portant sur les risques que présentent certaines substances pour la santé humaine ou pour
I’environnement, a I’intention des personnes physiques ou morales qui utilisent ces substances, afin de
limiter les risques éventuellement liés a cette utilisation. Le partage des informations devrait, s’il est
demandé par un déclarant, avoir lieu dans des conditions assurant une indemnisation équitable a la
société qui a effectué les essais, en particulier en cas d’informations requérant des essais sur des ani-
maux vertébrés.

(51) Afin de renforcer la compétitivité de I’industrie communautaire et de permettre une efficacité
optimale de I’application du présent reglement, il convient de prévoir le partage des données entre
déclarants sur la base d’une indemnisation équitable.

(52) Afin de respecter les droits de propriété 1égitimes des opérateurs qui produisent des données
d’essais, le propriétaire de ces données devrait avoir le droit, pendant une période de douze ans, de
recevoir une indemnisation des déclarants bénéficiant de ces données.

(53) Pour permettre a un déclarant potentiel d’une substance bénéficiant d’un régime transitoire
d’introduire sa demande d’enregistrement, méme s’il ne peut parvenir a un accord avec un déclarant
antérieur, I’Agence devrait, sur demande, autoriser 1’utilisation de résumés ou de résumés d’études
consistants des essais qui ont déja été communiqués. Le déclarant qui recoit ces données devrait étre
tenu de participer aux cofits supportés par le propriétaire des données. Pour les substances ne bénéficiant
pas d’un régime transitoire, I’Agence peut demander la preuve de ce qu’un déclarant potentiel a payé
le propriétaire de 1’étude avant que I’ Agence autorise le déclarant potentiel a utiliser cette information
dans sa demande d’enregistrement.

(54) Pour éviter tout double emploi, surtout en matiere d’essais, les déclarants de substances béné-
ficiant d’un régime transitoire devraient effectuer, dés que possible, un enregistrement préalable dans
une base de données gérée par I’ Agence. Il convient de mettre en place un systeme de forums d’échange
d’informations sur les substances (FEIS) pour faciliter 1’échange d’informations sur les substances
enregistrées. Au nombre des participants au FEIS devraient figurer tous les acteurs concernés qui sou-
mettent des informations a I’ Agence sur une méme substance bénéficiant d’un régime transitoire. Parmi
ceux-ci devraient compter les déclarants potentiels, qui doivent fournir et recevoir toute information
pertinente relative a I’enregistrement de leurs substances, et les autres participants, qui peuvent recevoir
une compensation financiere pour les études qui sont en leur possession, mais qui ne sont pas habilités
a demander des informations. Afin d’assurer le bon fonctionnement de ce systeme, les déclarants
devraient respecter certaines obligations. Si un membre d’un FEIS ne respecte pas ses obligations, il
devrait étre sanctionné en conséquence, mais les autres membres devraient étre autorisés a poursuivre
I’élaboration de leur propre enregistrement. Si une substance n’a pas été préenregistrée, des mesures
doivent étre prises pour aider les utilisateurs en aval a trouver d’autres sources d’approvisionnement.

(55) 11 conviendrait d’encourager les fabricants et les importateurs d’une substance telle quelle ou
contenue dans une préparation a communiquer avec les utilisateurs en aval de ladite substance au sujet
de leur intention d’enregistrer la substance. Ces informations devraient étre communiquées aux utili-
sateurs en aval suffisamment tot avant I’échéance d’enregistrement lorsque le fabricant ou I’importateur
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n’entend pas enregistrer la substance, afin de permettre a I’utilisateur en aval de rechercher d’autres
sources d’approvisionnement.

(56) La responsabilité de la gestion des risques liés aux substances qui incombe aux fabricants ou
aux importateurs suppose notamment la communication d’informations sur ces substances a d’autres
professionnels, tels que les utilisateurs en aval ou les distributeurs. En outre, les producteurs ou les
importateurs d’articles devraient fournir des informations concernant I’ utilisation en toute sécurité des
articles aux utilisateurs industriels et professionnels, ainsi qu’aux consommateurs a la demande. Cette
importante responsabilité devrait s’appliquer également tout au long de la chaine d’approvisionnement
pour permettre a tous les acteurs de s’acquitter de leurs obligations en matiere de gestion des risques
résultant de I’utilisation de substances.

(57) Comme la fiche de données de sécurité existante est d’ores et déja utilisée comme instrument
de communication dans la chaine d’approvisionnement des substances et des préparations, il convient
de la développer davantage et d’en faire une partie intégrante du systéme établi par le présent
reglement.

(58) En vue d’établir une chaine de responsabilités, les utilisateurs en aval devraient étre responsa-
bles de 1’évaluation des risques résultant des utilisations auxquelles ils affectent les substances si ces
utilisations ne sont pas couvertes par une fiche de données de sécurité communiquée par leurs four-
nisseurs, a moins que 1’utilisateur en aval concerné ne prenne plus de mesures de protection que son
fournisseur n’en recommande ou a moins que son fournisseur ne soit pas tenu d’évaluer ces risques
ou de lui fournir des informations sur ces risques. Pour la méme raison, les utilisateurs en aval devraient
gérer les risques résultant des utilisations auxquelles ils affectent les substances. Il convient, en outre,
que tout producteur ou tout importateur d’un article contenant une substance extrémement préoccupante
fournisse des informations suffisantes pour permettre 1’utilisation dudit article en toute sécurité.

(59) Les prescriptions relatives a la réalisation d’évaluations de la sécurité chimique par les utilisa-
teurs en aval devraient également étre énoncées en détail pour permettre a ces utilisateurs de satisfaire
a leurs obligations. Ces exigences ne devraient s appliquer qu’au-dessus d’une quantité totale de une
tonne de substance ou de préparation. Cependant, les utilisateurs en aval devraient, dans tous les cas,
examiner 1’utilisation de la substance et déterminer et appliquer toute mesure appropriée de gestion
des risques. Ils devraient communiquer a 1’Agence certaines informations de base concernant
I’utilisation.

(60) Pour les besoins de la mise en oeuvre et de 1’évaluation, les utilisateurs en aval des substances
devraient étre tenus de communiquer a 1I’Agence certaines informations de base si leur utilisation ne
fait pas partie des conditions du scénario d’exposition décrit en détail dans la fiche de données de
sécurité communiquée par le fabricant ou I’importateur initial, et de maintenir a jour les informations
communiquées.

(61) Pour des raisons de praticabilité et de proportionnalité, il convient d’exempter de cette obliga-
tion de communication les utilisateurs en aval qui utilisent une substance en faibles quantités.

(62) 11 convient de faciliter la communication en aval et en amont de la chaine d’approvisionnement.
La Commission devrait mettre au point un systeme de classement fournissant de breves descriptions
générales des utilisations en tenant compte des résultats des PMR.

(63) 11 est également nécessaire de veiller a ce que la production d’informations soit adaptée aux
besoins réels en informations. A cet effet, il devrait étre fait obligation a 1I’Agence de statuer, dans le
cadre de 1’évaluation, sur les programmes d’essais proposés par les fabricants et les importateurs. En
coopération avec les Etats membres, 1’ Agence devrait donner la priorité a certaines substances, en
particulier celles qui peuvent étre extrémement préoccupantes.

(64) Afin d’éviter de réaliser des essais inutiles sur les animaux, les parties prenantes devraient dis-
poser d’une période de quarante-cing jours pour fournir des informations et des études scientifiquement
valables portant sur la substance en question et le point critique d’évaluation faisant 1’objet de la pro-
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position d’essai. Les informations et les études scientifiquement valables recues par I’ Agence devraient
&tre prises en compte pour les décisions relatives aux propositions d’essais.

(65) En outre, il est nécessaire d’instaurer la confiance dans la qualité générale des enregistrements
et de veiller a ce que 1’ensemble du public et toutes les parties intéressées de 1’industrie chimique aient
I’assurance du respect, par les personnes physiques ou morales, des obligations qui leur sont imposées.
En conséquence, il convient donc de prendre des dispositions pour enregistrer quelles informations ont
été réexaminées par un évaluateur ayant une expérience appropriée, et I’ Agence devrait contrdler la
conformité d’un certain pourcentage d’enregistrements.

(66) L’ Agence devrait également étre habilitée a réclamer aux fabricants, aux importateurs ou aux
utilisateurs en aval des informations supplémentaires sur les substances suspectées de présenter un
risque pour la santé ou I’environnement, y compris en raison de leur présence en grandes quantités sur
le marché intérieur, sur la base des évaluations réalisées. Il convient, en se fondant sur les criteres établis
par I’Agence en coopération avec les Etats membres pour la détermination des substances prioritaires,
d’établir un plan d’action continu communautaire pour I’évaluation des substances, en s’en remettant
aux autorités compétentes des Etats membres pour évaluer les substances qu’il comprend. Lorsque
Iutilisation d’intermédiaires isolés sur le site crée un risque équivalent au niveau de préoccupation
résultant de I’utilisation de substances soumises a autorisation, les autorités compétentes des Etats
membres devraient également étre autorisées a exiger des informations complémentaires, si cette
demande est justifiée.

(67) Un accord collectif au sein du comité des Etats membres de I’ Agence au sujet de leurs projets
de décisions devrait constituer la base d’un systéme efficace qui respecte le principe de subsidiarité,
tout en préservant le marché intérieur. Si un ou plusieurs Etats membres, ou 1’Agence, contestent un
projet de décision, il devrait étre adopté selon une procédure centralisée. Faute d’accord unanime au
sein du comité des Etats membres, la Commission devrait adopter une décision conformément a une
procédure de comité.

(68) L’évaluation peut conduire a la conclusion que des mesures devraient étre prises dans le cadre
des procédures de restriction ou d’autorisation, ou qu’une mesure de gestion des risques devrait étre
envisagée au titre d’un autre acte législatif approprié. Par conséquent, les informations sur les procé-
dures d’évaluation devraient étre rendues publiques.

(69) Pour assurer un niveau suffisamment élevé de protection de la santé humaine, y compris en ce
qui concerne les groupes de population humaine concernés et, éventuellement, certaines sous-popula-
tions vulnérables, et de I’environnement, il convient, conformément au principe de précaution, d’ac-
corder une attention particuliere aux substances extrémement préoccupantes. Il convient d’octroyer
I’autorisation lorsque les personnes physiques ou morales qui la demandent apportent la preuve a
I’autorité octroyant 1’autorisation que les risques qu’entraine 1’utilisation de la substance pour la santé
humaine ou I’environnement sont valablement maitrisés. Dans le cas contraire, I’utilisation peut néan-
moins étre autorisée s’il peut étre démontré que les avantages socio-économiques qu’offre I’ utilisation
de la substance en cause 1’emportent sur les risques liés a son utilisation et qu’il n’existe pas de subs-
tances ou de technologies de remplacement appropriées qui soient économiquement et techniquement
viables. Eu égard aI’impératif de bon fonctionnement du marché intérieur, il convient que la Commission
soit I’autorité octroyant les autorisations.

(70) 11 conviendrait d’éviter les effets néfastes sur la santé humaine et I’environnement des subs-
tances tres préoccupantes en appliquant des mesures de gestion des risques appropriées pour faire en
sorte que tout risque lié a 1'utilisation d’une substance soit valablement maitrisé, le but étant de rem-
placer progressivement ces substances par des substances plus slires appropriées. Les mesures de ges-
tion des risques devraient étre appliquées pour faire en sorte que, lorsque des substances sont fabriquées,
mises sur le marché et utilisées, I’exposition a ces substances, notamment celle liée aux rejets, aux
émissions et aux fuites, tout au long de leur cycle de vie, reste inférieure au seuil sous lequel les effets
néfastes ne sont pas susceptibles d’avoir lieu. S’agissant d’une substance pour laquelle 1’autorisation
a été accordée ou d’une substance pour laquelle il n’est pas possible d’établir un niveau stir d’exposi-
tion, des mesures devraient dans tous les cas étre prises pour réduire au minimum, dans la mesure de
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ce qui est possible techniquement et pratiquement, I’exposition et les émissions, afin de réduire au
minimum la possibilité d’effets néfastes. Tout rapport sur la sécurité chimique devrait identifier les
mesures permettant d’assurer une maitrise appropriée. Ces mesures devraient étre appliquées et, le cas
échéant, recommandées aux autres acteurs de la chaine d’approvisionnement.

(71) Des méthodologies visant a fixer des seuils pour les substances cancérogenes et mutagenes
peuvent €tre congues en tenant compte des résultats des PMR. Il est possible de modifier I’annexe
concernée, sur la base de ces méthodologies, afin de permettre, le cas échéant, 1’utilisation de seuils
tout en assurant un niveau €levé de protection de la santé humaine et de I’environnement.

(72) Dans l’optique du remplacement a terme des substances extrémement préoccupantes par
d’autres substances et technologies appropriées, tous les demandeurs d’autorisation devraient fournir
une analyse des solutions de remplacement examinant les risques qu’elles comportent, ainsi que leur
faisabilité technique et économique y compris les informations concernant la recherche et le dévelop-
pement que le demandeur d’autorisation entreprend ou prévoit d’entreprendre. Les autorisations
devraient, en outre, étre soumises a une période limitée de révision, dont la durée serait déterminée cas
par cas, et devraient normalement étre assorties de conditions, y compris un suivi.

(73) Le remplacement d’une substance telle quelle ou d’une substance contenue dans une préparation
ou dans un article devrait étre imposé lorsque la fabrication, I’utilisation ou la commercialisation de
la substance entrainent un risque inacceptable pour la santé humaine ou pour I’environnement, compte
tenu de la disponibilité de substances et de technologies de remplacement plus stires appropriées ainsi
que des avantages socio-économiques de I'utilisation de la substance présentant un risque
inacceptable.

(74) Le remplacement d’une substance extrémement préoccupante par une substance ou technologie
de remplacement plus siires appropriées devrait étre envisagé par toutes les personnes demandant une
autorisation d’utilisation de cette substance telle quelle, contenue dans une préparation ou a incorporer
dans un article en effectuant une analyse des solutions de remplacement, des risques liés a I’utilisation
de la solution de remplacement et de la faisabilité technique et économique du remplacement.

(75) La possibilité d’introduire des restrictions a la fabrication, a la mise sur le marché et a 1’utili-
sation de substances, de préparations et d’articles dangereux s’applique a toutes les substances relevant
du champ d’application du présent reglement, a I’exclusion d’exceptions mineures. Les restrictions a
la mise sur le marché et a I'utilisation de substances cancérigenes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction, de catégorie 1 ou 2, destinées a étre utilisées par les consommateurs telles quelles ou
dans des préparations, devrait étre maintenue.

(76) L’expérience acquise au niveau international montre que les substances possédant des caracté-
ristiques qui les rendent persistantes, bioaccumulables et toxiques, ou tres persistantes et trés bioaccu-
mulables, sont extrémement préoccupantes, alors que des criteres permettant 1’identification de ces
substances ont été élaborés. Certaines autres substances suscitent des préoccupations suffisamment
graves pour que le méme régime leur soit appliqué cas par cas. Les criteéres énoncés a 1’annexe XIII
devraient étre révisés en tenant compte de 1’expérience acquise dans 1’identification des substances
mentionnées ci-dessus et, le cas échéant, étre modifiés afin d’assurer un niveau élevé de protection de
la santé humaine et de I’environnement.

(77) Pour des raisons de faisabilité et de praticabilité, tant du c6té des personnes physiques ou morales,
qui doivent élaborer les dossiers de demande et prendre des mesures appropriées de gestion des risques,
que du coté des autorités, qui doivent traiter les demandes d’autorisation, il convient que seul un nombre
limité de substances soit soumis simultanément a la procédure d’autorisation et que des délais réalistes
soient fixés pour les demandes, I’exemption de certaines utilisations étant permise. Les substances iden-
tifiées comme remplissant les critéres d’autorisation devraient figurer sur une liste de substances identi-
fiées en vue d’une éventuelle inclusion dans la procédure d’autorisation. Dans cette liste, les substances
relevant du programme de travail de I’ Agence devraient étre clairement identifiées.

(78) L’ Agence devrait fournir des conseils concernant la détermination des substances prioritaires
devant faire 1’objet de la procédure d’autorisation, afin d’assurer que les décisions soient conformes
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aux besoins de la société et qu’elles tiennent compte des connaissances scientifiques et de leur
évolution.

(79) L’interdiction totale d’une substance signifierait qu’aucune de ses utilisations ne peut étre
autorisée. Il serait, des lors, inutile de permettre la présentation de demandes d’autorisation. Dans ce
cas, la substance devrait étre retirée de la liste des substances pour lesquelles des demandes peuvent
étre introduites et ajoutée a la liste des substances faisant 1’objet de restrictions.

(80) Il convient de veiller a une interaction adéquate entre les dispositions relatives a 1’autorisation
et aux restrictions afin de préserver le bon fonctionnement du marché intérieur ainsi que la protection
de la santé, de la sécurité et de I’environnement. Les restrictions en vigueur lorsque la substance en
question est ajoutée a la liste des substances pour lesquelles des demandes d’autorisation peuvent étre
introduites devraient étre maintenues pour cette substance. Il convient que 1’ Agence vérifie si le risque
que présente 1’utilisation de substances dans des articles est valablement maitrisé et, si tel n’est pas le
cas, qu’elle prépare un dossier concernant I’introduction de nouvelles restrictions pour des substances
dont I"utilisation nécessite une autorisation.

(81) En vue d’assurer une approche harmonisée de I’autorisation des utilisations de substances
données, 1’ Agence devrait rendre des avis sur les risques liés a ces utilisations en ce compris lorsque
la substance est ou non contrdlée de maniere adéquate, ainsi que sur les analyses socio-économiques
qui lui seraient présentées par des tiers. Ces avis devraient étre pris en compte par la Commission
lorsqu’elle décide d’octroyer ou non 1’autorisation.

(82) Pour permettre un suivi et une mise en oeuvre efficaces de 1’obligation d’autorisation, les uti-
lisateurs en aval bénéficiant d’une autorisation octroyée a leur fournisseur devraient informer I’ Agence
de I'utilisation qu’ils font de la substance.

(83) Il convient que les décisions finales d’octroi ou de refus d’autorisation soient adoptées par la
Commission conformément a une procédure de réglementation afin de permettre I’examen de toutes
leurs implications dans les Etats membres et d’associer plus étroitement ces derniers aux décisions.

(84) En vue d’accélérer le fonctionnement du systéme actuel, la procédure de restriction devrait étre
restructurée et la directive 76/769/CEE, qui a été modifiée et adaptée, a plusieurs reprises, de fagon
substantielle, devrait étre remplacée. Dans un souci de clarté et comme point de départ de cette nouvelle
procédure accélérée de restriction, toutes les restrictions élaborées dans le cadre de ladite directive
devraient étre incorporées dans le présent reglement. Le cas échéant, 1’application de I’annexe XVII
du présent réglement devrait étre facilitée par des orientations élaborées par la Commission.

(85) En ce qui concerne 1’annexe XVII, les Etats membres devraient étre autorisés a maintenir des
restrictions plus strictes pendant une période transitoire de six ans, pour autant que ces restrictions aient
été notifiées conformément au traité. Cette disposition devrait s’appliquer aux substances telles quelles,
aux substances contenues dans des préparations et a celles contenues dans des articles, dont la fabri-
cation, la mise sur le marché et I’utilisation sont limitées. La Commission devrait établir et publier un
inventaire de ces restrictions. Cela fournirait I’occasion a la Commission de réexaminer les mesures
concernées en vue d’une éventuelle harmonisation.

(86) 1l devrait étre de la responsabilité du fabricant, de I'importateur et de I’utilisateur en aval de
déterminer les mesures de gestion des risques qui sont nécessaires pour assurer un niveau élevé de
protection de la santé humaine et de I’environnement contre les effets de la fabrication, de la mise sur
le marché ou de I'utilisation d’une substance, telle quelle ou contenue dans une préparation ou un
article. Toutefois, lorsque cette obligation est jugée insuffisante et que I’adoption d’une législation
communautaire est justifiée, des restrictions appropriées devraient étre prévues.

(87) En vue de protéger la santé humaine et I’environnement, les restrictions imposées a la fabrica-
tion, a la mise sur le marché ou a I’utilisation d’une substance, telle quelle ou contenue dans une pré-
paration ou un article, peuvent prévoir des conditions dont seront assorties ces opérations, ou
I’interdiction de celles-ci. Il est, dés lors, nécessaire d’établir une liste des restrictions nouvelles et des
modifications apportées aux restrictions existantes.
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(88) En vue de préparer une proposition de restriction et pour qu’une législation a cet effet puisse
étre effective, il convient d’assurer une coopération, une coordination et une information satisfaisantes
entre les Etats membres, 1’ Agence, d’autres organes de la Communauté, la Commission et les parties
intéressées.

(89) Pour pouvoir présenter des propositions visant a prévenir un risque spécifique pour la santé
humaine et I’environnement, les Etats membres devraient élaborer un dossier conformément a des
exigences détaillées. Ce dossier devrait justifier la nécessité d’une action a 1’échelon communautaire.

(90) Pour assurer une approche harmonisée en matiere de restrictions, 1I’Agence devrait jouer un
role de coordinateur de cette procédure, par exemple en désignant les rapporteurs nécessaires et en
vérifiant le respect des dispositions des annexes pertinentes. L’ Agence devrait tenir a jour une liste des
substances pour lesquelles un dossier de restriction est en cours d’élaboration.

(91) Afin de pouvoir prévenir un risque spécifique pour la santé humaine et I’environnement qui
nécessite une action au niveau communautaire, la Commission devrait pouvoir confier a I’ Agence le
soin d’élaborer un dossier de restriction.

(92) Pour des raisons de transparence, I’ Agence devrait publier le dossier en question, y compris
les restrictions proposées, et demander aux parties intéressées de faire connaitre leurs observations.

(93) Pour pouvoir mener la procédure a son terme en temps opportun, I’Agence devrait présenter
ses avis concernant la mesure proposée et I’impact de cette mesure sur la base d’un projet d’avis rédigé
par un rapporteur.

(94) Afin d’accélérer le déroulement de la procédure de restriction, il convient que la Commission
élabore son projet de modification dans un délai déterminé suivant la réception des avis de 1’Agence.

(95) L’ Agence devrait jouer un rdle central en assurant la crédibilité de la 1égislation sur les subs-
tances et des processus décisionnels, ainsi que de leurs bases scientifiques, aupres de toutes les parties
intéressées et du public. Elle devrait également jouer un role décisif dans la coordination des informa-
tions communiquées au sujet du présent réeglement et dans sa mise en oeuvre. Par conséquent, il est
essentiel que les institutions communautaires, les Etats membres, le public et les parties intéressées
accordent leur confiance a 1’Agence. Pour cette raison, il est capital de garantir I’indépendance de
celle-ci, de la doter de capacités scientifiques, techniques et réglementaires élevées et d’assurer la
transparence et 1’efficacité de son action.

(96) L’Agence devrait avoir des structures adaptées aux tiches qu’elle est appelée a exécuter.
L’expérience faite avec des agences communautaires comparables fournit quelques points de repere a
cet égard, mais les structures devraient étre adaptées sur la base des besoins spécifiques résultant du
présent réglement.

(97) La communication efficace de 1’information sur les risques chimiques et les moyens de gérer
ceux-ci est un aspect essentiel du systéme mis en place par le présent réglement. Il conviendrait de
prendre en considération les meilleures pratiques du secteur de la chimie et d’autres secteurs lors de
I’élaboration par 1’Agence des orientations destinées aux parties concernées.

(98) Pour des raisons d’efficacité, le personnel du secrétariat de I’Agence devrait essentiellement
accomplir des taches technico-administratives et scientifiques sans faire appel aux ressources scienti-
fiques et techniques des Etats membres. Le directeur exécutif devrait assurer 1I’exécution efficace des
taches de I’ Agence en toute indépendance. Pour que I’ Agence puisse jouer le role qui lui est assigné,
le conseil d’administration devrait étre composé de manicre a représenter chaque Etat membre, la
Commission et les autres parties intéressées désignées par la Commission afin d’assurer la participation
de ces parties et du Parlement européen, ainsi qu’a assurer le niveau de compétence le plus élevé et a
réunir un large éventail de compétences techniques en matiere de sécurité chimique ou de réglementa-
tion, tout en veillant a I’existence de compétences spécialisées dans le domaine des questions juridiques
et des questions financieres générales.



139

(99) Afin de pouvoir jouer le rdle qui lui est assigné, I’Agence devrait disposer des moyens néces-
saires pour s’acquitter de toutes les tches qui lui sont attribuées.

(100) Un reglement de la Commission devrait préciser la structure et le montant des redevances,
notamment les circonstances dans lesquelles une partie des redevances sera transférée a 1’autorité
compétente de I’Etat membre concerné.

(101) Le conseil d’administration de I’ Agence devrait étre investi des compétences nécessaires pour
établir le budget, en controler I’exécution, établir un reglement intérieur, adopter un réglement financier
et nommer le directeur exécutif.

(102) Par I’intermédiaire du comité d’évaluation des risques et du comité d’analyse socio-écono-
mique, 1’Agence devrait reprendre la mission des comités scientifiques institués aupres de la
Commission, en rendant des avis scientifiques dans son domaine de compétence.

(103) Par I'intermédiaire du comité des Etats membres, 1’ Agence devrait s’efforcer de parvenir a
un accord entre les autorités des Etats membres sur des points spécifiques qui exigent une approche
harmonisée.

(104) 11 est nécessaire d’assurer une coopération étroite entre 1’ Agence, d’une part, et les autorités
compétentes travaillant dans les Etats membres, d’autre part, pour que les avis scientifiques du comité
d’évaluation des risques et du comité d’analyse socio-économique puissent s’appuyer sur les compé-
tences scientifiques et techniques les plus larges possibles qui existent dans la Communauté. A cette
fin, ces comités devraient également pouvoir faire appel a des compétences complémentaires dans des
domaines particuliers.

(105) Compte tenu de la responsabilité croissante des personnes physiques ou morales quant a la
sécurité d’utilisation des substances, il est nécessaire de renforcer la mise en oeuvre de la 1égislation.
L’Agence devrait, par conséquent, comporter un forum pour que les Etats membres puissent échanger
des informations concernant leurs activités liées a la mise en oeuvre de la législation sur les substances
et coordonner ces activités. Il serait utile que la coopération des Etats membres dans ce domaine,
actuellement informelle, puisse s’exercer dans un cadre plus formel.

(106) Il y a lieu d’instaurer, au sein de 1’Agence, une chambre de recours en vue de garantir le trai-
tement des recours de toute personne physique ou morale touchée par des décisions de I’ Agence.

(107) L’Agence devrait étre financée en partie par les redevances des personnes physiques ou
morales et en partie par le budget général des Communautés européennes. La procédure budgétaire
communautaire devrait rester applicable en ce qui concerne les subventions qui seraient a la charge du
budget général des Communautés européennes. En outre, le controle des comptes devrait étre assuré
par la Cour des comptes conformément a ’article 91 du reglement (CE, Euratom) No 2343/2002 de
la Commission du 23 décembre 2002 portant reglement financier-cadre des organismes visés a I’article 185
du reglement (CE, Euratom) No 1605/2002 du Conseil portant réglement financier applicable au budget

général des Communautés européennes’.

(108) Lorsque la Commission et I’Agence le jugent opportun, les représentants de pays tiers
devraient avoir la possibilité de participer aux travaux de I’ Agence.

(109) L’ Agence devrait contribuer, en coopérant avec des organisations intéressées a 1’harmonisa-
tion des réglementations internationales, aux efforts déployés par la Communauté et les Etats membres
dans le cadre de ces activités d’harmonisation. Pour favoriser un large consensus international, I’ Agence
devrait tenir compte des normes internationales existantes et nouvelles dans le cadre de la réglementa-
tion des substances, telles que le systeme mondial harmonisé de classification et d’étiquetage des pro-
duits chimiques.

1 JO L 357 du 31.12.2002, p. 72.
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(110) L’ Agence devrait fournir I’infrastructure dont les personnes physiques et morales ont besoin
pour remplir leurs obligations découlant des dispositions relatives au partage des données.

(111) I1 importe d’éviter toute confusion entre les missions de 1’Agence et celles de I’ Agence euro-
péenne des médicaments (EMEA), instituée par le reglement (CE) No 726/2004 du Parlement européen
et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour 1’autorisation et la
surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant
une agence européenne des médicaments', 1’ Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA),
instituée par le reglement (CE) No 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002
établissant les principes généraux et les prescriptions générales de la 1égislation alimentaire, instituant
I’ Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des procédures relatives a la sécurité des den-
rées alimentaires” et du Comité consultatif pour la sécurité, 1’hygiéne et la protection de la santé sur
le lieu de travail, institué par la décision du 22 juillet 2003 du Conseil’. En conséquence, I’ Agence
devrait adopter un reéglement intérieur qui rende nécessaire une coopération avec I’EFSA ou avec le
comité consultatif pour la sécurité, I’hygiéne et la protection de la santé sur le lieu de travail. Le présent
reglement devrait étre, par ailleurs, sans préjudice des compétences conférées par la 1égislation com-
munautaire a ’EMEA, a ’EFSA et au comité consultatif pour la sécurité, I’hygiene et la protection de
la santé sur le lieu de travail.

(112) Afin d’assurer le bon fonctionnement du marché intérieur des substances, telles quelles ou
contenues dans des préparations, tout en assurant dans le méme temps un niveau élevé de protection
de la santé humaine et de I’environnement, il convient d’établir des reégles en vue de la mise en place
d’un inventaire des classifications et des étiquetages.

(113) 11 y a lieu, des lors, que la classification et 1’étiquetage de toute substance qui fait 1’objet
d’enregistrements ou qui entre dans le champ d’application de I’article ler de la directive 67/548/CEE
et qui est mise sur le marché, soient notifiés a I’ Agence afin de les inclure dans 1’inventaire.

(114) Afin d’assurer une protection harmonisée du public, en particulier des personnes qui entrent
en contact avec certaines substances, et le bon fonctionnement d’autres 1égislations communautaires
reposant sur la classification et I’étiquetage, il convient de consigner dans un inventaire la classification,
faite conformément a la directive 67/548/CEE et a la directive 1999/45/CE, convenue par les fabricants
et les importateurs d’une méme substance, si possible, ainsi que les décisions prises a 1’échelon com-
munautaire en vue d’harmoniser la classification et 1’étiquetage de certaines substances. Pour ce faire,
il convient de tenir pleinement compte des travaux réalisés et de 1’expérience acquise au regard des
activités relevant de la directive 67/548/CEE, y compris la classification et I’étiquetage des substances
ou des groupes de substances énumérés a I’annexe I de la directive 67/548/CEE.

(115) Les ressources devraient €tre ciblées sur les substances les plus préoccupantes. Des substances
devraient donc étre ajoutées a I’annexe I de la directive 67/548/CEE lorsqu’elles répondent aux criteres
de classification des substances comme cancérogenes, mutagenes ou toxiques pour la reproduction, de
catégories 1, 2 ou 3, comme allergeénes respiratoires ou, en ce qui concerne d’autres effets, cas par cas.
Il convient de prévoir des dispositions permettant aux autorités compétentes de soumettre des propo-
sitions a I’Agence. Celle-ci devrait rendre son avis sur la proposition, tandis que les parties intéressées
devraient avoir la possibilité de faire connaitre leurs observations. La Commission devrait ensuite
prendre une décision.

(116) Des rapports réguliers des Etats membres et de I’Agence portant sur le fonctionnement du
présent réglement constitueront un moyen indispensable pour en suivre 1’application, ainsi que 1’évo-
Iution dans ce domaine. Les conclusions tirées des constatations énoncées dans les rapports constitue-
ront des outils précieux et pratiques lors de la révision du présent reglement et, le cas échéant, lors de
I’élaboration de propositions de modifications.

1 JO L 136 du 30.4.2004, p. 1. Reglement modifié par le reglement (CE) No 1901/2006 de la Commission (JO L 378 du
27.12.2006, p. 1).

2 JO L 31 du 1.2.2002, p. 1. Reglement modifié en dernier lieu par le reglement (CE) No 575/2006 de la Commission
(JO L 100 du 8.4.20006, p. 3).

3 JO C 218 du 13.9.2003, p. 1.
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(117) Les citoyens de 1’Union européenne devraient avoir acces a des informations sur les substances
auxquelles ils risquent d’étre exposés, afin de pouvoir prendre, en connaissance de cause, des décisions
sur I’utilisation qu’ils souhaitent faire de ces substances. Un moyen transparent de réaliser cet objectif
consiste a assurer aux citoyens un acces gratuit et aisé aux données de base contenues dans la base de
données de 1’Agence, y compris des descriptions succinctes de propriétés dangereuses, les exigences
en matiere d’étiquetage et la 1égislation communautaire pertinente, notamment les utilisations autori-
sées et les mesures de gestion des risques. Il convient que 1I’Agence et les Etats membres permettent
I’acces a I’information conformément a la directive 2003/4/CE du Parlement européen et du Conseil
du 28 janvier 2003 concernant ’accés du public 4 I’information en matiére d’environnement!, au
reglement (CE) No 1049/2001 du Parlement européen et du. Conseil du 30 mai 2001 relatif & I’acces
du public aux documents du Parlement européen, du Conseil et de la Commission?, et & la convention
de la CEE-ONU sur I’acces a I’information, la participation du public au processus décisionnel et
I’acces a la justice en matiere d’environnement, a laquelle la Communauté européenne est partie.

(118) La divulgation d’informations au titre du présent réglement est soumise aux prescriptions du
reglement (CE) No 1049/2001. Ce dernier prévoit des délais contraignants pour la communication
d’informations, ainsi que des garanties procédurales, notamment le droit de recours. Le conseil d’ad-
ministration devrait adopter, a I’intention de 1’ Agence, les modalités pratiques d’application de ces
prescriptions.

(119) Outre leur participation a la mise en oeuvre de la législation communautaire, les autorités
compétentes des Etats membres devraient, en raison de leur proximité vis-a-vis des parties intéressées
dans les Etats membres, jouer un rdle dans I’échange d’informations sur les risques liés aux substances
et sur les obligations que la 1égislation sur les substances impose aux personnes physiques ou morales.
Parallelement, une coopération étroite entre I’ Agence, la Commission et les autorités compétentes des
Etats membres est nécessaire pour assurer la cohérence et I’efficacité du processus global de
communication.

(120) Pour que le systeme établi par le présent reglement puisse fonctionner de maniere efficace, la
coopération, la coordination et 1’échange d’informations entre les Etats membres, I’ Agence et la
Commission en matiere d’exécution devraient étre de qualité.

(121) Afin d’assurer le respect du présent reglement, les Etats membres devraient mettre en place
des mesures efficaces de suivi et de controle. Les inspections nécessaires devraient étre programmées
et réalisées, et leurs résultats devraient &tre consignés dans des rapports.

(122) Pour que la transparence, I’'impartialité et la cohérence du niveau des mesures d’exécution des
Etats membres soient assurées, il est nécessaire que les Etats membres mettent en place un systeme de
sanctions approprié en vue d’imposer des sanctions effectives, proportionnées et dissuasives aux opé-
rateurs qui ne respectent pas le présent réglement, car toute violation de celui-ci peut avoir des effets
nocifs pour la santé humaine et I’environnement.

(123) Il y a lieu d’arréter les mesures nécessaires pour la mise en oeuvre du présent reglement, ainsi
que certaines modifications devant lui étre apportées, en conformité avec la décision 1999/468/CE du
Conseil du 28 juin 1999 fixant les modalités de I’exercice des compétences d’exécution conférées a la

Commission’.

(124) 11 convient, en particulier, d’habiliter la Commission a modifier les annexes dans certains cas,
a fixer des regles concernant les méthodes d’essai, a modifier le pourcentage de dossiers sélectionnés
pour effectuer le contrdle de conformité et a modifier les criteres de sélection desdits dossiers, et a
déterminer les criteres permettant de définir ce qui constitue une justification suffisante de 1I’impossi-
bilité technique d’un essai. Ces mesures ayant une portée générale et ayant pour objet de modifier des
aspects non essentiels du présent réglement ou de compléter le présent reglement par 1’ajout de nou-

1 JOL 41 du 14.2.2003, p. 26.
2 JOL 145 du 31.5.2001, p. 43.
3 JOL 184 du 17.7.1999, p. 23. Décision modifiée par la décision 2006/512/CE (JO L 200 du 22.7.2006, p. 11).
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veaux éléments non essentiels, elles doivent étre arrétées selon la procédure de réglementation avec
controle visée a 1’article 5bis de la décision 1999/468/CE.

(125) 11 est essentiel que les substances soient réglementées de maniere efficace et en temps voulu
dans I’attente de la pleine applicabilité des dispositions du présent reglement, notamment durant la
période de démarrage de I’Agence. Il convient, des lors, de prévoir que la Commission apporte le
soutien nécessaire en vue de la création de 1’ Agence, y compris en concluant des contrats et en nommant
un directeur exécutif par intérim en attendant que le conseil d’administration de 1’Agence puisse
nommer lui-méme un directeur exécutif.

(126) Pour tirer pleinement parti des travaux réalisés au titre du reglement (CEE) No 793/93 ainsi
qu’au titre de la directive 76/769/CEE, et pour éviter qu’ils soient perdus, la Commission devrait pou-
voir, au cours de la période de démarrage, imposer des restrictions sur la base des travaux déja exécutés,
sans suivre intégralement la procédure de restriction prévue par le présent reglement. Tous ces éléments
devraient étre utilisés, des que le présent reglement entre en vigueur, pour appuyer les mesures de
réduction des risques.

(127) 11 convient que les dispositions du présent réglement entrent en vigueur par étapes afin d’as-
surer une transition harmonieuse vers le nouveau systeme. En outre, une entrée en vigueur progressive
des dispositions devrait permettre a toutes les parties concernées, aux autorités, aux personnes phy-
siques ou morales et aux parties prenantes de concentrer leurs ressources sur les préparatifs qui doivent
leur permettre d’assumer leurs nouvelles tiches en temps opportun.

(128) Le présent reglement remplace la directive 76/769/CEE du Conseil, les directives 91/155/
CEE!, 93/67/CEE?, 93/105/CE? et 2000/21/CE* de 1a Commission, le réglement (CEE) No 793/93 du
Conseil et le réglement (CE) No 1488/94 de la Commission®. Il y a donc lieu d’abroger lesdites direc-
tives et lesdits reglements.

(129) Pour des raisons de cohérence, il y a lieu de modifier la directive 1999/45/CE qui porte déja
sur des matieres couvertes par le présent réeglement.

(130) Etant donné que les objectifs du présent reglement, a savoir d’arréter des regles applicables
aux substances et d’instituer une agence européenne des produits chimiques, ne peuvent pas étre réalisés
de maniere suffisante par les Etats membres et peuvent donc étre mieux réalisés au niveau communau-
taire, la Communauté peut prendre des mesures, conformément au principe de subsidiarité consacré a
I’article 5 du traité. Conformément au principe de proportionnalité tel qu’énoncé audit article, le présent
reglement n’excede pas ce qui est nécessaire pour atteindre ces objectifs.

(131) Le présent reglement respecte les droits et principes fondamentaux qui sont reconnus notam-
ment par la charte des droits fondamentaux de 1’Union européenne®. En particulier, il s’efforce d’as-
surer le plein respect des principes de protection de 1’environnement et de développement durable,
garanti par I’article 37 de ladite charte,

ONT ARRETE LE PRESENT REGLEMENT:

1 Directive 91/155/CEE de la Commission du 5 mars 1991 définissant et fixant, en application de I’article 10 de la directive
88/379/CEE du Conseil, les modalités du systeme d’information spécifique relatif aux préparations dangereuses (JO L 76
du 22.3.1991, p. 35). Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2001/58/CE (JO L 212 du 7.8.2001, p. 24).

2 Directive 93/67/CEE de la Commission du 20 juillet 1993 établissant les principes d’évaluation des risques pour I’homme
et pour I’environnement des substances notifiées conformément a la directive 67/548/CEE du Conseil (JO L 227 du 8.9.1993,
p-9).

3 Directive 93/105/CE de la Commission du 25 novembre 1993 établissant 1’annexe VII D contenant les informations requises
pour les dossiers techniques visés a 'article 12 de la directive portant septieme modification de la directive 67/548/CEE du
Conseil JO L 294 du 30.11.1993, p. 21).

4 Directive 2000/21/CE de la Commission du 25 avril 2000 concernant la liste des actes communautaires visée a 1’article 13,
paragraphe 1, cinquieme tiret, de la directive 67/548/CEE du Conseil (JO L 103 du 28.4.2000, p. 70).

5 Reéglement (CE) No 1488/94 de la Commission du 28 juin 1994 établissant les principes d’évaluation des risques pour
I’homme et pour I’environnement présentés par les substances existantes conformément au réglement (CEE) No 793/93 du
Conseil JO L 161 du 29.6.1994, p. 3).

6 JO C 364 du 18.12.2000, p. 1.
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TITRE 1
GENERALITES
Chapitre 1 — Objet, champ d’application et application
Article premier
Objet et champ d’application

1. Le présent réglement vise a assurer un niveau élevé de protection de la santé humaine et de I’en-
vironnement, y compris la promotion de méthodes alternatives pour I’évaluation des dangers liés aux
substances, ainsi que la libre circulation des substances dans le marché intérieur tout en améliorant la
compétitivité et I’innovation.

2. Le présent reglement prévoit des dispositions relatives aux substances et aux préparations, au sens
de I’article 3. Ces dispositions sont applicables a la fabrication, & la mise sur le marché ou a I’ utilisation
de ces substances, telles quelles ou contenues dans des préparations ou des articles, et a la mise sur le
marché des préparations.

3. Le présent reglement repose sur le principe qu’il incombe aux fabricants, aux importateurs et aux
utilisateurs en aval de veiller a fabriquer, a mettre sur le marché ou a utiliser des substances qui n’ont
pas d’effets nocifs pour la santé humaine ou I’environnement. Ses dispositions reposent sur le principe
de précaution.

Article 2
Application

1. Le présent reglement n’est pas applicable:

a) aux substances radioactives relevant du champ d’application de la directive 96/29/Euratom du
Conseil du 13 mai 1996 fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire de la popu-
lation et des travailleurs contre les dangers résultant des rayonnements ionisants';

b) aux substances, telles quelles ou contenues dans des préparations ou des articles, qui sont sou-
mises a un contrdle douanier, a condition qu’elles ne fassent 1’objet d’aucun traitement, ni
d’aucune transformation, et qui sont en dépdt temporaire, en zone franche ou en entrep6t franc
en vue de leur réexportation, ou en transit;

¢) aux intermédiaires non isolés;

d) au transport de substances dangereuses et de substances dangereuses contenues dans des pré-
parations dangereuses par voie ferrée, routiere, fluviale, maritime ou aérienne.

2. Les déchets tels que définis dans la directive 2006/12/CE du Parlement européen et du Conseil
relative aux déchets? ne sont pas une substance, une préparation ou un article au sens de Iarticle 3 du
présent reéglement.

3. Les Etats membres peuvent prévoir des exemptions au présent reglement dans des cas spécifiques
pour certaines substances, telles quelles ou contenues dans une préparation ou un article, lorsque cela
s’avere nécessaire aux intéréts de la défense.

4. Le présent reglement est applicable sans préjudice:

a) des dispositions de droit communautaire relatives au lieu de travail et a I’environnement, y
compris la directive 89/391/CEE du Conseil du 12 juin 1989 concernant la mise en oeuvre de
mesures visant a promouvoir 1’amélioration de la sécurité et de la santé des travailleurs au tra-

1 JOL 159 du 29.6.1996, p. 1.
2 JOL 114 du 27.4.2006, p. 9.
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vail!, la directive 96/61/CE du Conseil du 24 septembre 1996 relative 2 la prévention et a la
réduction intégrées de la pollutionz, la directive 98/24/CE, la directive 2000/60/CE du Parlement
européen et du Conseil du 23 octobre 2000 établissant un cadre pour une politique communau-
taire dans le domaine de I’eau? et la directive 2004/37/CE;

b) de la directive 76/768/CEE en ce qui concerne les essais sur les animaux vertébrés qui entrent
dans le champ d’application de ladite directive.

5. Les dispositions des titres II, V, VI et VII ne sont pas applicables dans la mesure ou une substance
est utilisée:

a) dans des médicaments a usage humain et a usage vétérinaire relevant du champ d’application
du reglement (CE) No 726/2004, de la directive 2001/82/CE du Parlement européen et du
Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments vétéri-
naires” et de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain®;

b) dans des denrées alimentaires ou des aliments pour animaux conformément au reglement (CE)
No 178/2002, y compris lorsqu’ils sont utilisés:

i) comme additifs dans les denrées alimentaires, relevant du champ d’application de la direc-
tive 89/107/CEE du Conseil du 21 décembre 1988 relative au rapprochement des 1égisla-
tions des Etats membres concernant les additifs pouvant étre employés dans les denrées
destinées a ’alimentation humaine®;

ii) comme substances aromatisantes dans les denrées alimentaires relevant du champ d’appli-
cation de la directive 88/388/CEE du Conseil du 22 juin 1988 relative au rapprochement
des législations des Etats membres dans le domaine des ardmes destinés a étre employés
dans les denrées alimentaires et des matériaux de base pour leur production’ et de la décision
1999/217/CE de la Commission du 23 février 1999 portant adoption d’un répertoire des
substances aromatisantes utilisées dans ou sur les denrées alimentaires, établi en application
du reglement (CE) No 2232/96 du Parlement européen et du Conseil®;

iii) comme additif dans les aliments pour animaux, relevant du champ d’application du regle-
ment (CE) No 1831/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif
aux additifs destinés a 1’alimentation des animaux’;

iv) dans I’alimentation des animaux, relevant du champ d’application de la directive 82/471/
CEE du Conseil du 30 juin 1982 concernant certains produits utilisés dans 1’alimentation

des animaux!.

6. Les dispositions du titre IV ne sont pas applicables aux préparations ci-apres a 1’état de produit
fini, destinées a 1’utilisateur final:

N

a) les médicaments & usage humain et a usage vétérinaire relevant du champ d’application du
reglement (CE) No 726/2004 et de la directive 2001/82/CE, et tels que définis dans la directive
2001/83/CE;

b) les produits cosmétiques définis dans le champ d’application de la directive 76/768/CEE,;

1 JO L 183 du 29.6.1989, p. 1. Directive modifiée par le réglement (CE) No 1882/2003.
2 JO L 257 du 10.10.1996, p. 26. Directive modifiée en dernier lieu par le reglement (CE) No 166/2006 du Parlement européen
et du Conseil (JO L 33 du 4.2.2006, p. 1).
3 JO L 327 du 22.12.2000, p. 1. Directive modifiée par la décision No 2455/2001/CE (JO L 331 du 15.12.2001, p. 1).
4 JO L 311 du 28.11.2001, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2004/28/CE (JO L 136 du 30.4.2004,
p. 58).
5 JOL 311 du 28.11.2001, p. 67. Directive modifiée en dernier lieu par le reglement (CE) No 1901/2006.
6 JO L 40 du 11.2.1989, p. 27. Directive modifiée en dernier lieu par le réglement (CE) No 1882/2003.
7 JO L 184 du 15.7.1988, p. 61. Directive modifiée en dernier lieu par le reglement (CE) No 1882/2003.
8 JO L 84 du 27.3.1999, p. 1. Décision modifiée en dernier lieu par la décision 2006/253/CE (JO L 91 du 29.3.2006,
p. 48).
9 JO L 268 du 18.10.2003, p. 29. Reglement modifié en dernier lieu par le réglement (CE) No 378/2005 (JO L 59 du 5.3.2005,
p- 8).
10 JO L 213 du 21.7.1982, p. 8. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2004/116/CE de la Commission (JO L 379
du 24.12.2004, p. 81).
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¢) les dispositifs médicaux invasifs ou utilisés en contact physique direct avec le corps humain,
pour autant que des dispositions communautaires fixent pour les substances et préparations
dangereuses des dispositions de classification et d’étiquetage qui assurent le méme niveau
d’information et de protection que la directive 1999/45/CE;

d) les denrées alimentaires ou les aliments pour animaux conformément au réglement (CE)
No 178/2002, y compris lorsqu’ils sont utilisés:

i) comme additifs dans les denrées alimentaires, relevant du champ d’application de la direc-
tive 89/107/CEE,;

ii) comme substances aromatisantes dans les denrées alimentaires relevant du champ d’appli-
cation de la directive 88/388/CEE et de la décision 1999/217/CE;

iii) comme additif dans les aliments pour animaux, relevant du champ d’application du regle-
ment (CE) No 1831/2003;

iv) dans I’alimentation des animaux, relevant du champ d’application de la directive
82/471/CEE.

Sont exemptées des titres I, V et VI:

a) les substances figurant a I’annexe IV, car on dispose d’informations suffisantes a leur sujet
permettant de considérer qu’elles présentent un risque minimal du fait de leurs propriétés
intrinseques;

b) les substances couvertes par I’annexe V, car il est estimé que 1’enregistrement n’est pas appro-
prié ou nécessaire pour ces substances si leur exemption des dispositions de ces titres ne porte
pas atteinte aux objectifs du présent reglement;

¢) les substances telles quelles ou contenues dans des préparations, enregistrées conformément au
titre II, exportées a partir de la Communauté par un acteur de la chaine d’approvisionnement et
réimportées dans la Communauté par le méme acteur ou un autre acteur de la méme chaine
d’approvisionnement qui démontre:

i) que la substance réimportée est la méme que la substance exportée;
i) qu’il a recu les informations visées aux articles 31 ou 32, relatives a la substance
exportée;

d) les substances telles quelles ou contenues dans des préparations ou des articles qui ont été
enregistrées conformément aux dispositions du titre I et qui sont valorisées dans la Communauté
si:

i) la substance qui résulte du processus de valorisation est la méme que la substance qui a été
enregistrée conformément au titre II; et

ii) 1’établissement qui entreprend la valorisation tient a disposition les informations requises
conformément aux articles 31 et 32 concernant la substance qui a été enregistrée confor-
mément au titre II.

Les intermédiaires isolés restant sur le site et les intermédiaires isolés transportés sont exemptés:
a) du chapitre 1 du titre II, a ’exception des articles 8 et 9; et
b) du titre VIL

Les dispositions des titres II et VI ne sont pas applicables aux polymeres.
Chapitre 2 — Définitions et disposition générale
Article 3
Définitions

Aux fins du présent reglement, on entend par:

1) ,,substance®: un élément chimique et ses composés a 1’état naturel ou obtenus par un processus
de fabrication, y compris tout additif nécessaire pour en préserver la stabilité et toute impureté
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résultant du processus mis en oeuvre, mais a 1’exclusion de tout solvant qui peut étre séparé
sans affecter la stabilité de la substance ou modifier sa composition;

2) ,,préparation‘: un mélange ou une solution composés de deux substances ou plus;

3) ,,article”: un objet auquel sont donnés, au cours du processus de fabrication, une forme, une
surface ou un dessin particuliers qui sont plus déterminants pour sa fonction que sa composition
chimique;

4) ,,producteur d’un article‘: toute personne physique ou morale qui fabrique ou assemble un article
dans la Communauté;

5) ,,polymere*: une substance constituée de molécules se caractérisant par la séquence d’un ou de
plusieurs types d’unités monomeres. Ces molécules doivent étre réparties sur un éventail de
poids moléculaires, les écarts de poids moléculaire étant dus essentiellement aux différences de
nombres d’unités monomeres. Un polymere comprend:

a) une simple majorité pondérale de molécules contenant au moins trois unités monomeres liées
par covalence a au moins une autre unité monomere ou a une autre substance réactive;

b) une quantité inférieure a une simple majorité pondérale de molécules présentant le méme
poids moléculaire.

Au sens de la présente définition, on entend par ,,unité monomere®, la forme réagie d’une subs-
tance monomere dans un polymere;

6) ,,monomere*: une substance qui est capable de former des liens covalents avec une séquence
d’autres molécules semblables ou non dans les conditions de la réaction de formation du poly-
mere pertinente pour le processus particulier;

7) ,,déclarant*: le fabricant ou I'importateur d’une substance ou le producteur d’un article soumet-
tant une demande d’enregistrement pour une substance;

8) ,.fabrication: la production ou I’extraction de substances a 1’état naturel;

9) ,.fabricant™: toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui fabrique une
substance dans la Communauté;

10) ,,importation®: I’introduction physique sur le territoire douanier de la Communauté;

11) ,,importateur*: toute personne physique ou morale établie dans la Communauté qui est respon-
sable de I’importation;

12) ,,mise sur le marché*: le fait de fournir un produit ou de le mettre a la disposition d’un tiers, a
titre onéreux ou non. Toute importation est assimilée a une mise sur le marché;

13) ,.utilisateur en aval®: toute personne physique ou morale établie dans la Communauté, autre que
le fabricant ou I’importateur, qui utilise une substance, telle quelle ou contenue dans une pré-
paration, dans I’exercice de ses activités industrielles ou professionnelles. Un distributeur ou un
consommateur n’est pas un utilisateur en aval. Un réimportateur exempté en vertu de 1’article 2,
paragraphe 7, point c), est considéré comme utilisateur en aval;

14) ,distributeur*: toute personne physique ou morale établie dans la Communauté, y compris un
détaillant, qui n’exécute que des opérations de stockage et de mise sur le marché d’une subs-
tance, telle quelle ou contenue dans une préparation, pour des tiers;

15) ,,intermédiaire‘: une substance fabriquée en vue d’une transformation chimique et consommée
ou utilisée dans le cadre de cette transformation en vue de faire ’objet d’une opération de
transformation en une autre substance (ci-apres dénommée ,,synthese®):

a) ,intermédiaire non isolé“: un intermédiaire qui, pendant la syntheése, n’est pas retiré inten-
tionnellement (sauf a des fins d’échantillonnage) des dispositifs dans lesquels a lieu la syn-
these. Ces dispositifs comprennent la cuve de réaction, le matériel annexe et tout matériel
par lequel la ou les substances passent au cours d’un processus a flux continu ou d’un pro-
cessus discontinu, ainsi que les tuyauteries permettant le transfert d’une cuve a 1’autre en vue
de la prochaine étape de la réaction. Ils ne comprennent pas les réservoirs et autres récipients
dans lesquels la ou les substances sont conservées apres la fabrication;

b) ,,intermédiaire isolé restant sur le site: un intermédiaire ne répondant pas aux criteres défi-
nissant un intermédiaire non isolé, dans les cas ou la fabrication de I'intermédiaire et la syn-
these d’une ou de plusieurs autres substances a partir de cet intermédiaire ont lieu sur le
méme site, exploité par une ou plusieurs personnes morales;
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¢) ,,intermédiaire isolé transporté*: un intermédiaire ne répondant pas aux criteres définissant
un intermédiaire non isolé, transporté entre différents sites ou fourni a d’autres sites;

16) ,,site”: un emplacement unique sur lequel, si une ou plusieurs substances sont produites par
plusieurs fabricants, certaines infrastructures et certains équipements sont partagés;

17) ,,acteurs de la chaine d’approvisionnement‘: I’ensemble des fabricants et/ou importateurs et/ou
utilisateurs en aval dans une chaine d’approvisionnement;

18) ,,Agence*: I’agence européenne des produits chimiques instituée par le présent reglement;

19) ,autorité compétente™: I’autorité ou les autorités ou organismes mis en place par les Etats mem-
bres en vue d’exécuter les obligations résultant du présent reglement;

20) ,,substance bénéficiant d’un régime transitoire*: une substance qui satisfait au moins a I’'un des
critéres suivants:

a) étre mentionnée dans I’inventaire des substances chimiques existant sur le marché commu-
nautaire (Einecs);

z.. 20N

b) avoir été fabriquée dans la Communauté ou I’un des pays ayant adhéré a I’Union européenne
le ler janvier 1995 ou le ler mai 2004, mais ne pas avoir été mise sur le marché par le
fabricant ou I’importateur, au moins une fois au cours des quinze années précédant I’entrée
en vigueur du présent reglement, a condition que le fabricant ou I’importateur dispose d’une
preuve écrite;

¢) avoir été mise sur le marché dans la Communauté ou I’un des pays ayant adhéré a 1’Union
européenne le ler janvier 1995 ou le ler mai 2004, avant I’entrée en vigueur du présent
reglement par le fabricant ou I'importateur et avoir été considérée comme notifiée confor-
mément a 1’article 8, paragraphe 1, premier tiret, de la directive 67/548/CEE, sans cependant
répondre a la définition d’un polymere, telle qu’elle est énoncée dans le présent reglement,
a condition que le fabricant ou I’importateur dispose d’une preuve écrite;

.,

21) ,,substance notifiée*: une substance pour laquelle une notification a été présentée et qui pourrait
étre mise sur le marché conformément a la directive 67/548/CEE;

22) ,activités de recherche et de développement axées sur les produits et les processus‘: toute évo-
Iution scientifique liée a I’élaboration de produits ou a la poursuite de 1’élaboration d’une subs-
tance, telle quelle ou contenue dans une préparation ou un article, dans le cadre de laquelle on
utilise une installation pilote ou des essais de production pour définir le processus de production
et/ou pour tester les domaines d’application de la substance;

23) ,,recherche et développement scientifiques®: toute activité d’expérimentation scientifique, d’ana-
lyse ou de recherche chimique exercée dans des conditions contrdlées et portant sur des quantités
inférieures a 1 tonne par an;

24) ,utilisation*: toute opération de transformation, de formulation, de consommation, de stockage,
de conservation, de traitement, de chargement dans des conteneurs, de transfert d’un conteneur
a un autre, de mélange, de production d’un article ou tout autre usage;

25) ,.utilisation propre du déclarant*: une utilisation industrielle ou professionnelle par le déclarant;

A Ace.

26) ,utilisation identifiée: une utilisation d’une substance, telle quelle ou contenue dans une pré-
paration, ou une utilisation d’une préparation, qui est prévue par un acteur de la chaine d’ap-
provisionnement, y compris sa propre utilisation, ou qui lui est notifiée par écrit par un utilisateur
situé immédiatement en aval;

27) ,rapport d’étude complet™: une description complete et détaillée de I’activité effectuée en vue
d’obtenir les informations. Ceci comprend le document scientifique complet publié dans la lit-
térature décrivant 1’étude effectuée ou le rapport complet élaboré par le laboratoire d’essais
décrivant I’étude effectuée;

28) ,,résumé d’étude consistant™: un résumé détaillé des objectifs, des méthodes, des résultats et des
conclusions d’un rapport d’étude complet, contenant des informations suffisantes pour permettre
une évaluation indépendante de I’ étude et réduisant au minimum la nécessité de prendre connais-
sance du rapport d’étude complet;

29) ,,résumé d’étude*: un résumé des objectifs, des méthodes, des résultats et des conclusions d’un
rapport d’étude complet, contenant des informations suffisantes pour permettre une évaluation
de la pertinence de 1’étude;



150

30) ,,par an*: par année civile, sauf indication contraire, pour les substances bénéficiant d’un régime
transitoire qui sont importées ou fabriquées depuis au moins trois années consécutives, les
quantités par an sont calculées sur la base de la moyenne des volumes de production ou d’im-
portation des trois années civiles précédentes;

31) ,restriction®: toute condition ou interdiction concernant la fabrication, 1’utilisation ou la mise
sur le marché;

32) ,fournisseur d’une substance ou d’une préparation®: tout fabricant, importateur, utilisateur en
aval ou distributeur qui met sur le marché une substance, telle quelle ou contenue dans une
préparation, ou une préparation;

33) ,.,fournisseur d’un article®: tout producteur ou tout importateur d’un article, tout distributeur ou
tout autre acteur de la chaine d’approvisionnement qui met un article sur le marché;

34) ,,destinataire d’une substance ou d’une préparation‘: un utilisateur en aval ou un distributeur
auquel est fournie une substance ou une préparation;

35) ,,destinataire d’un article*: un utilisateur industriel ou professionnel, ou un distributeur, auquel
est fourni un article; cette définition n’inclut pas les consommateurs;

36) ,,petites et moyennes entreprises (PME)*“: des petites et moyennes entreprises conformément a
la définition qui figure dans la recommandation de la Commission du 6 mai 2003 concernant
la définition des micro, des petites et des moyennes entreprises';

37) ,,scénario d’exposition‘: I’ensemble des conditions, y compris les conditions de fonctionnement
et les mesures de gestion des risques, décrivant la maniere dont la substance est fabriquée ou
utilisée pendant son cycle de vie et la maniere dont le fabricant ou I’'importateur contrdle ou
recommande aux utilisateurs en aval de contrdler I’exposition de 1’étre humain et de 1’environ-
nement. Ces scénarios d’exposition peuvent aussi couvrir un processus spécifique ou, le cas
échéant, plusieurs processus ou utilisations;

38) ,,catégorie d’usage ou d’exposition*: un scénario d’exposition couvrant un large éventail de
processus ou d’usages lorsque les processus ou les usages sont communiqués au moins sous la
forme d’une bréve description générale de 1’utilisation;

39) ,,substances présentes dans la nature®: une substance naturelle, telle quelle, non traitée ou traitée
uniquement par des moyens manuels mécaniques ou gravitationnels, par dissolution dans 1’eau,
par flottation, par extraction par 1’eau, par distillation a la vapeur ou par chauffage uniquement
pour éliminer I’eau ou qui est extraite de 1’air par un quelconque moyen;

40) ,,substance non modifiée chimiquement*: une substance dont la structure chimique demeure
inchangée, méme si elle a été soumise a un processus ou a un traitement chimique ou a un pro-
cessus physique de transformation minéralogique, par exemple pour éliminer les impuretés;

41) ,.alliage*: une matiere métallique, homogene a un niveau macroscopique, constituée de deux
éléments ou plus combinés de telle maniere qu’ils ne peuvent pas étre facilement séparés par
des moyens mécaniques.

Article 4
Disposition générale

Tout fabricant, importateur ou, le cas échéant, utilisateur en aval peut, tout en restant pleinement

responsable en ce qui concerne le respect des obligations qui lui incombent au titre du présent regle-
ment, désigner un représentant tiers pour accomplir toutes les procédures visées aux articles 11 et 19,
au titre IIT et a I’article 53 pour lesquelles des consultations avec d’autres fabricants, importateurs ou,
le cas échéant, utilisateurs en aval sont nécessaires. Dans ce cas, 1’identité d’un fabricant ou d’un
importateur ou d’un utilisateur en aval qui a désigné un représentant n’est, en principe, pas divulguée
par I’Agence aux autres fabricants, importateurs ou, le cas échéant, utilisateurs en aval.

1

*

JO L 124 du 20.5.2003, p. 36.
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TITRE 11
ENREGISTREMENT DES SUBSTANCES

Chapitre 1 — Obligation générale d’enregistrement et exigences
en matiere d’informations

Article 5
Pas de données, pas de marché

Sous réserve des articles 6, 7, 21 et 23, des substances telles quelles ou contenues dans des prépa-
rations ou des articles ne sont pas fabriquées dans la Communauté ou mises sur le marché si elles n’ont
pas été enregistrées conformément aux dispositions pertinentes du présent titre, lorsque cela est
exigé.

Article 6

Obligation générale d’enregistrement de substances telles quelles
ou contenues dans des préparations

1. Sauf disposition contraire du présent reglement, tout fabricant ou importateur d’une substance,
telle quelle ou contenue dans une ou plusieurs préparation(s), en quantités de 1 tonne ou plus par an,
soumet une demande d’enregistrement a 1’ Agence.

2. Pour les monomeres qui sont utilis€és comme intermédiaires isolés restant sur le site ou comme
intermédiaires isolés transportés, les articles 17 et 18 ne sont pas applicables.

3. Tout fabricant ou importateur d’un polymere soumet une demande d’enregistrement a I’ Agence
pour la ou les substances monomeres ou toutes autres substances qui n’ont pas encore été enregistrées
par un acteur situé en amont dans la chaine d’approvisionnement si les deux conditions suivantes sont
remplies:

a) le polymere contient 2% masse/masse ou plus de cette ou de ces substances monomeres ou
autres sous forme d’unités monomériques ou de substances liées chimiquement;

b) la quantité totale de cette ou de ces substances monomeres ou autres atteint 1 tonne ou plus par
an.

4. Toute demande d’enregistrement est accompagnée de la redevance exigée conformément au
titre IX.

Article 7
Enregistrement et notification des substances contenues dans des articles

1. Tout producteur ou importateur d’articles soumet une demande d’enregistrement a 1’Agence pour
toute substance contenue dans ces articles, si toutes les conditions suivantes sont remplies:

a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supérieures au total a 1 tonne par
producteur ou importateur par an;

b) la substance est destinée a étre rejetée dans des conditions normales ou raisonnablement prévi-
sibles d’utilisation.

Toute demande d’enregistrement est accompagnée de la redevance exigée conformément au
titre IX.

2. Tout producteur ou importateur d’articles notifie a 1’Agence conformément au paragraphe 4 du
présent article, si une substance répond aux criteres énoncés a I’article 57 et est identifiée conformément
a ’article 59, paragraphe 1, si les deux conditions suivantes sont remplies:
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a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supérieures au total a 1 tonne par
producteur ou importateur par an;

b) la substance est présente dans ces articles dans une concentration supérieure a 0,1% masse/masse
(Wiw).

3. Le paragraphe 2 n’est pas applicable lorsque le producteur ou I’importateur peut exclure I’exposi-
tion des étres humains et de I’environnement dans des conditions normales ou raisonnablement prévi-
sibles d’utilisation, y compris 1’élimination. Dans de tels cas, le producteur ou I’'importateur fournit
des instructions appropriées au destinataire de 1’article.

4. Les informations a notifier comprennent les éléments suivants:

a) I’identité et les coordonnées du producteur ou de I’importateur conformément a I’annexe VI,
section 1, a I’exception de leurs propres sites d’utilisation;

b) le ou les numéros d’enregistrement visés a 1’article 20, paragraphe 1, le cas échéant;
¢) I'identité de la ou des substances conformément a 1’annexe VI, sections 2.1 a 2.3.4;
d) la classification de la ou des substance(s) conformément a I’annexe VI, sections 4.1 et 4.2;

e) une breve description de la ou des utilisations de la ou des substances contenues dans 1’article
conformément a I’annexe VI, section 3.5, et des utilisations du ou des articles;

f) la fourchette de quantité de la ou des substances, par exemple 1-10 tonnes, 10-100 tonnes,
etc.

5. L’Agence peut prendre des décisions imposant aux producteurs ou aux importateurs d’articles de
soumettre une demande d’enregistrement, conformément au présent titre, pour toute substance contenue
dans ces articles, si toutes les conditions suivantes sont remplies:

a) la substance est présente dans ces articles dans des quantités supérieures au total a une tonne
par producteur ou importateur par an;

b) I’Agence a des raisons de suspecter que:
i) la substance est rejetée par les articles; et
ii) le rejet de la substance par les articles présente un risque pour la santé humaine ou pour
I’environnement;
¢) la substance n’est pas soumise au paragraphe 1.
Toute demande d’enregistrement est accompagnée de la redevance visée au titre IX.

6. Les paragraphes 1 a 5 ne sont pas applicables aux substances qui ont déja été enregistrées pour
cette utilisation.

7. A partir du ler juin 2011, les paragraphes 2, 3 et 4 sont applicables six mois apres qu’une substance
a été identifiée conformément a I’article 59, paragraphe 1.

8. Toute mesure de mise en oeuvre des paragraphes 1 a 7 est adoptée conformément a la procédure
visée a I’article 133, paragraphe 3.

Article 8
Représentant exclusif d’un fabricant non établi dans la Communauté

1. Toute personne physique ou morale établie en dehors de la Communauté qui fabrique une subs-
tance telle quelle ou contenue dans une préparation ou un article, élabore une préparation ou produit
un article qui est importé dans la Communauté peut désigner, d’'un commun accord, une personne
physique ou morale établie dans la Communauté pour s’acquitter, en qualité de représentant exclusif,
des obligations incombant aux importateurs en vertu du présent titre.

2. Le représentant respecte en outre I’ensemble des autres obligations applicables aux importateurs
au titre du présent réglement. A cette fin, il a suffisamment d’expérience dans la manipulation pratique
des substances et des informations s’y rapportant et, sans préjudice de ’article 36, il tient des infor-
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mations disponibles et a jour sur les quantités importées et les clients auxquels elles ont été vendues,
de méme que sur la fourniture de la derniere version de la fiche de données de sécurité visée a
I’article 31.

3. Lorsqu’un représentant est désigné en application des paragraphes 1 et 2, le fabricant non établi
dans la Communauté en informe le ou les importateurs appartenant a la méme chaine d’approvision-
nement. Ces importateurs sont considérés comme des utilisateurs en aval aux fins du présent
reglement.

Article 9

Exemption de I’obligation générale d’enregistrement pour les
activités de recherche et de développement axées sur les produits
et les processus (RDAPP)

1. Pendant une période de cinq ans, les articles 5, 6, 7, 17, 18 et 21 ne sont pas applicables aux subs-
tances fabriquées dans la Communauté ou importées aux fins d’activités de recherche et de dévelop-
pement axées sur les produits et les processus effectuées par un fabricant ou un importateur ou un
producteur d’articles, seul ou en coopération avec des clients dont la liste est connue et dans une
quantité ne dépassant pas les besoins des activités de recherche et de développement axées sur les
produits et les processus.

2. Aux fins du paragraphe 1, le fabricant ou I’importateur ou producteur d’articles notifie a I’ Agence
les informations suivantes:

a) I’identité du fabricant ou de I’importateur ou producteur d’articles conformément a 1’annexe VI,
section 1;

b) I’identité de la substance conformément a 1’annexe VI, section 2;

¢) le cas échéant, la classification de la substance conformément a 1’annexe VI, section 4;
d) la quantité estimée conformément a 1’annexe VI, section 3.1;

e) la liste de clients visée au paragraphe 1, y compris leurs noms et adresses.

La notification est accompagnée de la redevance exigée conformément au titre IX.

La période visée au paragraphe 1 commence a la date de réception de la notification par
I’ Agence.

3. L’Agence contrdle le caractere complet des informations transmises par le notifiant et que
Iarticle 20, paragraphe 2, est applicable, mutatis mutandis. L’ Agence attribue a chaque notification un
numéro et une date, cette derniere étant la date de réception de la notification par 1’Agence, et com-
munique immédiatement ce numéro et cette date au fabricant, a I’importateur, ou au producteur des
articles concerné. L’ Agence communique aussi ces informations a 1’autorité compétente du ou des
Etats membres concernés.

4. L’Agence peut décider d’imposer des conditions visant a garantir que la substance, la préparation
ou I’article dans lequel la substance est incorporée ne seront manipulés que dans des conditions rai-
sonnablement contrdlées par le personnel des clients figurant sur la liste visée au paragraphe 2,
point e), conformément aux exigences de la législation en matiere de protection des travailleurs et de
I’environnement, qu’ils ne seront a aucun moment mis a la disposition du public, que ce soit tels quels
ou dans une préparation ou un article, et que les quantités restantes seront reprises en vue de leur éli-
mination au terme de la période d’exemption.

Dans de tels cas, I’Agence peut demander au notifiant de fournir les informations supplémentaires
nécessaires.

5. EnT’absence de toute indication contraire, le fabricant ou I’'importateur de la substance ou le pro-
ducteur ou I'importateur des articles peut fabriquer ou importer la substance ou produire ou importer
les articles au plus tot deux semaines apres la notification.
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6. Le fabricant ou I'importateur ou le producteur d’articles observe toute condition éventuellement
imposée par I’ Agence conformément au paragraphe 4.

7. Sur demande, 1I’Agence peut décider de proroger I’exemption de cinq ans d’une période supplé-
mentaire, qui ne peut dépasser cinq ans ou, dans le cas de substances destinées a étre utilisées exclusi-
vement dans la mise au point de médicaments a usage humain ou vétérinaire ou de substances qui ne
sont pas mises sur le marché, d’une période supplémentaire de dix ans au maximum, si le fabricant ou
I’importateur ou le producteur d’articles peut apporter la preuve que cette prorogation est justifiée par
le programme de recherche et de développement.

8. L’Agence communique immédiatement tout projet de décision aux autorités compétentes de
chaque Etat membre ol ont lieu la fabrication, I’importation, la production ou les activités de recherche
axées sur les produits et les processus.

Quand elle prend les décisions prévues aux paragraphes 4 et 7, I’ Agence tient compte de toute
observation éventuellement formulée par ces autorités compétentes.

9. L’Agence et les autorités compétentes des Etats membres concernés assurent a tout moment la
confidentialité des informations qui leur sont transmises en application des paragraphes 1 a 8.

10. Les décisions de 1’Agence au titre des paragraphes 4 et 7 du présent article peuvent faire 1’objet
de recours conformément aux articles 91, 92 et 93.

Article 10
Informations a transmettre a des fins générales d’enregistrement

Un enregistrement visé a I’article 6 ou a I’article 7, paragraphes 1 ou 5, comprend toutes les infor-
mations suivantes:

a) un dossier technique contenant:

1) I’identité du ou des fabricants ou importateurs, conformément a I’annexe VI, section 1;

i)  I’identité de la substance, conformément a I’annexe VI, section 2;

iii) des informations sur la fabrication et la ou les utilisations de la substance, conformément
a I’annexe VI, section 3. Ces informations couvrent 1’ensemble des utilisations identifiées
du déclarant. Ces informations peuvent inclure, si le déclarant le juge utile, les catégories
pertinentes d’usage et d’exposition;

iv) la classification et I’étiquetage de la substance conformément a I’annexe VI, section 4;

v) des conseils d’utilisation de la substance, conformément a 1’annexe VI, section 5;

vi) des résumés d’étude relatifs aux informations découlant de I’application des annexes VII
a XI;

vii) des résumés d’étude consistants relatifs aux informations découlant de 1’application des
annexes VII a XI, si ’annexe I le prescrit;

viii) une indication concernant celles des informations soumises conformément aux points iii),
iv), vi), vii) ou au point b), qui ont été examinées par un évaluateur choisi par le fabricant
ou par I'importateur et ayant une expérience appropriée;

ix) des propositions d’essai lorsqu’elles sont énumérées dans les annexes IX et X;

X)  pour les substances en quantités comprises entre 1 et 10 tonnes, des informations concernant
I’exposition conformément a 1’annexe VI, section 6;

xi) une demande indiquant quelles informations, parmi celles visées a I’article 119, paragraphe 2,
le fabricant ou I’'importateur estime ne pas devoir étre publiées sur I’internet conformément
a I’article 77, paragraphe 2, point e), y compris les raisons pour lesquelles la publication de
ces informations risque d’étre préjudiciable a ses intéréts commerciaux ou a ceux d’autres
parties intéressées.

Sauf dans les cas couverts par I’article 25, paragraphe 3, I’article 27, paragraphe 6, ou I’article 30,
paragraphe 3, le déclarant est le détenteur 1égitime du rapport d’étude complet dont le résumé est
visé aux points vi) et vii) ou est autorisé a s’y référer aux fins de I’enregistrement;
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b) un rapport sur la sécurité chimique quand il est exigé conformément a I’article 14 dans le format
spécifié a I’annexe I. Les sections pertinentes de ce rapport peuvent inclure, si le déclarant I’estime
approprié, les catégories pertinentes d’usage et d’exposition.

Article 11
Soumission conjointe de données par plusieurs déclarants

1. Lorsqu’il est prévu qu’une substance sera fabriquée dans la Communauté par un fabricant ou plus
et/ou importée par un importateur ou plus, et/ou qu’elle fait I’objet de I’enregistrement en vertu de
I’article 7, les dispositions ci-apres sont applicables.

Sous réserve du paragraphe 3, les informations visées a Iarticle 10, point a), sous iv), vi), vii) et
ix), et toute indication pertinente conformément a I’article 10, point a), sous viii), sont d’abord soumises
par un seul déclarant agissant avec 1’assentiment du ou des autre(s) déclarant(s) (ci-apres dénommé
,.déclarant principal®).

Chaque déclarant soumet ultérieurement séparément les informations visées a [I’article 10,
point a), sous i), ii), iii) et X), et toute indication pertinente conformément a ’article 10, point a),
sous viii).

Les déclarants peuvent décider eux-mémes s’ils soumettront séparément les informations visées a
I’article 10, point a), sous v), et point b), et toute indication pertinente conformément a I’article 10,
point a), sous viii), ou si un seul déclarant soumettra ces informations pour le compte des autres.

2. Chaque déclarant doit seulement se conformer aux dispositions du paragraphe 1 pour les éléments
d’informations visés a I’article 10, point a), sous iv), vi), vii) et ix), qui sont nécessaires aux fins de
I’enregistrement dans sa fourchette de quantité conformément a 1’article 12.

3. Un déclarant peut soumettre séparément les informations visées a I’article 10, point a), sous iv),
vi), vii) ou ix):
a) si la soumission conjointe des informations engendrait pour lui des coflits disproportionnés;

b) si la soumission conjointe des informations entrainait la divulgation d’informations qu’il juge
commercialement sensibles et est susceptible de lui causer un préjudice commercial substantiel;
ou

c) s’il est en désaccord avec le déclarant principal en ce qui concerne la sélection de ces
informations.

Si les points a), b) ou c) sont applicables, le déclarant soumet, en méme temps que le dossier, une
explication relative aux raisons pour lesquelles les cofits seraient disproportionnés, la communication
des informations serait susceptible d’entrainer un préjudice commercial substantiel ou a la nature du
désaccord, selon le cas.

4. Toute demande d’enregistrement est accompagnée de la redevance exigée conformément au
titre IX.

Article 12
Informations a soumettre en fonction des quantités

1. Le dossier technique visé a I’article 10, point a), contient au titre des points vi) et vii) de ladite
disposition toutes les informations physicochimiques, toxicologiques et écotoxicologiques pertinentes
dont dispose le déclarant, et au moins, les informations suivantes:

a) les informations visées a I’annexe VII pour les substances ne bénéficiant pas d’un régime tran-
sitoire, et pour les substances bénéficiant d’un régime transitoire répondant a I’un des deux cri-
teres énoncés dans 1’annexe III, fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a
1 tonne par an par fabricant ou par importateur;

b) les informations relatives aux propriétés physicochimiques visées a 1’annexe VII, section 7, pour
les substances bénéficiant d’un régime transitoire fabriquées ou importées en quantités égales
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ou supérieures a 1 tonne par an par fabricant ou par importateur qui ne répondent a aucun des
deux criteres énoncés dans 1’annexe III;

¢) les informations visées aux annexes VII et VIII pour les substances fabriquées ou importées en
quantités égales ou supérieures a 10 tonnes par an par fabricant ou par importateur;

d) les informations visées aux annexes VII et VIII et les propositions d’essais pour la production
des informations visées a I’annexe IX en ce qui concerne les substances fabriquées ou importées
en quantités égales ou supérieures a 100 tonnes par an par fabricant ou par importateur;

e) les informations visées aux annexes VII et VIII et les propositions d’essais pour la production
des informations visées aux annexes IX et X en ce qui concerne les substances fabriquées ou
importées en quantités égales ou supérieures a 1.000 tonnes par an par fabricant ou par
importateur.

2. Des que la quantité d’une substance par fabricant ou par importateur qui a déja été enregistrée
atteint le seuil immédiatement supérieur, le fabricant ou I'importateur communique immédiatement a
I’Agence les informations complémentaires dont il aurait besoin conformément au paragraphe 1.
L’article 26, paragraphes 3 et 4, est applicable mutatis mutandis.

3. Le présent article est applicable mutatis mutandis aux producteurs d’articles.
Article 13

Obligations générales relatives a la production d’informations sur
les propriétés intrinseques des substances

1. Des informations sur les propriétés intrinséques des substances peuvent étre produites par d’autres
moyens que des essais pour autant que les conditions énoncées a I’annexe XI soient respectées. En ce
qui concerne la toxicité pour ’espece humaine en particulier, les informations sont produites autant
que possible par d’autres moyens que des essais sur des animaux vertébrés, par le recours a des mé-
thodes alternatives, par exemple 1és méthodes in vitro ou par des modeles de relations qualitatives ou
quantitatives structure-activité ou par I’exploitation de données sur des substances structurellement
proches (regroupement ou références croisées). Il est possible de renoncer aux essais réalisés confor-
mément a I’annexe VIII, sections 6.6 et 6.7, et aux annexes IX et X lorsque cela est justifié par des
informations concernant 1’exposition et la mise en oeuvre de mesures de gestion des risques confor-
mément a 1I’annexe XI, section 3.

2. Ces méthodes sont régulierement revues et améliorées en vue de réduire les essais sur des animaux
vertébrés et le nombre d’animaux utilisés. La Commission, apres consultation des acteurs concernés,
présente, des que possible, une proposition de modification éventuelle du réglement de la Commission
concernant les méthodes d’essai adopté conformément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 4,
ainsi que des annexes au présent reglement, le cas échéant, afin de remplacer, de réduire ou d’améliorer
les essais sur les animaux. Les modifications au réglement de la Commission sont adoptées conformé-
ment & la procédure prévue au paragraphe 3, et les modifications aux annexes au présent reglement
sont adoptées conformément a la procédure visée a I’article 131.

3. Quand des essais sur des substances sont nécessaires pour produire des informations sur les pro-
priétés intrinseéques desdites substances, ils sont réalisés conformément aux méthodes d’essai définies
dans un reglement de la Commission, ou conformément a d’autres méthodes d’essai internationales
reconnues par la Commission ou par I’ Agence comme étant appropriées. La Commission adopte ledit
reglement, ayant pour objet de modifier les éléments non essentiels du présent reglement en le com-
plétant, conformément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 4.

Des informations sur les propriétés intrinseques des substances peuvent Etre produites selon
d’autres méthodes d’essai, pour autant que les conditions énoncées a I’annexe XI soient respectées.

4. Les essais et analyses écotoxicologiques et toxicologiques sont réalisés conformément aux prin-
cipes de bonnes pratiques de laboratoire définis dans la directive 2004/10/CE ou a d’autres normes
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internationales reconnues par la Commission ou par 1’Agence comme étant équivalentes, et aux dis-
positions de la directive 86/609/CEE, le cas échéant.

5. Si une substance a déja été enregistrée, un nouveau déclarant est autorisé a faire référence a des
résumés d’études ou a des résumés d’études consistants, concernant la méme substance et présentés
antérieurement, a condition qu’il puisse apporter la preuve que la substance dont il demande I’enregis-
trement est identique a celle qui a déja été enregistrée, y compris par son degré de pureté et la nature
des impuretés, et que le ou les déclarants antérieurs lui aient donné I’autorisation de se référer a ces
rapports d’études complets aux fins de I’enregistrement.

Toutefois, un nouveau déclarant ne fait pas référence a de telles études pour fournir les informations
visées a I’annexe VI, section 2.

Article 14

Rapport sur la sécurité chimique et obligation de mettre en oeuvre et de
recommander des mesures de réduction des risques

1. Sans préjudice de I’article 4 de la directive 98/24/CE, une évaluation de la sécurité chimique est
effectuée et un rapport sur la sécurité chimique est établi pour toutes les substances faisant I’objet d’un
enregistrement, conformément au présent chapitre, en quantités égales ou supérieures a 10 tonnes par
an par déclarant.

Le rapport sur la sécurité chimique contient I’évaluation de la sécurité chimique, qui est effectuée
conformément aux paragraphes 2 a 7 et a I’annexe I, soit pour chaque substance, telle quelle ou conte-
nue dans une préparation ou dans un article, soit pour un groupe de substances.

2. Une évaluation de la sécurité chimique, conformément au paragraphe 1, ne doit pas étre effectuée
pour une substance présente dans une préparation si la concentration de la substance dans ladite pré-
paration est inférieure au plus faible des niveaux suivants:

a) les concentrations applicables, définies au tableau figurant a Iarticle 3, paragraphe 3, de la
directive 1999/45/CE;

b) les limites de concentration visées a I’annexe I de la directive 67/548/CEE,;
¢) les limites de concentration visées a I’annexe II, partie B, de la directive 1999/45/CE,;
d) les limites de concentration visées a I’annexe III, partie B, de la directive 1999/45/CE;

e) les limites de concentration mentionnées dans une entrée convenue dans I’inventaire des clas-
sifications et des étiquetages établi en application du titre XI du présent reglement;

f) 0,1% masse/masse (W/w) si la substance satisfait aux criteres visés a 1’annexe XIII du présent
reglement.

3. Une évaluation de la sécurité chimique d’une substance comprend les étapes suivantes:
a) une évaluation des dangers pour la santé humaine;
b) une évaluation des dangers physicochimiques;
¢) une évaluation des dangers pour 1’environnement;

d) une évaluation des caracteres persistants, bioaccumulables et toxiques (PBT) et des caracteres
trés persistants et tres bioaccumulables (VPvB).

4. Si, ala suite des étapes visées au paragraphe 3, points a) a d) le déclarant conclut que la substance
répond aux criteres de classification d’une substance comme dangereuse conformément a la directive
67/548/CEE ou si la substance est évaluée comme étant PBT ou vPvB, 1’évaluation de la sécurité
chimique comporte les étapes supplémentaires suivantes:

a) une évaluation de I’exposition, y compris la production de scénarios d’exposition (ou la déter-
mination des catégories d’usage et d’exposition pertinentes, le cas échéant) et une estimation
de I’exposition;

b) la caractérisation des risques.



158

Les scénarios d’exposition (les catégories d’usage et d’exposition, le cas échéant), I’évaluation de
I’exposition et la caractérisation des risques portent sur I’ensemble des utilisations identifiées du
déclarant.

5. Le rapport sur la sécurité chimique ne doit pas prendre en compte les risques qui résultent pour la
santé humaine des utilisations finales suivantes:

a) dans des matériaux destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires, rentrant dans le
champ d’application du réglement (CE) No 1935/2004 du Parlement européen et du Conseil du
27 octobre 2004 concernant les matériaux et objets destinés a entrer en contact avec des denrées
alimentaires!;

b) dans des produits cosmétiques rentrant dans le champ d’application de la directive 76/768/CEE.

6. Tout déclarant identifie et applique les mesures appropriées en vue d’une maitrise valable des ris-
ques identifiés dans 1’évaluation de la sécurité chimique et, le cas échéant, recommande ces mesures
dans les fiches de données de sécurité qu’il fournit conformément a 1’article 31.

7. Tout déclarant tenu d’effectuer une évaluation de la sécurité chimique veille a ce que son rapport
sur la sécurité chimique soit disponible et tenu a jour.

Chapitre 2 — Substances considérées comme étant enregistrées
Article 15
Substances présentes dans des produits phytopharmaceutiques et biocides

1. Les substances actives et les coformulants fabriqués ou importés en vue de leur utilisation dans
des produits phytopharmaceutiques exclusivement et inclus soit dans I’annexe I de la directive 91/414/
CEE du Conseil?, soit dans le réglement (CEE) No 3600/92 de la Commission?, le réglement (CE)
No 703/2001 de la Commission?, le reglement (CE) No 1490/2002 de la Commission® ou la décision
2003/565/CE de la Commission® et toute substance pour laquelle il a été pris une décision de la
Commission concernant la conformité du dossier en application de 1’article 6 de la directive 91/414/
CEE sont considérés comme étant enregistrés et I’enregistrement est considéré comme étant accompli
en vue de la fabrication ou de I’importation pour une utilisation en tant que produit phytopharmaceu-
tique et donc comme satisfaisant aux exigences des chapitres 1 et 5 du présent titre.

2. Les substances actives fabriquées ou importées en vue de leur utilisation dans des produits biocides
exclusivement et incluses soit dans I’annexe I, I A ou I B de la directive 98/8/CE du Parlement européen
et du Conseil du 16 février 1998 concernant la mise sur le marché des produits biocides’, soit dans le

1 JOL 338 du 13.11.2004, p. 4.

2 Directive 91/414/CEE du Conseil du 15 juillet 1991 concernant la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques
(JO L 230 du 19.8.1991, p. 1). Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2006/136/CE de la Commission (JO L 349
du 12.12.2006, p. 42).

3 Reglement (CEE) No 3600/92 de la Commission du 11 décembre 1992 établissant les modalités de mise en oeuvre de la
premiere phase du programme de travail visé a ’article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE du Conseil concernant
la mise sur le marché des produits phytopharmaceutiques (JO L 366 du 15.12.1992, p. 10). Réglement modifié en dernier
lieu par le réglement (CE) No 2266/2000 (JO L 259 du 13.10.2000, p. 27).

4 Reglement (CE) No 703/2001 de la Commission du 6 avril 2001 fixant les substances actives des produits phytopharmaceu-
tiques qui doivent étre évaluées au cours de la deuxieéme phase du programme de travail visé a I’article 8, paragraphe 2, de
la directive 91/414/CEE du Conseil et modifiant la liste des Etats membres désignés comme rapporteurs pour ces substances
(JO L 98 du 7.4.2001, p. 6).

5 Reglement (CE) No 1490/2002 de la Commission du 14 aoGt 2002 établissant des modalités supplémentaires de mise en
oeuvre de la troisiéme phase du programme de travail visé a ’article 8, paragraphe 2, de la directive 91/414/CEE du Conseil
(JO L 224 du 21.8.2002, p. 23). Reglement modifié en dernier lieu par le réglement (CE) No 1744/2004 (JO L 311 du
8.10.2004, p. 23).

6 Décision 2003/565/CE de la Commission du 25 juillet 2003 prolongeant la période visée a I’article 8, paragraphe 2, de la
directive 91/414/CEE du Conseil (JO L 192 du 31.7.2003, p. 40).

7 JO L 123 du 24.4.1998, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2006/140/CE de la Commission (JO L 414
du 30.12.2006, p. 78).
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réglement (CE) No 2032/2003 de la Commission! concernant la seconde phase du programme de travail
de dix ans visé a I’article 16, paragraphe 2, de la directive 98/8/CE, jusqu’a la date de la décision visée
a larticle 16, paragraphe 2, deuxieme alinéa, de la directive 98/8/CE, sont considérées comme étant
enregistrées et I’enregistrement est considéré comme accompli en vue de la fabrication ou de I’'impor-
tation pour 1’utilisation en tant que produit biocide et donc comme satisfaisant aux exigences des cha-
pitres 1 et 5 du présent titre.

Article 16

Obligations de la Commission, de I’Agence et des déclarants de substances
considérées comme étant enregistrées

1. La Commission ou I’organisme communautaire compétent met a la disposition de I’ Agence des
informations équivalentes a celles requises a I’article 10 pour les substances considérées comme étant
enregistrées conformément a I’article 15. L’ Agence inclut ces informations ou une référence a celles-ci
dans ses bases de données et le notifie aux autorités compétentes, au plus tard le ler décembre 2008.

2. Les articles 21, 22 et 25 a 28 ne sont pas applicables a I’utilisateur de substances considérées
comme étant enregistrées conformément & 1’article 15.

Chapitre 3 — Obligation d’enregistrement et exigences en matiere d’informations
concernant certains types d’intermédiaires isolés

Article 17
Enregistrement d’intermédiaires isolés restant sur le site

1. Tout fabricant d’un intermédiaire isolé restant sur le site en quantités de une tonne ou plus par an
soumet a I’Agence un enregistrement concernant I’intermédiaire isolé restant sur le site.

2. L’enregistrement d’un intermédiaire isolé restant sur le site comprend tous les éléments suivants,
dans la mesure ou le fabricant peut les communiquer sans devoir procéder a des essais additionnels:

a) I’identité du fabricant, conformément a 1’annexe VI, section 1;
b) I'identité de 1’intermédiaire, conformément a I’annexe VI, sections 2.1 a 2.3.4;
¢) la classification de I’intermédiaire conformément a 1’annexe VI, section 4;

d) toute information existante disponible sur les propriétés physicochimiques de I’intermédiaire et
les effets de celui-ci sur la santé humaine ou I’environnement. Lorsqu’un rapport d’études
complet est disponible, un résumé d’étude est soumis;

e) une breve description générale de I’utilisation conformément a I’annexe VI, section 3.5;
f) le détail des mesures de gestion des risques mises en oeuvre.

Hormis les cas couverts par 1’article 25, paragraphe 3, I’article 27, paragraphe 6 ou I’article 30,
paragraphe 3, le déclarant est le détenteur 1égitime du rapport d’étude complet dont le résumé est visé
au point d) ou est autorisé a s’y référer aux fins de ’enregistrement.

La demande d’enregistrement est accompagnée de la redevance exigée conformément au
titre IX.

3. Le paragraphe 2 est applicable aux intermédiaires isolés restant sur le site seulement si le fabricant
confirme que la substance est fabriquée et utilisée uniquement dans des conditions strictement contro-
lées du fait de son confinement rigoureux par des moyens techniques tout au long de son cycle de vie.
Des procédures et des techniques de contrdle sont utilisées pour réduire, autant que possible, les émis-
sions et toute exposition en résultant.

1 JO L 307 du 24.11.2003, p. 1. Reglement modifié¢ en dernier lieu par le réglement (CE) No 1849/2006 (JO L 355 du
15.12.2006, p. 63).
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Si ces conditions ne sont pas remplies, 1’enregistrement comprend les informations visées a
Particle 10.

Article 18
Enregistrement d’intermédiaires isolés transportés

1. Tout fabricant ou importateur d’un intermédiaire isolé transporté en quantités de une tonne ou plus
par an soumet a I’ Agence un enregistrement concernant 1’intermédiaire isolé transporté.

2. L’enregistrement d’un intermédiaire isolé transporté comprend tous les éléments suivants:
a) I’identité du fabricant ou de I'importateur conformément a I’annexe VI, section 1;
b) I'identité de 1’intermédiaire, conformément a 1’annexe VI, sections 2.1 a 2.3.4;
¢) la classification de I’intermédiaire conformément a 1’annexe VI, section 4;

d) toute information existante disponible sur les propriétés physicochimiques de I’intermédiaire et
les effets de celui-ci sur la santé humaine ou I’environnement. Lorsqu’un rapport d’études
complet est disponible, un résumé d’étude est soumis;

e) une breve description générale de 1’utilisation conformément a 1’annexe VI, section 3.5;

f) des informations sur les mesures de gestion des risques mises en oeuvre et recommandées a
I’utilisateur conformément au paragraphe 4.

Hormis les cas couverts par 1’article 25, paragraphe 3, I’article 27, paragraphe 6, ou ’article 30,
paragraphe 3, le déclarant est le détenteur 1égitime du rapport d’étude complet dont le résumé est visé
au point d) ou est autorisé a s’y référer aux fins de 1’enregistrement.

La demande d’enregistrement est accompagnée de la redevance exigée conformément au
titre IX.

3. L’enregistrement d’un intermédiaire isolé transporté en quantités de plus de 1.000 tonnes par an
par fabricant ou par importateur comprend, outre les informations visées au paragraphe 2, les informa-
tions prescrites a 1’annexe VII.

Pour la production de ces informations, I’article 13 est applicable.

4. Les paragraphes 2 et 3 ne s’appliquent qu’aux intermédiaires isolés transportés, si le fabricant ou
I’importateur confirme lui-mé&me ou déclare qu’il a regu confirmation de I’utilisateur que la synthese
d’une ou de plusieurs autres substances dérivées de cet intermédiaire a lieu sur d’autres sites dans les
conditions suivantes, strictement controlées:

a) la substance est confinée rigoureusement par des moyens techniques tout au long de son cycle
de vie, comprenant la production, la purification, le nettoyage et 1’entretien du matériel, 1’échan-
tillonnage, I’analyse, le chargement et le déchargement des cuves ou des dispositifs, 1’élimina-
tion ou I’épuration des déchets et le stockage;

b) des procédures et des techniques de prévention sont utilisées pour réduire autant que possible
les émissions et toute exposition en résultant;

¢) seul un personnel diiment formé et autorisé manipule la substance;

d) en cas de travaux d’entretien et de nettoyage, des procédures spéciales, telles que la purge et le
lavage, sont appliquées avant que quiconque n’ouvre le systeme ou n’y pénétre;

e) en cas d’accident et de production de déchets, des procédures et/ou des techniques de contrdle
sont mises en oeuvre pour réduire autant que possible les émissions et I’exposition qui en résulte
au cours des procédures de purification, d’entretien ou de nettoyage;

f) les procédures de manipulation des substances sont clairement fixées par écrit et leur application
est contrdlée rigoureusement par I’opérateur du site.

Si les conditions énumérées au premier alinéa ne sont pas remplies, 1I’enregistrement comprend les

informations visées a I’article 10.
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Article 19

Soumission conjointe de données relatives a des intermédiaires
isolés par plusieurs déclarants

1. Lorsqu’il est prévu qu’un intermédiaire isolé restant sur le site ou un intermédiaire isolé transporté
sera fabriqué dans la Communauté par un fabricant ou plus et/ou importé par un importateur ou plus,
les dispositions ci-apres sont applicables.

Sous réserve du paragraphe 2 du présent article, les informations visées a I’article 17, paragraphe 2,
points ¢) et d), et a I’article 18, paragraphe 2, points c¢) et d), sont d’abord soumises par un seul fabricant
ou importateur agissant avec 1’assentiment des autres fabricants ou importateurs (ci-apres dénommé
,le déclarant principal®).

Chaque déclarant soumet ultérieurement séparément les informations visées a ’article 17, para-
graphe 2, points a), b), e) et f), et a I’article 18, paragraphe 2, points a), b), e) et f).

2. Un fabricant ou un importateur peut soumettre séparément les informations visées a 1’article 17,
paragraphe 2, point c) ou d), et a I’article 18, paragraphe 2, point c) ou d):

a) si la soumission conjointe des informations engendrait pour lui des cofits disproportionnés; ou

b) si la soumission conjointe des informations entrafnait la divulgation d’informations qu’il juge
commercialement sensibles et est susceptible de lui causer un préjudice commercial substantiel;
ou

c) s’il est en désaccord avec le déclarant principal en ce qui concerne la sélection de ces
informations.

Si les points a), b) ou c) sont applicables, le fabricant ou I’importateur soumet, en méme temps
que le dossier, une explication relative aux raisons pour lesquelles les coflits seraient disproportionnés,
la communication des informations serait susceptible d’entrainer un préjudice commercial substantiel
ou a la nature du désaccord, selon le cas.

3. Toute demande d’enregistrement est accompagnée de la redevance exigée conformément au
titre IX.

Chapitre 4 — Dispositions communes applicables a I’ensemble
des enregistrements

Article 20
Missions de I’Agence

1. L’Agence attribue a chaque enregistrement un numéro de soumission qui doit étre mentionné dans
toute correspondance relative a I’enregistrement jusqu’a ce que celui-ci soit considéré comme complet
ainsi qu’une date de soumission, qui correspond a la date de réception du dossier d’enregistrement par
I’ Agence.

2. L’Agence procede a un contrdle du caractere complet de chaque enregistrement pour vérifier que
tous les éléments prescrits par les articles 10 et 12 ou les articles 17 ou 18 ainsi que la redevance
d’enregistrement visée a 1’article 6, paragraphe 4, a I’article 7, paragraphes 1 et 5, a I’article 17, para-
graphe 2, et a 'article 18, paragraphe 2, ont été fournis. Ce contrdle du caractere complet n’inclut pas
d’évaluation de la qualité ou du caractere approprié des données ou des justifications soumises.

L’Agence procede a ce contrdle du caractere complet dans les trois semaines suivant la date de
soumission ou dans les trois mois suivant le délai pertinent de I’article 23, pour ce qui est des enregis-
trements de substances bénéficiant d’un régime transitoire, communiqués dans les deux mois précédant
ce délai.

Si I’enregistrement n’est pas complet, I’Agence fait savoir au déclarant, avant expiration de la
période de trois semaines ou de trois mois visée au second alinéa, quelles sont les autres informations
a fournir pour que I’enregistrement soit complet et lui fixe un délai raisonnable a cet effet. Le déclarant
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complete son enregistrement et le soumet a I’ Agence dans le délai fixé. L’ Agence confirme au déclarant
la date de transmission des informations supplémentaires. Elle proceéde a un nouveau contrdle du
caractere complet en tenant compte des informations supplémentaires transmises.

L’ Agence refuse I’enregistrement si le déclarant ne le compléte pas dans le délai fixé. La redevance
d’enregistrement n’est pas remboursée dans ce cas.

3. Une fois que I’enregistrement est complet, I’ Agence attribue un numéro d’enregistrement a la
substance concernée ainsi qu’une date d’enregistrement qui est la méme que la date de soumission.
L’Agence communique immédiatement le numéro et la date d’enregistrement au déclarant concerné.
Le numéro d’enregistrement est utilisé dans toute la correspondance ultérieure relative a
I’enregistrement.

4. Dans les trente jours suivant la date de soumission, 1’Agence notifie a 1’autorité compétente de
I’Etat membre concerné que les informations ci-apres sont disponibles dans la base de données de
I’ Agence:

a) le dossier d’enregistrement, ainsi que le numéro de soumission ou d’enregistrement;

b) la date de soumission ou d’enregistrement;

c¢) le résultat du contréle du caractere complet; et

d) toute demande éventuelle d’informations supplémentaires et le délai fixé conformément au

paragraphe 2, troisieme alinéa.

L’Etat membre concerné est celui dans lequel a lieu la fabrication ou celui dans lequel est établi

I’importateur.

Si le fabricant a des sites de production dans plus d’un Etat membre, 1I’Etat membre concerné est
celui dans lequel est établi le siege social du fabricant. Les autres Etats membres dans lesquels sont
établis les sites de production sont également notifiés.

L’ Agence notifie immédiatement a 1’autorité compétente de 1’Etat membre ou des Etats membres
concerné(s) quand des informations supplémentaires soumises par le déclarant sont disponibles dans
la base de données de 1’ Agence.

5. Les décisions prises par I’Agence au titre du paragraphe 2 du présent article peuvent faire 1’objet
de recours conformément aux dispositions des articles 91, 92 et 93.

6. Lorsque des informations complémentaires sont soumises a 1’Agence par un nouveau déclarant
pour une substance donnée, 1’ Agence notifie aux déclarants existants que ces informations sont dispo-
nibles dans la base de données aux fins de ’article 22.

Article 21
Fabrication et importation de substances

1. En I’absence d’indication contraire de la part de I’Agence conformément a I’article 20, para-
graphe 2, dans les trois semaines suivant la date de soumission, le déclarant peut entamer ou poursuivre
la fabrication ou I’importation d’une substance ou d’un article, sans préjudice de I’article 27, para-
graphe 8.

Dans le cas d’enregistrements de substances bénéficiant d’un régime transitoire, le déclarant peut
continuer la fabrication ou I’importation de la substance ou la production ou I’'importation d’un article
en ’absence d’indication contraire de la part de I’Agence conformément a I’article 20, paragraphe 2,
dans les trois semaines suivant la date de soumission ou, si la soumission a lieu dans la période de
deux mois précédant le délai pertinent de 1’article 23, en I’absence d’indication contraire de la part de
I’ Agence conformément a I’article 20, paragraphe 2, dans les trois mois suivant I’expiration dudit délai,
sans préjudice de I’article 27, paragraphe 8.

Dans le cas d’une mise a jour d’un enregistrement conformément a 1’article 22, un déclarant peut
poursuivre la fabrication ou I’importation de la substance ou la production ou I’importation de 1’article,
en ’absence d’indication contraire de la part de I’Agence conformément a I’article 20, paragraphe 2,
dans les trois semaines suivant la date de mise a jour, sans préjudice de I’article 27, paragraphe 8.
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2. Lorsque I’Agence a informé le déclarant qu’il doit soumettre des informations supplémentaires
conformément a I’article 20, paragraphe 2, troisiéme alinéa, le déclarant peut entamer la fabrication
ou I’importation d’une substance ou d’un article en 1’absence d’indication contraire de la part de
I’ Agence, dans un délai de trois semaines suivant la réception, par I’ Agence, des informations supplé-
mentaires qui sont nécessaires pour rendre I’enregistrement complet, sans préjudice de 1’article 27,
paragraphe 8.

3. Si un déclarant principal soumet certaines parties de I’enregistrement pour le compte d’un ou de
plusieurs déclarants, conformément aux articles 11 ou 19, I'un des déclarants ne peut fabriquer ou
importer la substance ou produire ou importer les articles qu’apres 1’expiration du délai fixé aux para-
graphes 1 ou 2 du présent article, et a condition qu’il n’existe aucune indication contraire de la part de
I’ Agence en ce qui concerne 1’enregistrement du déclarant principal agissant pour le compte d’autres
déclarants et pour son propre enregistrement.

Article 22
Autres obligations des déclarants

1. Apres I’enregistrement, il appartient au déclarant de mettre a jour spontanément son enregistrement
sans retard excessif en y ajoutant des informations nouvelles pertinentes et de le soumettre a I’ Agence
dans les cas suivants:

a) toute modification de son statut (en tant que fabricant, importateur ou producteur d’articles, par
exemple) ou de son identité (nom ou adresse, par exemple);

b) toute modification de la composition de la substance, conformément a I’annexe VI, section 2;

¢) toute modification des quantités annuelles ou totales fabriquées ou importées par lui ou des
quantités de substances présentes dans les articles produits ou importés par lui si cela entraine
une modification de la fourchette de quantité, y compris la cessation de la fabrication ou de
I’importation;

d) les nouvelles utilisations identifiées et celles déconseillées conformément a 1’annexe VI, section
3.7, pour lesquelles la substance est fabriquée ou importée;

e) des connaissances nouvelles concernant les risques que présente la substance pour la santé
humaine et/ou I’environnement dont il peut raisonnablement avoir pris connaissance et qui
entrainent des modifications dans la fiche de données de sécurité ou dans le rapport sur la
sécurité chimique;

f) toute modification de la classification et de 1’étiquetage de la substance;

g) toute mise a jour ou modification du rapport sur la sécurité chimique ou de I’annexe VI,
section 5;

h) le déclarant détermine s’il est nécessaire d’effectuer un des essais énumérés dans les annexes IX
ou X, auquel cas une proposition d’essais est élaborée;

i) toute modification concernant I’acces accordé aux informations de 1’enregistrement.

L’Agence communique ces informations a 1’autorité compétente de 1’Etat membre concerné.

2. Un déclarant soumet a I’Agence une mise a jour de 1’enregistrement contenant les informations
demandées dans la décision prise conformément aux articles 40, 41 ou 46 ou tient compte d’une déci-
sion prise conformément aux articles 60 et 73 dans le délai prévu dans ladite décision. L’ Agence notifie
a ’autorité compétente de I’Etat membre concerné que les informations sont disponibles dans sa base
de données.

3. L’Agence procede a un contrdle du caractere complet conformément a I’article 20, paragraphe 2,
premier et second alinéas, de chaque enregistrement mis a jour. Dans les cas ol la mise a jour est
conforme a I’article 12, paragraphe 2, et au paragraphe 1, point ¢), du présent article, I’ Agence contrdle
le caractere complet des informations fournies par le déclarant et I’article 20, paragraphe 2, est appli-
cable, moyennant adaptations, le cas échéant.
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4. Dans les cas couverts par les articles 11 ou 19, chaque déclarant soumet séparément les informa-
tions visées au paragraphe 1, point c), du présent article.

5. Une mise a jour est accompagnée de la partie pertinente de la redevance conformément au
titre IX.

Chapitre 5 — Dispositions transitoires applicables aux substances bénéficiant
d’un régime transitoire et aux substances notifiées

Article 23

Dispositions spécifiques applicables aux substances bénéficiant
d’un régime transitoire

1. Jusqu’au ler décembre 2010, les articles 5 et 6, I’article 7, paragraphe 1, et les articles 17, 18 et
21 ne sont pas applicables aux substances suivantes:

a) les substances bénéficiant d’un régime transitoire, classées comme cancérogenes, mutagenes ou
toxiques pour la reproduction, de catégorie 1 ou 2, conformément a la directive 67/548/CEE,
qui sont fabriquées dans la Communauté ou importées en quantités atteignant 1 tonne ou plus
par an et par fabricant ou par importateur, au moins une fois apres le ler juin 2007;

b) les substances bénéficiant d’un régime transitoire, classées comme tres toxiques pour les orga-
nismes aquatiques et pouvant entrainer des effets néfastes a long terme pour 1’environnement
aquatique (R50/53), conformément a la directive 67/548/CEE, qui sont fabriquées dans la
Communauté ou importées en quantités atteignant 100 tonnes ou plus par an et par fabricant ou
par importateur, au moins une fois apres le ler juin 2007;

¢) les substances bénéficiant d’un régime transitoire qui sont fabriquées dans la Communauté ou
importées en quantités atteignant 1.000 tonnes ou plus par an par fabricant ou par importateur,
au moins une fois apres le ler juin 2007.

2. Jusqu’au ler juin 2013, les articles 5 et 6, ’article 7, paragraphe 1, et les articles 17, 18 et 21 ne
sont pas applicables aux substances bénéficiant d’un régime transitoire qui sont fabriquées dans la
Communauté ou importées en quantités atteignant 100 tonnes ou plus par an par fabricant ou par
importateur, au moins une fois apres le ler juin 2007.

3. Jusqu’au ler juin 2018, les articles 5 et 6, ’article 7, paragraphe 1, et les articles 17, 18 et 21 ne
sont pas applicables aux substances bénéficiant d’un régime transitoire qui sont fabriquées dans la
Communauté ou importées en quantités atteignant 1 tonne ou plus par an par fabricant ou par impor-
tateur au moins une fois apres le ler juin 2007.

4. Sans préjudice des paragraphes 1 a 3, une demande d’enregistrement peut &tre déposée a tout
moment avant ’expiration du délai pertinent.

5. Le présent article s’applique mutatis mutandis aux substances enregistrées en vertu de I’article 7.
Article 24
Substances notifiées

1. Aux fins du présent titre, une notification au sens de la directive 67/548/CEE est considérée comme
un enregistrement, et I’Agence attribue un numéro d’enregistrement au plus tard le ler décembre
2008.

2. Lorsque la quantité fabriquée ou importée, par fabricant ou importateur, d’une substance notifiée
atteint le seuil immédiatement supérieur prévu a I’article 12, les informations supplémentaires a fournir,
correspondant a ce seuil et a I’ensemble des seuils inférieurs, sont soumises conformément aux
articles 10 et 12, sauf lorsqu’elles ont déja été communiquées conformément a ces articles.

%
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TITRE III
ECHANGE DES DONNEES ET PREVENTION DES ESSAIS INUTILES
Chapitre 1 — Objectifs et regles générales
Article 25
Objectifs et regles générales

1. Afin d’éviter les essais sur les animaux, les essais sur des animaux vertébrés réalisés aux fins du
présent reéglement ne sont effectués que s’il n’existe aucune autre solution. I convient en outre de
prendre des mesures en vue de limiter la répétition d’autres essais.

2. Le partage et la soumission conjointe d’informations conformément au présent réglement con-
cernent des données techniques et, en particulier, les informations portant sur les propriétés intrinseques
des substances. Les déclarants s’abstiennent d’échanger des informations concernant leur comporte-
ment commercial, en particulier en ce qui concerne les capacités de production, les volumes de pro-
duction ou de ventes, les volumes importés et les parts de marché.

3. Tout résumé d’étude ou résumé d’étude consistant soumis dans le cadre d’un enregistrement au
titre du présent reglement au moins douze ans plus tot peut étre utilisé aux fins de 1’enregistrement par
un autre fabricant ou un autre importateur.

Chapitre 2 — Regles applicables aux substances ne bénéficiant

pas d’un régime transitoire et aux déclarants de substances béné-

ficiant d’un régime transitoire qui n’ont pas effectué d’enregis-
trement préalable

Article 26
Obligation de s’informer avant ’enregistrement

1. Chaque déclarant potentiel d’une substance ne bénéficiant pas d’un régime transitoire ou déclarant
potentiel d’une substance bénéficiant d’un régime transitoire qui n’a pas effectué d’enregistrement
préalable conformément a I’article 28 s’adresse a I’ Agence pour savoir si un enregistrement a déja été
soumis pour la substance en question. Sa demande est accompagnée de toutes les informations
suivantes:

a) son identité, conformément a 1’annexe VI, section 1, a I’exception des sites d’utilisation;
b) I’identité de la substance, conformément a 1’annexe VI, section 2;

¢) des précisions concernant les exigences en matiere d’information qui contraindraient le déclarant
a réaliser de nouvelles études requérant des essais sur des animaux vertébrés;

d) des précisions concernant les exigences en matiere d’information qui contraindraient le déclarant
a réaliser de nouvelles études.

2. Si la substance en cause n’a pas été enregistrée précédemment, 1’Agence en informe le déclarant
potentiel.

3. Si la substance en cause a été enregistrée moins de douze ans auparavant, I’Agence communique
sans retard au déclarant potentiel le nom et ’adresse du ou des déclarants antérieurs, ainsi que des
précisions sur les résumés ou résumés consistants, selon le cas, qui ont déja été communiquées par ces
déclarants.

Les études requérant des essais sur des animaux vertébrés ne sont pas répétées.

Simultanément, 1’Agence communique aux déclarants antérieurs le nom et 1’adresse du déclarant
potentiel. Les études disponibles sont partagées avec le déclarant potentiel conformément a
I’article 27.
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4. Si plusieurs déclarants potentiels ont présenté une demande portant sur la méme substance,
I’ Agence informe sans tarder tous les déclarants potentiels du nom et de 1’adresse des autres déclarants
potentiels.

Article 27
Partage de données existantes dans le cas de substances enregistrées

1. Lorsqu'une substance a été enregistrée moins de douze ans auparavant, comme prévu a
I’article 26, paragraphe 3, le déclarant potentiel:

a) doit, en cas d’informations requérant des essais sur des animaux vertébrés; et
b) peut, en cas d’informations ne requérant pas d’essais sur des animaux vertébrés,

demander au(x) déclarant(s) antérieur(s) de lui communiquer les informations dont il a besoin eu égard
a ’article 10, point a), sous vi) et vii), aux fins de 1’enregistrement.

2. Lorsqu’une demande d’informations a été faite conformément au paragraphe 1, le(s) déclarant(s)
potentiel(s) et le(s) déclarant(s) antérieur(s) visés au paragraphe 1 mettent tout en oeuvre pour parvenir
a un accord sur le partage des informations demandées par le(s) déclarant(s) potentiel(s) s’agissant de
Iarticle 10, point a), sous vi) et vii). Les déclarants qui ne parviennent pas a un accord peuvent sou-
mettre 1’affaire a une instance d’arbitrage dont ils acceptent la sentence.

3. Le déclarant antérieur et le(s) déclarant(s) potentiel(s) mettent tout en oeuvre pour faire en sorte
que les cofits du partage des informations soient établis d’une maniére équitable, transparente et non
discriminatoire. Cela peut étre facilité par des orientations en matiere de partage des cofits fondées sur
ces principes et adoptées par 1’ Agence conformément a I’article 77, paragraphe 2, point g). Les décla-
rants doivent seulement participer aux cofits des informations qu’ils doivent soumettre pour satisfaire
aux exigences en matiere d’enregistrement.

4. Des lors qu’un accord a été trouvé sur le partage des informations, le déclarant antérieur met a la
disposition du nouveau déclarant les informations convenues et autorise le nouveau déclarant a se
référer au rapport d’étude complet du déclarant antérieur.

5. Si les déclarants ne parviennent pas a un tel accord, le(s) déclarant(s) potentiel(s) en informe(nt)
I’ Agence et le ou les déclarants antérieurs au plus tot un mois apres avoir regu de 1’ Agence communi-
cation du nom et de I’adresse du ou des déclarants antérieurs.

6. Dans le mois suivant la réception des informations visées au paragraphe 5, 1I’Agence autorise le
déclarant potentiel a faire référence aux informations qu’il a demandées dans son dossier d’enregistre-
ment a condition que, sur demande de I’ Agence, le déclarant potentiel apporte la preuve qu’il a versé
au ou aux déclarants antérieurs, pour cette information, une partie des cofits engagés. Le ou les décla-
rants antérieurs possedent sur le déclarant potentiel une créance représentant une part proportionnelle
du coiit qu’il a ou qu’ils ont engagé. Le calcul de la part proportionnelle du cofit peut étre facilité par
les orientations adoptées par I’ Agence conformément a I’article 77, paragraphe 2, point g). A condition
qu’il(s) mette(nt) le rapport d’étude complet a la disposition du déclarant potentiel, le ou les déclarants
antérieurs possedent sur le déclarant potentiel une créance représentant une part égale du coiit qu’il a
ou qu’ils ont engagé, dont le recouvrement peut étre poursuivi devant les juridictions nationales.

7. Les décisions prises par I’Agence au titre du paragraphe 6 du présent article peuvent faire 1’objet
de recours conformément aux articles 91, 92 et 93.

8. La période d’attente que doit respecter le nouveau déclarant pour obtenir un enregistrement,
conformément a ’article 21, paragraphe 1, est prorogée d’une période de quatre mois si le déclarant
antérieur le demande.
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Chapitre 3 — Regles applicables aux substances bénéficiant
d’un régime transitoire

Article 28

Obligation d’enregistrement préalable des substances bénéficiant
d’un régime transitoire

1. Pour bénéficier du régime transitoire prévu a I’article 23, chaque déclarant potentiel d’une subs-
tance bénéficiant d’un régime transitoire, en quantités égales ou supérieures a une tonne par an, y
compris sans restriction les intermédiaires, transmet toutes les informations suivantes a I’ Agence:

a) le nom de la substance conformément a 1’annexe VI, section 2, y compris son numéro Einecs
et CAS, ou s’ils ne sont pas disponibles, tout autre code d’identité;

b) son nom et son adresse, ainsi que le nom de la personne a contacter et, le cas échéant, le nom
et ’adresse de la personne le représentant en vertu de 1’article 4, conformément a 1’annexe VI,
section 1;

¢) le délai envisagé pour I’enregistrement et la fourchette de quantité;

d) le nom de la ou des substances conformément a I’annexe VI, section 2, y compris leur numéro
Einecs et CAS ou, s’ils ne sont pas disponibles, tout autre code d’identité, pour lesquelles les
informations disponibles sont pertinentes aux fins de 1’application de I’annexe XI, sections 1.3
et 1.5.

2. Les informations visées au paragraphe 1 sont soumises durant la période commengant le ler juin
2008 et se terminant le ler décembre 2008.

3. Les déclarants qui ne soumettent pas les informations exigées en vertu du paragraphe 1 ne peuvent
pas invoquer ’article 23.

4. Au plus tard le ler janvier 2009, I’Agence publie sur son site internet une liste des substances
visées au paragraphe 1, points a) et d). Cette liste comprend seulement les noms des substances, y
compris leurs numéros Einecs et CAS, s’ils sont disponibles, et d’autres codes d’identité, ainsi que la
premiere échéance envisagée pour I’enregistrement.

5. Apres la publication de la liste, I'utilisateur en aval d’une substance ne figurant pas sur la liste
peut notifier a I’Agence son intérét pour la substance, ses coordonnées et celles de son fournisseur
actuel. L’ Agence publie sur son site internet le nom de la substance et fournit, sur demande, les coor-
données de I'utilisateur en aval au déclarant potentiel.

6. Les déclarants potentiels qui, apres le ler décembre 2008, fabriquent ou importent pour la premiere
fois une substance bénéficiant d’un régime transitoire en quantités égales ou supérieures a une tonne
par an ou qui utilisent pour la premiere fois une substance bénéficiant d’un régime transitoire dans le
cadre de la production d’articles, ou qui importent pour la premiere fois un article contenant une subs-
tance bénéficiant d’un régime transitoire qui doit étre enregistrée, peuvent se prévaloir de 1’article 23,
a condition qu’ils soumettent a I’Agence les informations visées au paragraphe 1 du présent article
dans les six mois qui suivent la premiere fabrication, la premiere importation ou la premiere utilisation
de la substance en quantités égales ou supérieures a 1 tonne par an et au plus tard douze mois avant
le délai pertinent visé a I’article 23.

7. Les fabricants ou importateurs de substances bénéficiant d’un régime transitoire en quantités infé-
rieures a 1 tonne par an qui figurent sur la liste publiée par I’Agence conformément au paragraphe 4
du présent article, ainsi que les utilisateurs en aval de ces substances et les tierces parties détenant des
informations sur ces substances, peuvent soumettre a 1’Agence les informations visées au para-
graphe 1 du présent article ou toute autre information pertinente concernant ces substances dans 1’in-
tention de prendre part au forum d’échange d’informations sur les substances visé a 1’article 29.
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Article 29
Forums d’échange d’informations sur les substances

1. Tout déclarant potentiel, utilisateur en aval et tierce partie qui ont transmis a 1’Agence des infor-
mations conformément a I’article 28 ou dont I’ Agence détient des informations conformément a I’ar-
ticle 15, pour une méme substance bénéficiant d’un régime transitoire, ou tout déclarant ayant déposé
un enregistrement pour cette substance bénéficiant d’un régime transitoire avant le délai fixé a
I’article 23, paragraphe 3, sont membres d’un forum d’échange d’informations sur les substances
(FEIS).

2. Le but de chaque FEIS est:

a) de faciliter, aux fins de I’enregistrement, 1’échange des informations visées a 1’article 10, point
a), sous vi) et vii), entre les déclarants potentiels, et d’éviter ainsi la répétition des études; et

b) de se mettre d’accord sur la classification et 1’étiquetage lorsqu’il existe une différence dans la
classification et I’étiquetage de la substance entre déclarants potentiels.

3. Les membres d’'un FEIS communiquent aux autres membres les études existantes, répondent aux
demandes d’informations des autres membres, identifient collectivement les besoins en études supplé-
mentaires aux fins du paragraphe 2, point a), et prennent des dispositions pour que ces études soient
réalisées. Chaque FEIS est opérationnel jusqu’au ler juin 2018.

Article 30
Partage de données concernant des essais

1. Avant de procéder a des essais pour satisfaire aux exigences en matiere d’information aux fins de
I’enregistrement, le membre d’un FEIS s’informe sur la disponibilité d’une étude pertinente en com-
muniquant avec les autres membres de son FEIS. Si une étude pertinente requérant des essais sur des
animaux vertébrés est disponible a I’intérieur du FEIS, un membre dudit FEIS demande communication
de cette étude. Si une étude pertinente ne requérant pas d’essais sur des animaux vertébrés est disponible
a I'intérieur du FEIS, un membre dudit FEIS peut demander communication de cette étude.

Dans le mois qui suit la demande, le propriétaire de 1’étude fournit la preuve des cofits qu’il a
engagés au(x) membre(s) qui demandent a disposer de 1’étude. Le ou les membres et le propriétaire
mettent tout en oeuvre pour faire en sorte que les cofits du partage des informations soient déterminés
d’une maniere équitable, transparente et non discriminatoire. Cela peut étre facilité par des orientations
en matiere de partage des colits fondées sur ces principes et adoptées par 1’Agence conformément a
I’article 77, paragraphe 2, point g). S’ils ne peuvent parvenir a un accord, les cofits sont répartis a parts
égales. Le propriétaire autorise a faire référence a 1I’étude complete aux fins de 1’enregistrement dans
les deux semaines qui suivent la réception du paiement. Les déclarants doivent seulement participer
aux colts des informations qu’ils doivent soumettre pour satisfaire aux exigences en matiere
d’enregistrement.

2. Si aucune étude pertinente ayant requis des essais n’est disponible a I’intérieur du FEIS, une seule
étude est réalisée par exigence en matiere d’informations au sein de chaque FEIS par I'un de ses par-
ticipants agissant pour le compte des autres. Ils prennent toute mesure raisonnable pour parvenir a un
accord dans le délai fixé par I’ Agence sur le point de savoir qui réalisera 1’essai pour le compte des
autres membres et soumettra un résumé ou un résumé consistant d’études a I’ Agence. Si aucun accord
n’est atteint, I’Agence précise quel déclarant ou utilisateur en aval réalise I’essai. Tous les membres
du FEIS qui ont besoin d’une étude participent aux cofits relatifs a son élaboration pour une part cor-
respondant au nombre de membres déclarants potentiels. Les membres qui n’effectuent pas I’étude
eux-mémes ont le droit de recevoir le rapport d’étude complet dans les deux semaines qui suivent le
paiement au membre qui effectue 1’étude.

3. Si le propriétaire d’une étude visée au paragraphe 1 ayant requis des essais sur des animaux ver-
tébrés refuse de communiquer a un ou a plusieurs autres membres la preuve des cofits de 1’étude ou
I’étude elle-méme, il ne peut pas procéder a I’enregistrement tant qu’il n’a pas fourni les informations
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aux autres membres. Les autres membres procedent a 1’enregistrement sans remplir les exigences per-
tinentes en matiere d’informations et en expliquent la raison dans le dossier. L’étude n’est pas répétée,
sauf si dans les douze mois suivant la date d’enregistrement des autres membres, le propriétaire des
informations ne les leur a pas fournies et I’Agence décide qu’ils doivent répéter 1’essai. Toutefois, si,
un enregistrement contenant ces informations a déja été présenté par un autre déclarant, 1’Agence
autorise les autres membres a faire référence a ces informations dans leurs dossiers d’enregistrement.
L’autre déclarant possede sur les autres membres une créance représentant une part égale du colit dont
le recouvrement peut &tre poursuivi devant les juridictions nationales, & condition qu’il communique
le rapport d’étude complet aux autres participants.

4. Si le propriétaire d’une étude visée au paragraphe 1 n’ayant pas requis d’essais sur des animaux
vertébrés refuse de communiquer a un ou a plusieurs autres membres la preuve des cofits de 1’étude
ou I’étude elle-méme, les autres participants du FEIS procedent a 1’enregistrement comme si aucune
étude pertinente n’était disponible au sein du FEIS.

5. Les décisions prises par I’Agence au titre des paragraphes 2 ou 3 du présent article peuvent faire
I’objet de recours conformément aux dispositions des articles 91, 92 et 93.

6. Le propriétaire de 1’étude, visé aux paragraphes 3 ou 4 du présent article, qui a refusé de commu-
niquer la preuve des colits ou I’étude elle-méme est sanctionné conformément a I’article 126.

*

TITRE IV

INFORMATION A I’INTERIEUR DE LA CHAINE
D’APPROVISIONNEMENT

Article 31
Exigences relatives aux fiches de données de sécurité

1. Le fournisseur d’une substance ou d’une préparation fournit au destinataire de la substance ou de
la préparation une fiche de données de sécurité établie conformément a I’annexe II:

a) lorsqu’une substance ou une préparation répond aux criteres de classification comme substance
ou préparation dangereuse conformément aux directives 67/548/CEE ou 1999/45/CE; ou

b) lorsqu’une substance est persistante, bioaccumulable et toxique ou tres persistante et treés bioac-
cumulable, conformément aux critéres énoncés a 1’annexe XIII; ou

c¢) lorsqu’une substance est incluse sur la liste établie conformément a I’article 59, paragraphe 1,
pour des raisons autres que celles visées aux points a) et b).

2. Tout acteur de la chaine d’approvisionnement qui est tenu, en vertu des articles 14 ou 37, d’effec-
tuer une évaluation de la sécurité chimique d’une substance veille a ce que les informations contenues
dans la fiche de données de sécurité correspondent a celles contenues dans ladite évaluation. Si la fiche
de données de sécurité est établie pour une préparation et si 1’acteur de la chaine d’approvisionnement
a élaboré une évaluation de la sécurité chimique pour ladite préparation, il suffit que les informations
figurant sur la fiche de données de sécurité correspondent au rapport sur la sécurité chimique de la
préparation, et il n’est pas nécessaire qu’elles correspondent aux informations du rapport sur la sécurité
chimique pour chaque substance contenue dans la préparation.

3. Le fournisseur fournit au destinataire, a sa demande, une fiche de données de sécurité établie confor-
mément a I’annexe II, lorsque la préparation ne répond pas aux criteres de classification comme prépara-
tion dangereuse, conformément aux articles 5, 6 et 7 de la directive 1999/45/CE, mais contient:
a) en concentration individuelle 2 a 1% en poids pour les préparations autres que gazeuses et égale
ou supérieure a 0,2% en volume pour les préparations gazeuses, au moins une substance pré-
sentant un danger pour la santé ou 1’environnement; ou
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b) en concentration individuelle = a 0,1% en poids pour les préparations autres que gazeuses, au
moins une substance persistante, bioaccumulable et toxique ou tres persistante et tres bioaccu-
mulable, conformément aux criteres énoncés a 1I’annexe XIII, ou qui figure sur la liste établie
conformément a I’article 59, paragraphe 1, pour des raisons autres que celles visées au point a);
ou

¢) une substance pour laquelle il existe, en vertu des dispositions communautaires, des limites
d’exposition sur le lieu de travail.

4. Sauf si un utilisateur en aval ou un distributeur en fait la demande, la fiche de données de sécurité
ne doit pas étre fournie quand des substances ou des préparations dangereuses proposées ou vendues
au grand public sont accompagnées d’informations suffisantes pour permettre aux utilisateurs de pren-
dre les mesures nécessaires pour la protection de la santé humaine, de la sécurité et de
I’environnement.

5. La fiche de données de sécurité est fournie dans une langue officielle de 1’(des) Etat(s) membre(s)
dans lesquels la substance ou la préparation est mise sur le marché, a moins que le ou les Etats membres
concernés en disposent autrement.

6. La fiche de données de sécurité est datée et contient les rubriques suivantes:
1) identification de la substance/préparation et de la société/’entreprise;
2) identification des dangers;

3) composition/informations sur les composants;
4) premiers secours;
5) mesures de lutte contre 1’incendie;
6) mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle;
7) manipulation et stockage;
8) contrdle de I’exposition/protection individuelle;
9) propriétés physiques et chimiques;

10) stabilité et réactivité;

11) informations toxicologiques;

12) informations écologiques;

13) considérations relatives a 1’élimination;

14) informations relatives au transport;

15) informations relatives a la réglementation;

16) autres informations.

7. Tout acteur de la chaine d’approvisionnement qui doit élaborer un rapport sur la sécurité chimique
conformément aux articles 14 ou 37 joint les scénarios d’exposition correspondants (y compris
les catégories d’usage et d’exposition, le cas échéant) en annexe a la fiche de données de sécurité cou-
vrant les utilisations identifiées et notamment les conditions spécifiques résultant de I’application de
I’annexe XI, section 3.

Tout utilisateur en aval inclut les scénarios d’exposition correspondants et utilise d’autres infor-
mations pertinentes provenant de la fiche de données de sécurité qui lui a été fournie lorsqu’il établit
sa propre fiche de données de sécurité pour les utilisations identifiées.

Tout distributeur transmet les scénarios d’exposition correspondants et utilise d’autres informations
pertinentes provenant de la fiche de données de sécurité qui lui a été fournie lorsqu’il établit sa propre
fiche de données de sécurité pour les utilisations pour lesquelles il a transmis des informations confor-
mément a I’article 37, paragraphe 2.

8. Une fiche de données de sécurité est fournie gratuitement sur support papier ou sous forme
électronique.

9. La fiche de données de sécurité est mise a jour sans tarder par les fournisseurs dans les circons-
tances suivantes:
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a) des que de nouvelles informations qui peuvent affecter les mesures de gestion des risques ou
de nouvelles informations relatives aux dangers sont disponibles;

b) une fois qu’une autorisation a été octroyée ou refusée;

¢) une fois qu’une restriction a été imposée.

La nouvelle version datée des informations, identifiée comme ,,révision: (date)“, est fournie gra-
tuitement sur support papier ou sous forme électronique a tous les destinataires antérieurs a qui ils ont
livré la substance ou la préparation au cours des douze mois précédents. Toute mise a jour apres 1’en-
registrement comporte le numéro d’enregistrement.

Article 32

Obligation de communiquer des informations en aval dans la

chaine d’approvisionnement au sujet des substances telles

quelles ou dans des préparations pour lesquelles une fiche de
données de sécurité n’est pas requise

1. Tout fournisseur d’une substance, telle quelle ou contenue dans une préparation, qui n’est pas tenu
de fournir une fiche de données de sécurité conformément a 1’article 31, fournit au destinataire les
informations suivantes:

a) le ou les numéros d’enregistrement visés a I’article 20, paragraphe 3, s’ils sont disponibles, pour
toute substance pour laquelle des informations sont communiquées conformément aux
points b), ¢) ou d) du présent paragraphe;

b) une déclaration indiquant si la substance est soumise a autorisation, ainsi que des précisions sur
toute autorisation octroyée ou refusée en application du titre VII dans la chaine d’approvision-
nement concernée;

¢) des précisions sur toute restriction imposée en application du titre VIII;

d) toute autre information disponible et pertinente sur la substance, qui est nécessaire pour per-
mettre 1’identification et la mise en oeuvre de mesures appropriées de gestion des risques,
notamment les conditions spécifiques résultant de 1’application de 1’annexe XI, section 3.

2. Les informations visées au paragraphe 1 sont communiquées gratuitement sur support papier ou
sous forme électronique au plus tard a la date de la premiere livraison de la substance telle quelle ou
dans une préparation apres le ler juin 2007.

3. Les fournisseurs mettent a jour ces informations sans tarder dans les circonstances suivantes:

a) deés que de nouvelles informations qui peuvent affecter les mesures de gestion des risques ou
de nouvelles informations relatives aux dangers sont disponibles;

b) une fois qu’une autorisation a été octroyée ou refusée;
¢) une fois qu’une restriction a été imposée.

En outre, les informations mises a jour sont fournies gratuitement sur support papier ou sous forme
électronique a tous les destinataires antérieurs a qui ils ont livré la substance ou la préparation au cours

des douze mois précédents. Toute mise a jour apres l’enregistrement comporte le numéro
d’enregistrement.

Article 33

Obligation de communiquer des informations sur les substances
contenues dans des articles

1. Tout fournisseur d’un article contenant une substance répondant aux criteres énoncés a I’article 57
et identifiée conformément a I’article 59, paragraphe 1, avec une concentration supérieure a 0,1%
masse/masse (w/w), fournit au destinataire de ’article des informations suffisantes dont il dispose pour
permettre 1’utilisation dudit article en toute sécurité et comprenant, au moins, le nom de la
substance.
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2. Sur demande d’un consommateur, tout fournisseur d’un article contenant une substance répondant
aux criteres énoncés a ’article 57 et identifiée conformément a I’article 59, paragraphe 1, avec une
concentration supérieure a 0,1% masse/masse (w/w), fournit au consommateur des informations suffi-
santes dont il dispose pour permettre I’ utilisation dudit article en toute sécurité et comprenant, au moins,
le nom de la substance.

Les informations pertinentes sont fournies, gratuitement, dans les quarante-cing jours qui suivent
la réception de la demande.

Article 34

Obligation de communiquer des informations sur les
substances et les préparations en amont dans la chaine
d’approvisionnement

Tout acteur de la chaine d’approvisionnement d’une substance ou d’une préparation communique
les informations suivantes a 1’acteur ou au distributeur situé immédiatement en amont dans la chaine
d’approvisionnement:

a) des informations nouvelles sur les propriétés dangereuses, quelles que soient les utilisations
concernées;

b) toute autre information qui pourrait mettre en doute le caractere approprié des mesures de gestion
des risques identifiées dans une fiche de données de sécurité qui leur aurait été fournie; ces
informations ne sont communiquées que pour des utilisations identifiées.

Les distributeurs transmettent ces informations a 1’acteur ou au distributeur situé immédiatement en
amont dans la chaine d’approvisionnement.

Article 35
Acces des travailleurs aux informations

Les employeurs donnent a leurs travailleurs et aux représentants de ceux-ci acces aux informations
transmises conformément aux articles 31 et 32 et portant sur les substances ou les préparations que ces
travailleurs utilisent ou auxquelles ils peuvent étre exposés dans le cadre de leur travail.

Article 36
Obligation de conserver les informations

1. Chaque fabricant, importateur, utilisateur en aval, distributeur rassemble toutes les informations
dont il a besoin pour s’acquitter des obligations que lui impose le présent réglement et en assure la
disponibilité pendant une période d’au moins dix ans apres la date a laquelle il a fabriqué, importé,
fourni ou utilisé pour la derniere fois la substance, telle quelle ou contenue dans une préparation. Sur
demande, ce fabricant, importateur, utilisateur en aval ou distributeur transmet ou met a disposition
cette information sans tarder a toute autorité compétente de 1’Etat membre ot il est établi ou a I’ Agence,
sans préjudice des dispositions des titres I et VI.

2. Au cas ou un déclarant, un utilisateur en aval ou un distributeur cesse son activité ou transfere tout
ou partie de ses opérations a une tierce partie, la partie chargée de la liquidation de I’entreprise du
déclarant, de I’utilisateur en aval ou du distributeur ou assumant la responsabilité de la mise sur le
marché de la substance ou préparation concernée est liée par 1’obligation prévue au paragraphe 1, a la
place du déclarant, de I’utilisateur en aval ou du distributeur.

*
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TITRE V
UTILISATEURS EN AVAL
Article 37

Evaluations de la sécurité chimique par utilisateur en aval et
obligation de déterminer, de mettre en oeuvre et de recommander
des mesures de réduction des risques

1. Un utilisateur en aval ou un distributeur peut fournir des informations pour contribuer a établir une
demande d’enregistrement.

2. Tout utilisateur en aval a le droit d’informer par écrit (sur support papier ou sous forme électro-
nique) d’une utilisation, en fournissant au minimum une breve description générale de 1’utilisation, le
fabricant, I’importateur, I’utilisateur en aval ou le distributeur qui lui fournit une substance telle quelle
ou contenue dans une préparation, dans le but d’en faire une utilisation identifiée. En faisant connaitre
une utilisation, il fournit des informations suffisantes pour permettre au fabricant, a I’importateur ou a
I’utilisateur en aval qui a fourni la substance d’établir un scénario d’exposition ou, le cas échéant, une
catégorie d’usage ou d’exposition pour son utilisation dans 1’évaluation de la sécurité chimique du
fabricant, de I’importateur ou de 1’utilisateur en aval.

Les distributeurs transmettent ces informations a I’acteur ou au distributeur situé¢ immédiatement
en amont dans la chaine d’approvisionnement. A la réception de ces informations, les utilisateurs en
aval peuvent €laborer un scénario d’exposition pour 1’(les) utilisation(s) identifiée(s), ou transmettre
les informations a 1’acteur situé immédiatement en amont dans la chaine d’approvisionnement.

3. Pour les substances enregistrées, le fabricant, I’importateur ou 1'utilisateur en aval se conforment
aux obligations prévues a ’article 14 avant de fournir ensuite la substance telle quelle ou contenue
dans une préparation a I’utilisateur en aval qui a fait la demande, visée au paragraphe 2 du présent
article, a condition que celle-ci ait été faite au moins un mois avant la fourniture, et, dans le cas
contraire, au plus tard un mois apres la demande.

Pour les substances bénéficiant d’un régime transitoire, le fabricant, I’'importateur ou I’utilisateur
en aval se conforment a la demande et aux obligations prévues a I’article 14 avant I’expiration du délai
pertinent visé a I’article 23, a condition que 1’utilisateur en aval fasse sa demande au moins douze mois
avant I’expiration du délai en question.

Si le fabricant, I'importateur ou ’utilisateur en aval, ayant évalué 1’utilisation conformément a
I’article 14, ne sont pas en mesure de I’inclure en tant qu’utilisation identifiée pour des raisons de pro-
tection de la santé humaine ou de 1’environnement, ils fournissent immédiatement a 1’Agence et a
I'utilisateur en aval les raisons de cette décision par écrit et ne fournissent pas la substance a I’utilisa-
teur/aux utilisateurs en aval sans inclure ces raisons dans les informations visées a 1’article 31 ou 32.
Le fabricant ou I’importateur incluent cette utilisation a I’annexe VI, section 3.7, dans leur mise a jour
de I’enregistrement conformément a I’article 22, paragraphe 1, point d).

4. L’utilisateur en aval d’une substance, telle quelle ou contenue dans une préparation, élabore un
rapport sur la sécurité chimique conformément a I’annexe XII, pour toute utilisation s’écartant des
conditions décrites dans un scénario d’exposition ou, le cas échéant, dans une catégorie d’usage et
d’exposition qui lui ont été communiqués dans une fiche de données de sécurité ou pour toute utilisation
que le déclarant déconseille.

Un utilisateur en aval ne doit pas établir ce rapport sur la sécurité chimique dans les cas
suivants:

a) s’il n’est pas exigé de communiquer une fiche de données de sécurité avec la substance ou la
préparation conformément a ’article 31;

b) si son fournisseur n’est pas tenu d’établir un rapport sur la sécurité chimique conformément a
I’article 14;

c¢) si l'utilisateur en aval utilise la substance ou la préparation dans une quantité totale inférieure
a une tonne par an;
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d) si I'utilisateur en aval met en oeuvre ou recommande un scénario d’exposition qui comprend
au minimum les conditions décrites dans le scénario d’exposition qui lui a été communiqué dans
la fiche de données de sécurité;

e) si la substance est présente dans une préparation a une concentration inférieure aux concentra-
tions indiquées a I’article 14, paragraphe 2;

f) sil’utilisateur en aval utilise la substance a des fins d’activités de recherche et de développement
axées sur les produits et les processus, a condition que les risques pour la santé humaine et
I’environnement soient valablement maitrisés conformément aux exigences de la législation en
matiere de protection des travailleurs et de I’environnement.

5. Tout utilisateur en aval identifie, met en oeuvre et, le cas échéant, recommande des mesures
appropriées visant a assurer une maitrise valable des risques identifiés de 1’'une des fagons suivantes:

a) dans la ou les fiches de données de sécurité qui lui ont été transmises;
b) dans sa propre évaluation de la sécurité chimique;

c¢) dans les informations sur les mesures de gestion des risques qu’il fournit conformément a I’ar-
ticle 32.

6. Lorsqu’un utilisateur en aval n’élabore pas de rapport sur la sécurité chimique conformément au
paragraphe 4, point ¢), il examine les utilisations de la substance et détermine et applique toute mesure
appropriée de gestion des risques nécessaire pour garantir que les risques pour la santé humaine et
I’environnement sont valablement maitrisés. Le cas échéant, ces informations sont incluses dans toute
fiche de données de sécurité qu’il élabore.

7. Les utilisateurs en aval assurent la mise a jour et la disponibilité de leur rapport sur la sécurité
chimique.

8. 1II n’est pas nécessaire qu’un rapport sur la sécurité chimique élaboré conformément au para-
graphe 4 du présent article comporte un examen des risques que représentent pour la santé humaine
les utilisations finales indiquées a I’article 14, paragraphe 5.

Article 38
Obligation pour les utilisateurs en aval de communiquer des informations

1. Avant d’affecter a une utilisation particuliere une substance qui a été enregistrée par un acteur situé
en amont dans la chaine d’approvisionnement ou de poursuivre cette utilisation, conformément aux
articles 6 ou 18, T'utilisateur en aval communique a 1’Agence les informations prévues au para-
graphe 2 du présent article dans les cas suivants:

a) l'utilisateur en aval est tenu d’élaborer un rapport sur la sécurité chimique conformément a
I’article 37, paragraphe 4; ou

b) I'utilisateur en aval se fonde sur les exemptions prévues a I’article 37, paragraphe 4, points c)

ou f).

2. Les informations communiquées par ’utilisateur en aval comprennent les éléments suivants:
a) son identité et ses coordonnées conformément a 1’annexe VI, section 1.1;
b) le ou les numéros d’enregistrement visés a 1’article 20, paragraphe 3, le cas échéant;
¢) I'identité de la ou des substances conformément a 1’annexe VI, sections 2.1 & 2.3.4;

d) I’identité du ou des fabricants et du ou des importateurs ou d’un autre fournisseur conformément
a I’annexe VI, section 1.1;

e) une breve description générale de I’utilisation ou des utilisations, conformément a I’annexe VI,
section 3.5, et des conditions d’utilisation;

f) une proposition d’essais supplémentaires sur des animaux vertébrés, quand I’ utilisateur en aval
estime que ces essais sont nécessaires pour compléter son évaluation de la sécurité chimique,
sauf lorsque 1'utilisateur en aval se prévaut de 1I’exemption prévue a I’article 37, paragraphe 4,
point c).
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3. En cas de modification des informations communiquées conformément au paragraphe 1, I’utilisa-
teur en aval procéde sans tarder a la mise a jour de ces informations.

4. Si sa classification d’une substance differe de celle de son fournisseur, 1’utilisateur en aval en
informe 1’ Agence.

5. Hormis lorsque I’utilisateur en aval se prévaut de I’exemption prévue a I’article 37, paragraphe 4,
point ¢, les communications au titre des paragraphes 1 a 4 du présent article ne sont pas nécessaires
en ce qui concerne les substances, telles quelles ou contenues dans une préparation, qui sont utilisées
par I'utilisateur en aval en quantités inférieures a une tonne par an pour cette utilisation particuliere.

Article 39
Exécution des obligations des utilisateurs en aval

1. Les utilisateurs en aval sont tenus de se conformer aux prescriptions de 1’article 37, au plus tard
douze mois apres avoir recu un numéro d’enregistrement qui leur est communiqué par leurs fournis-
seurs dans une fiche de données de sécurité.

2. Les utilisateurs en aval sont tenus de se conformer aux prescriptions de 1’article 38, au plus tard
six mois apres avoir recu un numéro d’enregistrement qui leur est communiqué par leurs fournisseurs
dans une fiche de données de sécurité.

TITRE VI
EVALUATION
Chapitre 1 — Evaluation des dossiers
Article 40
Examen des propositions d’essais

1. L’Agence examine toute proposition d’essai formulée dans un enregistrement ou dans un rapport
d’utilisateur en aval en vue de déterminer si elle contient les informations visées aux annexes IX et X
pour une substance. La priorité devrait étre donnée a I’enregistrement de substances qui ont ou peuvent
avoir des propriétés PBT ou vPvB, sensibilisantes et/ou carcinogenes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction (CMR), ou des substances classées comme dangereuses conformément a la directive
67/548/CEE en quantités supérieures a 100 tonnes par an dont les utilisations entrainent une exposition
étendue et diffuse.

2. Les informations relatives aux propositions d’essais requérant des essais sur des animaux vertébrés
sont publiées sur le site internet de 1’ Agence. L’ Agence publie sur son site internet le nom de la subs-
tance, le point critique d’évaluation faisant I’objet de la proposition d’essai sur des vertébrés ainsi que
la date pour laquelle les informations de tierces parties sont requises. Elle invite les tierces parties a
soumettre, sous la forme prévue par I’ Agence et dans les quarante-cinq jours suivant la date de publi-
cation, des informations et des études scientifiquement valables portant sur la substance en question et
le point critique d’évaluation faisant I’objet de la proposition d’essai. Les informations et les études
scientifiquement valables recues sont prises en compte par 1’ Agence pour préparer sa décision confor-
mément au paragraphe 3.

3. Sur la base de I’examen effectué conformément au paragraphe 1, I’Agence prépare 1'une des
décisions suivantes et cette décision est prise conformément a la procédure prévue aux articles 50
et5l:

a) une décision invitant le ou les déclarants et I’utilisateur ou les utilisateurs en aval concernés a
effectuer I’essai proposé, et fixant un délai pour la communication des résultats du résumé
d’étude ou du résumé d’étude consistant, si 1’annexe I le prescrit;
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b) une décision conforme au point a), mais modifiant les conditions dans lesquelles 1’essai doit
étre réalisé;

¢) une décision conforme aux points a), b) ou d), mais invitant le ou les déclarants et I’utilisateur
ou les utilisateurs en aval a effectuer un ou plusieurs essais complémentaires lorsque la propo-
sition d’essai n’est pas conforme aux annexes IX, X et XI;

d) une décision rejetant la proposition d’essai;

e) une décision conforme aux points a), b) ou c), si plusieurs déclarants ou utilisateurs en aval de
la méme substance ont présenté des propositions pour le méme essai, qui leur donne la possibilité
de parvenir a un accord concernant la personne qui réalise 1’essai pour le compte de tous et d’en
informer I’ Agence dans un délai de quatre-vingt-dix jours. Si I’Agence n’est pas informée d’un
tel accord dans un délai de quatre-vingt-dix jours, elle désigne 1’un des déclarants ou des utili-
sateurs en aval, le cas échéant pour réaliser I’essai pour le compte de tous.

4. Le déclarant ou I'utilisateur en aval communiquent les informations exigées a I’ Agence dans le
délai fixé.

Article 41
Controle de la conformité des enregistrements

1. L’Agence peut examiner tout enregistrement pour controler si les conditions suivantes sont
remplies:
a) les informations contenues dans le ou les dossiers techniques soumis en application de ’article 10
sont conformes aux prescriptions des articles 10, 12 et 13 et aux annexes III et VI a X

b) les adaptations des exigences en matiere d’informations standard et leurs justifications soumises
dans le ou les dossiers techniques sont conformes aux regles gouvernant les adaptations, énon-
cées aux annexes VII a X, ainsi qu’aux régles générales énoncées a I’annexe XI;

c¢) toute évaluation de la sécurité chimique et tout rapport sur la sécurité chimique requis sont
conformes aux prescriptions de I’annexe I, et les mesures de gestion des risques envisagées sont
appropriées;

d) toute explication soumise conformément a I’article 11, paragraphe 3, ou a I’article 19, para-
graphe 2, a un fondement objectif.

2. Laliste des dossiers dont la conformité est contr6lée par I’ Agence est communiquée aux autorités
compétentes des Etats membres.

3. Sur la base d’un examen effectué conformément au paragraphe 1, I’Agence peut, dans les douze
mois suivant le début du contrdle de conformité, rédiger un projet de décision invitant le ou les décla-
rants a communiquer toute information nécessaire pour mettre 1’enregistrement ou les enregistrements
en conformité avec les exigences pertinentes en matiere d’information et précisant les délais appropriés
pour la présentation d’informations complémentaires. Cette décision est arrétée conformément a la
procédure prévue aux articles 50 et 51.

4. Le déclarant communique les informations exigées a I’ Agence dans le délai fixé.

5. Afin de garantir que les dossiers d’enregistrement sont conformes au présent réglement, I’ Agence
sélectionne au moins 5% du total des dossiers qu’elle a regus pour chaque fourchette de quantité en
vue de contrdler leur conformité. L’ Agence donne la priorité de maniere non exclusive aux dossiers
qui remplissent au moins ’un des criteres suivants:
a) le dossier contient des informations visées a I’article 10, point a), sous iv), vi) et/ou vii), sou-
mises séparément, comme prévu a I’article 11, paragraphe 3; ou
b) le dossier concerne une substance fabriquée ou importée en quantités égales ou supérieures a
une tonne par an et n’est pas conforme aux prescriptions de 1’annexe VII, qui s’appliquent en
vertu de Iarticle 12, paragraphe 1, points a) ou b), selon le cas; ou
¢) le dossier concerne une substance mentionnée dans le plan d’action continu communautaire visé
a ’article 44, paragraphe 2.
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6. Tout tiers peut soumettre sous forme électronique a I’ Agence des informations relatives aux subs-
tances qui figurent sur la liste visée a I’article 28, paragraphe 4. L’ Agence examine ces informations
en méme temps que les informations soumises conformément a 1’article 124 lorsqu’elle contrdle et
sélectionne les dossiers.

7. La Commission peut, apres consultation de I’ Agence, décider de modifier le pourcentage de dos-
siers sélectionnés ainsi que les criteres énoncés au paragraphe 5 ou d’en inclure de nouveaux confor-
mément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 4.

Article 42

Controle des informations communiquées et suivi
de I’évaluation des dossiers

1. L’Agence examine toute information communiquée a la suite d’une décision arrétée en application
des articles 40 ou 41 et prépare, le cas échéant, toute décision appropriée conformément auxdits
articles.

2. Des que I’évaluation du dossier est menée a bien, I’ Agence notifie a la Commission et aux autorités
compétentes des Etats membres les informations obtenues et toute conclusion tirée. Les autorités com-
pétentes utilisent les informations tirées de cette évaluation aux fins de ’article 45, paragraphe 5, de
I’article 59, paragraphe 3, et de I’article 69, paragraphe 4. L’ Agence utilise les informations tirées de
cette évaluation aux fins de I’article 44.

Article 43
Procédure et délais d’examen des propositions d’essais

1. Dans le cas de substances ne bénéficiant pas d’un régime transitoire, I’ Agence prépare un projet
de décision conformément a ’article 40, paragraphe 3, dans les cent quatre-vingts jours suivant la
réception d’un enregistrement ou d’un rapport d’utilisateur en aval contenant une proposition
d’essai.

2. Dans le cas des substances bénéficiant d’un régime transitoire, I’ Agence rédige les projets de
décision, conformément a 1’article 40, paragraphe 3:

a) au plus tard le ler décembre 2012 pour tous les enregistrements recus avant le ler décembre
2010 contenant des propositions d’essais destinées a répondre aux exigences en matiere d’in-
formations énoncées aux annexes IX et X;

b) au plus tard le ler juin 2016 pour tous les enregistrements regus avant le ler juin 2013 contenant
des propositions d’essais destinées a répondre aux exigences en matiere d’informations énoncées
a ’annexe IX uniquement;

c¢) au plus tard le ler juin 2022, pour tout enregistrement contenant des propositions d’essais recu
avant le ler juin 2018.

3. Laliste des dossiers d’enregistrements évalués conformément a I’article 40 est mise a la disposition
des Etats membres.

Chapitre 2 — Evaluation des substances
Article 44
Criteres d’évaluation des substances
1. Afin d’assurer une approche harmonisée, I’ Agence établit en coopération avec les Etats membres
des criteres pour la détermination de substances prioritaires devant faire 1’objet d’une évaluation plus

approfondie. Les substances prioritaires sont définies selon une approche fondée sur les risques. Les
critéres prennent en compte:
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a) les informations relatives aux dangers, par exemple la similarité structurelle entre la substance,
d’une part, et des substances dont le caractere préoccupant est avéré ou des substances qui sont
persistantes et bioaccumulables, d’autre part, donnant a penser que la substance ou un ou plu-
sieurs de ses produits de transformation présentent des propriétés préoccupantes, ou sont per-
sistants et bioaccumulables;

b) des informations en matiere d’exposition;

¢) la quantité, y compris la quantité agrégée résultant des enregistrements présentés par plusieurs
déclarants.

2. L’Agence utilise les criteres visés au paragraphe 1 aux fins de 1’établissement d’un projet de plan
d’action continu communautaire pour une période de trois ans qui indique les substances qui doivent
étre évaluées chaque année. Les substances sont incluses s’il y a lieu de considérer (en se fondant soit
sur une évaluation du dossier effectuée par 1’ Agence, soit sur une autre source appropriée, y compris
des informations du dossier d’enregistrement) qu’une substance donnée constitue un risque pour la
santé humaine ou I’environnement. L’ Agence présente le premier projet de plan d’action continu aux
Etats membres, au plus tard le ler décembre 2011. L’ Agence présente des projets de mise a jour du
plan d’action continu aux Etats membres chaque année, le 28 février au plus tard.

L’Agence adopte le plan d’action continu communautaire définitif en se fondant sur un avis du
comité des Etats membres institué a I’article 76, paragraphe 1, point e) (ci-apres, le ,,comité des Etats
membres®), et publie le plan sur son site internet, en déterminant I’Etat membre qui réalisera 1’évalua-
tion des substances qui y sont énumérées conformément a 1’article 45.

Article 45
Autorité compétente

1. L’Agence est chargée de coordonner le processus d’évaluation des substances et de veiller a ce
que les substances figurant dans le plan d’action continu communautaire soient évaluées. A cet égard,
I’Agence s’en remet aux autorités compétentes des Etats membres. Lors de 1’évaluation d’une subs-
tance, les autorités compétentes peuvent désigner un autre organisme pour agir en leur nom.

2. Un Etat membre peut choisir une substance ou des substances dans le projet de plan d’action
continu communautaire en vue de devenir I’autorité compétente aux fins des articles 46, 47 et 48. Au
cas ou une substance d’un projet de plan d’action continu communautaire n’est choisie par aucun Etat
membre, I’ Agence veille a ce qu’elle soit évaluée.

3. Dans le cas ot deux Etats membres ou plus ont manifesté un intérét pour 1’évaluation de la méme
substance et ol ils ne peuvent pas se mettre d’accord sur le choix de 1’autorité compétente, 1’autorité
compétente aux fins des articles 46, 47 et 48 est déterminée selon la procédure suivante.

L’Agence saisit le comité des Etats membres afin de déterminer quelle autorité est compétente,
compte tenu de 1I’Etat membre dans lequel sont établis le(s) fabricant(s) ou 1’(les) importateur(s), des
parts respectives dans le total du produit intérieur brut de la Communauté, du nombre de substances
déja évaluées par un Etat membre et des compétences existantes.

Si, dans un délai de soixante jours a compter de la saisine, le comité des Etats membres parvient
a un accord unanime, les Etats membres concernés adoptent en conséquence les substances aux fins
de I’évaluation.

Si le comité des Etats membres ne parvient pas a un accord unanime, 1I’Agence soumet les avis
divergents a la Commission, qui décide quelle autorité est compétente conformément a la procédure
visée a I’article 133, paragraphe 3, et les Etats membres concernés adoptent en conséquence les subs-
tances aux fins de I’évaluation.

4. L’autorité compétente désignée conformément aux paragraphes 2 et 3 évalue les substances attri-
buées en application du présent chapitre.

5. Un Etat membre peut notifier a tout moment a I’Agence une substance qui ne figure pas dans le
plan d’action continu communautaire lorsqu’il est en possession d’informations qui laissent supposer
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que la substance est a évaluer en priorité. L’ Agence décide si elle ajoute ou non cette substance dans
le plan d’action continu communautaire en se fondant sur ’avis du comité des Etats membres. Si la
substance est ajoutée dans le plan d’action continu communautaire, I’Etat membre a I’origine de la
proposition ou un autre Etat membre qui I’accepte évaluent cette substance.

Article 46

Demandes d’informations supplémentaires et controle des
informations communiquées

1. Si Pautorité compétente estime que des informations supplémentaires sont nécessaires, y compris
éventuellement des informations non exigées par les annexes VII a X, elle établit un projet de décision,
diment motivé, faisant obligation au(x) déclarant(s) de communiquer les informations supplémentaires
et fixant un délai pour leur communication. Tout projet de décision est préparé dans les douze mois
suivant la publication du plan d’action continu communautaire sur le site internet de 1’Agence pour les
substances a évaluer cette année-la. Cette décision est prise conformément a la procédure prévue aux
articles 50 et 52.

2. Le déclarant communique les informations exigées a I’ Agence dans le délai fixé.

3. L’autorité compétente examine toute information communiquée et élabore toute décision appro-
priée conformément au présent article, si nécessaire, dans les douze mois qui suivent la communication
des informations.

4. L’autorité compétente acheve ses activités d’évaluation dans les douze mois suivant le début de
I’évaluation de la substance ou dans les douze mois suivant la communication des informations confor-
mément au paragraphe 2 et en informe I’Agence. Si ce délai est dépassé, I’évaluation est réputée
achevée.

Article 47
Cohérence avec d’autres activités

1. L’évaluation d’une substance se fonde sur toutes les informations pertinentes communiquées sur
cette substance particuliere et sur toute évaluation réalisée précédemment en application du présent
titre. Lorsque des informations sur les propriétés intrinséques d’une substance ont été produites en se
référant a des substances structurellement proches, 1’évaluation peut aussi concerner ces substances
proches. Au cas ol une décision relative a une évaluation a déja été adoptée conformément aux articles 51
ou 52, tout projet de décision exigeant des informations supplémentaires en vertu de I’article 46 ne
peut étre justifié que par un changement de circonstances ou de nouvelles connaissances.

2. Afin d’assurer une approche harmonisée en ce qui concerne les demandes d’informations supplé-
mentaires, I’ Agence surveille les projets de décision établis au titre de 1’article 46 et définit des criteres
et des priorités. Le cas échéant, des mesures d’application sont adoptées conformément a la procédure
visée a I’article 133, paragraphe 3.

Article 48
Suivi de I’évaluation des substances

Des que I’évaluation de la substance a été menée a bien, 1’autorité compétente étudie la maniere d’uti-
liser les informations tirées de cette évaluation aux fins de ’article 59, paragraphe 3, de article 69,
paragraphe 4, et de I’article 115, paragraphe 1. L’autorité compétente informe 1’ Agence de ses conclusions
quant a I’opportunité et a la maniere d’utiliser les informations obtenues. L’ Agence informe a son tour
la Commission, le déclarant et les autorités compétentes des autres Etats membres.
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Chapitre 3 — Evaluation des intermédiaires
Article 49

Informations supplémentaires concernant les intermédiaires
isolés restant sur le site

Les intermédiaires isolés restant sur le site qui sont utilisés dans des conditions strictement contrdlées
ne font 1’objet ni d’une évaluation d’un dossier ni d’une évaluation de la substance. Toutefois, lorsque
I’autorité compétente de 1I’Etat membre sur le territoire duquel se trouve le site estime que 1’utilisation
d’un intermédiaire isolé restant sur le site suscite un risque pour la santé humaine ou 1’environnement,
équivalent au niveau de préoccupation suscité par 1'utilisation de substances remplissant les criteres
de I’article 57 et que ce risque n’est pas bien maitrisé, elle peut:

a) demander au déclarant de transmettre des informations supplémentaires portant directement sur
le risque identifi¢. Cette demande est accompagnée d’une justification écrite;

b) examiner toute information transmise et, le cas échéant, recommander toute mesure appropriée
de réduction des risques en vue de prévenir les risques identifiés en relation avec le site en
question.

La procédure prévue au premier alinéa ne peut étre mise en ceuvre que par 1’autorité compétente
visée audit alinéa. L’ autorité compétente informe 1’ Agence des résultats de cette évaluation, qui informe
alors les autorités compétentes des autres Etats membres et met les résultats a leur disposition.

Chapitre 4 — Dispositions communes
Article 50
Droits des déclarants et des utilisateurs en aval

1. L’Agence communique tout projet de décision établi en application des articles 40, 41 ou 46 au(x)
déclarant(s) ou a I’utilisateur ou aux utilisateurs en aval concernés, en les informant de leur droit de
présenter des observations dans les trente jours suivant la réception. Si le(s) déclarant(s) ou le ou les
utilisateurs en aval concerné(s) souhaite(nt) présenter des observations, il(s) les communique(nt) a
I’ Agence. Celle-ci informe a son tour immédiatement I’autorité compétente de la communication des
observations. L’ autorité compétente (pour les décisions prises en application de I’article 46) et I’ Agence
(pour les décisions prises en application des articles 40 et 41) tiennent compte de toute observation
recue et peuvent modifier le projet de décision en conséquence.

2. Le déclarant qui a cessé de fabriquer ou d’importer une substance, de produire ou d’importer un
article, et ’utilisateur en aval qui a cessé de I’utiliser, en informe 1’Agence. En conséquence, le volume
enregistré dans son enregistrement est, le cas échéant, mis a zéro, et plus aucune information ne peut
étre demandée au sujet de la substance en cause, a moins que le déclarant notifie le redémarrage de la
fabrication ou de I’importation de la substance ou de la production ou de I’importation de 1’article, ou
que l'utilisateur en aval notifie le redémarrage de son utilisation. L’ Agence informe 1’autorité compé-
tente de I’Etat membre dans lequel le déclarant ou I’utilisateur en aval sont établis.

3. Le déclarant peut cesser la fabrication ou I’importation de la substance ou la production ou I’im-
portation de ’article, et I’utilisateur en aval peut cesser de 1’utiliser, a la réception du projet de décision.
Dans ce cas, le déclarant, ou I’utilisateur en aval, en informe 1’Agence. En conséquence, son enregis-
trement ou son rapport n’est plus valable et plus aucune information ne peut étre demandée au sujet
de la substance en question, a moins qu’il ne présente un nouvel enregistrement ou un nouveau rapport.
L’Agence informe 1’autorité compétente de I’Etat membre dans lequel le déclarant ou I’utilisateur en
aval sont établis.

4. Nonobstant les paragraphes 2 et 3, des informations supplémentaires peuvent étre demandées
conformément a I’article 46 dans les cas suivants:

a) si I’autorité compétente élabore un dossier conformément a 1’annexe XV, arrivant a la conclu-
sion qu’il existe un risque potentiel a long terme pour la santé humaine ou I’environnement, qui
justifie le besoin d’informations supplémentaires;
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b) si I’exposition a la substance fabriquée ou importée par le(s) déclarant(s), ou a la substance
présente dans I’article produit ou importé par le(s) déclarant(s), ou a la substance utilisée par
I’utilisateur en aval contribue de maniere significative a ce risque.

La procédure prévue aux articles 69 a 73 est applicable mutatis mutandis.
Article 51
Adoption des décisions au titre de ’évaluation du dossier

1. L’Agence notifie son projet de décision, établi conformément aux articles 40 ou 41, ainsi que les
observations présentées par le déclarant aux autorités compétentes des Etats membres.

2. Dans les trente jours suivant la diffusion, les Etats membres peuvent proposer a I’Agence des
modifications du projet de décision.

3. Si I’Agence ne recoit aucune proposition, elle arréte la décision dans la version notifiée confor-
mément au paragraphe 1.

4. Si I’Agence recoit une proposition de modification, elle peut modifier le projet de décision.
L’Agence renvoie un projet de décision, accompagné des éventuelles modifications proposées, au
comité des Etats membres dans les quinze jours qui suivent la fin de la période de trente jours visée
au paragraphe 2.

5. L’ Agence communique immédiatement toutes les propositions de modification a tout déclarant et a
tout utilisateur en aval concerné et leur permet de présenter leurs observations dans un délai de trente
jours. Le comité des Etats membres tient compte de toute observation regue.

6. Si, dans les soixante jours suivant le renvoi du projet de décision, le comité des Etats membres
parvient a un accord unanime sur celui-ci, I’ Agence arréte sa décision en conséquence.

7. Si le comité des Etats membres ne parvient pas a un accord unanime, la Commission prépare un
projet de décision a arréter conformément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 3.

8. Les décisions de I’Agence au titre des paragraphes 3 et 6 du présent article peuvent faire I’objet
de recours conformément aux articles 91, 92 et 93.

Article 52
Adoption de décisions au titre de ’évaluation d’une substance

1. L’autorité compétente diffuse son projet de décision établi conformément a 1’article 46, ainsi que
les observations présentées par le déclarant ou I’utilisateur en aval a I’Agence et aux autorités compé-
tentes des Etats membres.

2. Les dispositions de ’article 51, paragraphes 2 a 8, sont applicables mutatis mutandis.
Article 53

Partage des coiits pour les essais en ’absence d’accord entre
les déclarants et/ou les utilisateurs en aval

1. Lorsque les déclarants ou les utilisateurs en aval sont tenus de réaliser un essai a la suite d’une
décision prise en application du présent titre, ces déclarants ou ces utilisateurs en aval mettent tout en
oeuvre pour parvenir a un accord pour savoir qui réalise I’essai pour le compte des autres déclarants
ou utilisateurs en aval et en informer 1’Agence dans un délai de quatre-vingt-dix jours. Si I’Agence
n’est pas informée d’un tel accord dans un délai de quatre-vingt-dix jours, elle désigne 1’'un des décla-
rants ou des utilisateurs en aval pour réaliser 1’essai pour le compte de tous.
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2. Si un déclarant ou un utilisateur en aval réalisent un essai pour le compte d’autres opérateurs, le
cofit de cette étude est réparti a parts égales entre tous les opérateurs concernés.

3. Dans le cas visé au paragraphe 1, le déclarant ou I’ utilisateur en aval qui réalisent I’essai fournissent
a chacun des autres opérateurs concernés une copie du rapport d’étude complet.

4. La personne qui réalise I’essai et qui présente 1’étude détient une créance correspondante sur les
autres personnes. Toute personne concernée peut faire valoir un droit en vue d’empécher une autre
personne de fabriquer ou d’importer la substance ou de la mettre sur le marché, si cette autre personne
omet de payer sa part du colit ou de constituer une garantie correspondant a ce montant, ou si elle omet
de remettre un exemplaire du rapport d’étude complet de I’étude réalisée. Le recouvrement de tous les
montants dus peut étre poursuivi devant les juridictions nationales. Toute personne peut décider de
soumettre sa demande de rémunération a une instance d’arbitrage et d’en accepter la sentence.

Article 54
Publication des informations concernant I’évaluation

Le 28 février de chaque année au plus tard, I’Agence publie sur son site internet un rapport sur les
progres réalisés au cours de 1’année civile écoulée dans 1’exécution des obligations qui lui incombent
en ce qui concerne 1’évaluation. Ce rapport comprend notamment des recommandations aux déclarants
potentiels afin d’améliorer la qualité des futurs enregistrements.

*

TITRE VII
AUTORISATION
Chapitre 1 — Obligation d’autorisation
Article 55
But de Uautorisation et examen des solutions de remplacement

Le but du présent titre est d’assurer le bon fonctionnement du marché intérieur tout en garantissant
que les risques résultant de substances extrémement préoccupantes seront valablement maitrisés et que
ces substances seront progressivement remplacées par d’autres substances ou technologies appropriées,
lorsque celles-ci sont économiquement et techniquement viables. A cette fin, I’ensemble des fabricants,
des importateurs et des utilisateurs en aval qui demandent une autorisation analysent la disponibilité
de solutions de remplacement et examinent les risques qu’elles comportent ainsi que leur faisabilité
technique et économique.

Article 56
Dispositions générales

1. Un fabricant, importateur ou utilisateur en aval s’abstient de mettre sur le marché une substance
en vue d’une utilisation ou de ’utiliser lui-méme si cette substance est incluse a 1’annexe XIV, sauf:

a) si I'utilisation ou les utilisations de cette substance, telle quelle ou contenue dans une prépara-
tion, ou I’incorporation de la substance dans un article pour laquelle la substance est mise sur
le marché ou pour laquelle il utilise la substance lui-méme ont été autorisées conformément aux
articles 60 a 64; ou

b) si 'utilisation ou les utilisations de cette substance, telle quelle ou contenue dans une prépara-
tion, ou I’incorporation de la substance dans un article pour laquelle la substance est mise sur
le marché ou pour laquelle il utilise la substance lui-méme ont été exemptées de 1’obligation
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d’autorisation prévue a ’annexe XIV elle-méme, conformément a I’article 58, paragraphe 2;
ou

c) si la date visée a I’article 58, paragraphe 1, point c), sous i), n’a pas été atteinte; ou

d) si la date visée a ’article 58, paragraphe 1, point c), sous i), a été atteinte et s’il a fait une
demande dix-huit mois avant cette date mais qu’aucune décision concernant la demande d’auto-
risation n’a encore été prise; ou

e) si, dans les cas ou la substance est mise sur le marché, cette utilisation a été autorisée a son uti-
lisateur en aval immédiat.

2. Les utilisateurs en aval peuvent utiliser une substance répondant aux criteres énoncés au para-
graphe 1, pour autant que son utilisation respecte les conditions d’une autorisation octroyée a cet effet
a un acteur situé en amont dans leur chaine d’approvisionnement.

3. Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables a I'utilisation de substances dans le cadre d’activités
de recherche et de développement scientifiques. L’annexe XIV précise si les paragraphes 1 et 2 sont
applicables aux activités de recherche et de développement axées sur les produits et les processus ainsi
que la quantité maximale qui en bénéficie.

4. Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables aux utilisations suivantes des substances:

a) les utilisations dans des produits phytopharmaceutiques relevant du champ d’application de la
directive 91/414/CEE;

b) les utilisations dans des produits biocides relevant du champ d’application de la directive
98/8/CE;

¢) les utilisations comme carburants couvertes par la directive 98/70/CE du Parlement européen
et du Conseil du 13 octobre 1998 concernant la qualité de 1’essence et des carburants diesel et
modifiant la directive 93/12/CEE du Conseil!;

d) les utilisations comme carburants et combustibles dans des installations de combustion mobiles
ou fixes de produits dérivés d’huiles minérales et les utilisations comme carburants et combus-
tibles dans des systemes fermés.

5. Dans le cas des substances qui sont soumises a autorisation uniquement parce qu’elles répondent
aux criteres énoncés a I’article 57, points a), b) ou c), ou parce qu’elles sont identifiées conformément
a larticle 57, point f), uniquement a cause de dangers pour la santé humaine, les paragraphes 1 et 2
du présent article ne sont pas applicables aux utilisations suivantes:

a) les utilisations dans des produits cosmétiques relevant du champ d’application de la directive
76/768/CEE;

b) les utilisations dans des matériaux destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires,
relevant du champ d’application du reglement (CE) No 1935/2004.

6. Les paragraphes 1 et 2 ne sont pas applicables a 1’utilisation de substances lorsque celles-ci sont
contenues dans des préparations:

a) pour les substances visées a ’article 57, points d), e) et f), en deca d’une limite de concentration
de 0,1% masse/masse (W/w);

b) pour I’ensemble des autres substances, en deca de la plus basse des limites de concentration
spécifiées par la directive 1999/45/CE ou I’annexe I de la directive 67/548/CEE qui donnent
lieu a la classification de la préparation comme dangereuse.

1 JO L 350 du 28.12.1998, p. 58. Directive modifiée par le reglement (CE) No 1882/2003.
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Article 57

Substances a inclure dans ’annexe XIV

Les substances suivantes peuvent étre incluses dans I’annexe XIV conformément a la procédure

prévue a I’article 58:

1.

a) les substances répondant aux criteres de classification comme substances cancérogenes, de caté-

gorie 1 ou 2, conformément a la directive 67/548/CEE;

b) les substances répondant aux criteres de classification comme substances mutagenes, de catégorie

1 ou 2, conformément a la directive 67/548/CEE;

c) les substances répondant aux criteres de classification comme substances toxiques pour la repro-

duction, de catégorie 1 ou 2, conformément a la directive 67/548/CEE,;

d) les substances qui sont persistantes, bioaccumulables et toxiques conformément aux criteres

énoncés a I’annexe XIII du présent reglement;

e) les substances qui sont trés persistantes et trés bioaccumulables, conformément aux criteres

énoncés a I’annexe XIII du présent réglement;

f) les substances — telles que celles possédant des propriétés perturbant le syst¢eme endocrinien ou

celles possédant des propriétés persistantes, bioaccumulables et toxiques ou trés persistantes et
trés bioaccumulables, qui ne remplissent pas les criteres visés aux points d) ou e) — pour lesquelles
il est scientifiquement prouvé qu’elles peuvent avoir des effets graves sur la santé humaine ou
I’environnement qui suscitent un niveau de préoccupation équivalent a celui suscité par 1’utilisa-
tion d’autres substances énumérées aux points a) a e) et qui sont identifiées, cas par cas, confor-
mément a la procédure prévue a I’article 59.

Article 58
Inclusion de substances dans ’annexe XIV

Lorsqu’il est décidé d’inclure dans I’annexe XIV des substances visées a I’article 57, la décision

est prise conformément a la procédure visée a 1’article 133, paragraphe 4. Pour chaque substance, cette
décision précise:

2.

a) I'identité de la substance, conformément a I’annexe VI, section 2;
b) la ou les propriétés intrinseques de la substance visée a I’article 57;
c¢) des dispositions transitoires:

1) la ou les dates a partir desquelles la mise sur le marché et I’utilisation de la substance sont
interdites, sauf si une autorisation est octroyée [ci-apres dénommées ,,date(s) d’expiration®]
qui devrait tenir compte, le cas échéant, du cycle de production spécifique pour cette
utilisation;

ii) une ou plusieurs dates précédant d’au moins dix-huit mois la ou les dates d’expiration, avant
lesquelles doivent étre recues les demandes si le demandeur souhaite continuer a utiliser la
substance ou a la mettre sur le marché pour certaines utilisations apres la ou les dates d’ex-
piration; la poursuite de ces utilisations est autorisée apres la date d’expiration jusqu’a ce
qu’il soit statué sur la demande d’autorisation;

d) le cas échéant, les périodes de révision pour certaines utilisations;

e) les utilisations ou catégories d’usages exemptées, le cas échéant, de 1’obligation d’autorisation
et les conditions éventuelles dont sont assorties les exemptions.

Des utilisations ou des catégories d’usages peuvent étre exemptées de 1’obligation d’autorisation,

a condition que, compte tenu de la législation communautaire spécifique existante, qui impose des
exigences minimales en ce qui concerne la protection de la santé humaine ou de 1’environnement en
cas d’utilisation de la substance, le risque soit bien maitrisé. Lors de 1’octroi d’une exemption, il est
notamment tenu compte du rapport existant entre le risque pour la santé humaine et 1’environnement
et la nature de la substance comme lorsque le risque est modifié par la forme physique.
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3. Avant de décider I’inclusion de substances dans I’annexe XIV, I’ Agence recommande, en tenant
compte de 1’avis du comité des Etats membres, 1’inclusion des substances prioritaires, en précisant
pour chaque substance les éléments énumérés au paragraphe 1. Normalement, la priorité est accordée
aux substances:

a) ayant des propriétés PBT ou vPvB; ou
b) ayant des applications fortement dispersives; ou
¢) produites en quantités importantes.

Le nombre de substances incluses dans I’annexe XIV et les dates fixées en application du para-
graphe 1 tiennent également compte de la capacité de I’Agence a traiter les demandes dans les délais
prévus. L’ Agence formule sa premiere recommandation concernant les substances a inclure en priorité
dans I’annexe XIV, au plus tard le ler juin 2009. L’Agence formule d’autres recommandations, au
moins tous les deux ans, en vue d’inclure d’autres substances dans 1’annexe XIV.

4. Avant de transmettre sa recommandation a la Commission, 1’ Agence la publie sur son site internet,
en indiquant clairement la date de publication et en tenant compte des articles 118 et 119 relatifs a
I’acces aux informations. Elle invite toutes les parties intéressées a soumettre, dans les trois mois sui-
vant la date de publication, des observations concernant notamment les utilisations qui devraient étre
exemptées de I’obligation d’autorisation.

L’Agence met a jour sa recommandation en tenant compte des commentaires regus.

5. Sous réserve du paragraphe 6, une substance incluse dans 1’annexe XIV n’est pas soumise a de
nouvelles restrictions en application de la procédure visée au titre VIII couvrant les risques qu’entraine
pour la santé humaine ou I’environnement 1’ utilisation de la substance, telle quelle ou contenue dans
une préparation ou un article, en raison de ses propriétés intrinseques, visées a I’annexe XIV.

6. Une substance inscrite a I’annexe XIV peut étre soumise a de nouvelles restrictions en application
de la procédure visée au titre VIII couvrant les risques qu’entraine pour la santé humaine ou 1’envi-
ronnement la présence de la substance dans un ou plusieurs articles.

7. Les substances dont toutes les utilisations ont été interdites en application du titre VIII ou par
d’autres actes législatifs communautaires ne sont pas incluses a I’annexe XIV ou sont retirées de
celle-ci.

8. Les substances qui, du fait de nouvelles informations, ne remplissent plus les criteres visés a
Particle 57 sont retirées de I’annexe XIV conformément a la procédure visée a I’article 133, para-
graphe 4.

Article 59
Identification des substances visées a I’article 57

1. La procédure prévue aux paragraphes 2 a 10 du présent article est applicable aux fins de I’identi-
fication des substances remplissant les criteres visés a 1’article 57 et de 1’établissement d’une liste de
substances identifiées en vue d’une inclusion a terme dans I’annexe XIV. L’ Agence indique les subs-
tances qui, sur cette liste, figurent dans son programme de travail conformément a 1’article 83, para-
graphe 3, point e).

2. La Commission peut demander a 1’Agence d’élaborer un dossier, conformément aux sections per-
tinentes de 1’annexe XV, pour les substances dont elle estime qu’elles répondent aux critéres énoncés
a larticle 57. Le dossier peut se limiter, le cas échéant, a une référence a une entrée dans 1’annexe I
de la directive 67/548/CEE. L’ Agence met ce dossier a la disposition des Etats membres.

3. Tout Etat membre peut élaborer un dossier conformément a I’annexe XV pour les substances dont
il estime qu’elles répondent aux criteres énoncés a I’article 57 et le transmettre a I’ Agence. Le dossier
peut se limiter, le cas échéant, a une référence a une entrée dans 1’annexe I de la directive 67/548/CEE.
L’Agence met ce dossier a la disposition des autres Etats membres dans un délai de trente jours a
compter de sa réception.
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4. L’Agence publie sur son site internet un avis indiquant qu’un dossier conforme aux prescriptions
de I’annexe XV a été élaboré pour la substance. L’Agence invite toutes les parties intéressées a sou-
mettre leurs informations a I’ Agence dans un délai fixé.

5. Dans les soixante jours suivant la diffusion, les autres Etats membres ou 1’Agence peuvent pré-
senter des observations relatives a 1’identification de la substance en ce qui concerne les criteres visés
a ’article 57 dans le dossier transmis a 1’ Agence.

6. Si I’Agence ne recoit ou n’émet aucune observation, elle inclut cette substance sur la liste visée
au paragraphe 1. L’ Agence peut inclure la substance dans les recommandations qu’elle formule confor-
mément a 1’article 58, paragraphe 3.

7. Apres avoir regu ou émis des observations, I’ Agence renvoie le dossier au comité des Etats mem-
bres dans les quinze jours suivant la fin de la période de soixante jours visée au paragraphe 5.

8. Si, dans les trente jours qui suivent le renvoi du dossier, le comité des Etats membres parvient a
un accord unanime sur I’identification, I’ Agence inclut cette substance sur la liste visée au paragraphe 1.
L’Agence peut inclure cette substance dans les recommandations qu’elle formule conformément a
I’article 58, paragraphe 3.

9. Sile comité des Etats membres ne parvient pas a un accord unanime, la Commission élabore un
projet de proposition sur I’identification de la substance dans les trois mois qui suivent la réception de
I’avis du comité des Etats membres. Une décision définitive concernant 1’identification de la substance
est prise conformément a la procédure visée a 1’article 133, paragraphe 3.

10. L’ Agence publie et met a jour sur son site internet la liste visée au paragraphe 1 dés qu’une décision
a été prise concernant I’inclusion d’une substance.

Chapitre 2 — Octroi des autorisations
Article 60
Octroi des autorisations

1. La Commission est compétente pour prendre des décisions concernant les demandes d’autorisation
conformément au présent titre.

2. Sans préjudice du paragraphe 3, une autorisation est octroyée si le risque que représente pour la
santé humaine ou pour I’environnement I’utilisation d’une substance en raison de ses propriétés intrin-
seques, visées a I’annexe XIV, est valablement maitrisé conformément a 1’annexe I, section 6.4, comme
le démontre le rapport sur la sécurité chimique du demandeur, en tenant compte de I’avis du comité
d’évaluation des risques visé a I’article 64, paragraphe 4, point a). Lors de I’octroi de 1’autorisation et
dans toutes les conditions que celle-ci impose, la Commission prend en compte tous les rejets, émis-
sions et pertes, en ce compris les risques découlant d’utilisations dispersives ou diffuses, connus au
moment de la décision.

La Commission ne prend pas en compte les risques qu’entraine pour la santé humaine I’ utilisation
d’une substance dans un dispositif médical régi par la directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin
1990 concernant le rapprochement des 1égislations des Etats membres relatives aux dispositifs médi-
caux implantables actifs!, la directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs
médicaux? ou la directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro’.

3. Le paragraphe 2 n’est pas applicable:

a) aux substances répondant aux criteres énoncés a 1’article 57, points a), b), ¢) ou f), pour les-
quelles il n’est pas possible de déterminer un seuil conformément a 1’annexe I, section 6.4;

1 JOL 189 du 20.7.1990, p. 17. Directive modifiée en dernier lieu par le reglement (CE) No 1882/2003.
2 JOL 169 du 12.7.1993, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par le reglement (CE) No 1882/2003.
3 JOL 331 du 7.12.1998, p. 1. Directive modifiée en dernier lieu par le réglement (CE) No 1882/2003.
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b) aux substances répondant aux criteres énoncés a ’article 57, points d) ou e);

¢) aux substances identifiées en vertu de I’article 57, point f), possédant des propriétés persistantes,
bioaccumulables et toxiques ou trés persistantes et trés bioaccumulables.

4. Lorsqu’une autorisation ne peut tre octroyée en application du paragraphe 2 ou pour les substances
énumérées au paragraphe 3, elle ne peut étre octroyée que s’il est démontré que les avantages socio-
économiques I’emportent sur les risques qu’entraine 1’utilisation de la substance pour la santé humaine
ou I’environnement et qu’il n’existe pas de substances ou de technologies de remplacement appropriées.
Cette décision est arrétée apres prise en compte de I’ensemble des éléments suivants et en tenant compte
de I'avis du comité d’évaluation des risques et du comité d’analyse socio-économique Vvisés a
I’article 64, paragraphe 4, points a) et b):
a) le risque 1ié aux utilisations de la substance ainsi que la pertinence et I’efficacité des mesures
de gestion des risques proposées;
b) les avantages socio-économiques découlant de son utilisation et les conséquences socio-écono-
miques d’un refus de I’autorisation, dont le demandeur ou d’autres parties intéressées doivent
apporter la preuve;

¢) I’analyse des solutions de remplacement proposées par le demandeur en application de I’article 62,
paragraphe 4, point e), ou le plan de remplacement proposé par le demandeur en application de
I’article 62, paragraphe 4, point f), et toute communication transmise par un tiers en application
de I’article 64, paragraphe 2;

d) les informations disponibles sur les risques pour la santé humaine ou 1’environnement que
d’éventuelles substances ou technologies de remplacement présentent pour la santé ou pour
I’environnement.

5. Lors de I’évaluation de la disponibilité de substances ou de technologies de substitution appro-
priées, tous les aspects pertinents sont pris en compte par la Commission, et notamment:

a) si le passage aux solutions de remplacement donnera lieu a une réduction des risques globaux
pour la santé humaine et I’environnement, compte tenu de la pertinence et de I’efficacité des
mesures de gestion des risques;

b) la faisabilité technique et économique de solutions de remplacement pour le demandeur.

6. Une utilisation n’est pas autorisée si I’autorisation constitue un assouplissement d’une restriction
énoncée a I’annexe XVIL

7. Une autorisation n’est octroyée que si la demande est introduite conformément aux prescriptions
de I’article 62.

8. Les autorisations sont soumises a une période limitée de réexamen, sans préjudice de toute décision
concernant une future période de réexamen, et sont normalement assorties de conditions, y compris un
suivi. La durée de la période limitée de réexamen d’une autorisation est déterminée cas par cas en
tenant compte de toutes les informations pertinentes, y compris, le cas échéant, les éléments énumérés
au paragraphe 4, points a) a d).

9. L’autorisation précise:
a) la ou les personnes a qui elle est octroyée;
b) I’identité de la ou des substances;
¢) la ou les utilisations pour lesquelles 1’autorisation est octroyée;
d) les conditions dont I’autorisation est éventuellement assortie;
e) la période limitée de révision;
f) I’éventuel suivi.
10. Nonobstant les éventuelles conditions dont peut étre assortie une autorisation, le titulaire de celle-

ci veille a ce que 1’exposition soit réduite a un niveau aussi faible qu’il est techniquement et pratique-
ment possible.
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Article 61
Révision des autorisations

1. Les autorisations octroyées conformément a 1’article 60 sont considérées comme valables jusqu’a
ce que la Commission décide de modifier ou de retirer 1’autorisation dans le cadre d’une révision, pour
autant que le titulaire de 1’autorisation introduise un rapport de révision au moins dix-huit mois avant
I’expiration de la période limitée de révision. Au lieu de présenter a nouveau tous les éléments de la
demande initiale relative a ’autorisation en vigueur, le titulaire d’une autorisation peut se limiter a

communiquer le numéro attribué a celle-ci, sous réserve des deuxiéme, troisieme et quatricme
alinéas.

Le titulaire d’une autorisation octroyée conformément a I’article 60 présente une version mise a
jour de I’analyse des solutions de remplacement visée a 1’article 62, paragraphe 4, point e), ainsi que,
le cas échéant, des informations relatives aux activités pertinentes de recherche et de développement
du demandeur, et de tout plan de remplacement présenté en application de 1’article 62, paragraphe 4,
point f). S’il ressort de la version mise a jour de I’analyse des solutions de remplacement qu’une solution
de remplacement appropriée est disponible compte tenu des éléments de 1’article 60, paragraphe 5, il
présente un plan de remplacement prévoyant un calendrier des actions proposées par le demandeur. Si
le titulaire ne peut démontrer la maitrise valable du risque, il soumet également une version mise a
jour de I’analyse socio-économique contenue dans la premiere demande.

S’il peut désormais démontrer la maitrise valable du risque, il soumet une version mise a jour du
rapport sur la sécurité chimique.

Si un ou plusieurs autres éléments de la demande initiale ont changé, il en soumet également une
version mise a jour.

Lorsque des informations mises a jour sont présentées en application du présent paragraphe, la
décision de modifier ou de retirer I’autorisation dans le cadre de la révision est adoptée, mutatis mutan-
dis, conformément a la procédure visée a I’article 64.

2. Les autorisations peuvent étre révisées a tout moment si:

a) les circonstances dans lesquelles 1”autorisation initiale a été octroyée ont changé de telle maniere
que le risque pour la santé humaine ou pour I’environnement, ou 1I’impact socio-économique
s’en trouvent affectés; ou

b) de nouvelles informations sur d’éventuelles substances de remplacement sont disponibles.

La Commission fixe un délai raisonnable dans lequel le ou les titulaires de I’autorisation peuvent
soumettre des informations supplémentaires nécessaires au réexamen, et indique a quel moment elle
statuera conformément a ’article 64.

3. Dans sa décision de réexamen, la Commission peut, si le contexte a changé et en tenant compte
du principe de proportionnalité, modifier 1’autorisation ou la retirer si, dans le nouveau contexte, cette
autorisation n’avait pas été octroyée ou si des solutions de remplacement appropriées, en application
de I’article 60, paragraphe 5, sont désormais disponibles. Dans ce dernier cas, la Commission demande
au titulaire de I’autorisation de présenter un plan de remplacement s’il ne 1’a pas encore fait dans le
cadre de sa demande ou de sa mise a jour.

En cas de risque grave et immédiat pour la santé humaine ou I’environnement, la Commission
peut suspendre 1’autorisation dans l’attente d’un réexamen, en tenant compte du principe de
proportionnalité.

4. Si une norme de qualité environnementale visée dans la directive 96/61/CE n’est pas respectée,
les autorisations octroyées pour I'utilisation de la substance concernée peuvent faire 1’objet d’un
réexamen.

5. Si les objectifs environnementaux visés a I’article 4, paragraphe 1, de la directive 2000/60/CE ne
sont pas réalisés, les autorisations octroyées pour ’utilisation de la substance concernée dans le bassin
hydrographique en question peuvent faire 1’objet d’un réexamen.
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Si une utilisation d’une substance est, par la suite, interdite ou restreinte d’une quelconque maniere

par le reglement (CE) No 850/2004 du Parlement européen et du Conseil du 29 avril 2004 concernant
les polluants organiques persistants!, la Commission retire I’autorisation pour cette utilisation.

1.

2.

Article 62
Demandes d’autorisation
Les demandes d’autorisation sont adressées a I’ Agence.

Les demandes d’autorisation peuvent étre introduites par le ou les fabricants, I’importateur ou les

importateurs et/ou I’utilisateur ou les utilisateurs en aval de la substance. Elles peuvent étre présentées
par une ou plusieurs personnes.

3.

Les demandes peuvent étre déposées pour une ou plusieurs substances qui répondent a la définition

d’un groupe de substances au sens de ’annexe XI, section 1.5, et pour une ou plusieurs utilisations.
Elles peuvent porter sur I'utilisation ou les utilisations propres du demandeur et/ou sur des utilisations
pour lesquelles il entend mettre la substance sur le marché.

4.

6.

Une demande d’autorisation contient les éléments suivants:

a) I’identité de la ou des substances, conformément a 1’annexe VI, section 2;

b) le nom et les coordonnées de la personne ou des personnes qui introduisent la demande;

¢) une demande d’autorisation, précisant 1’utilisation ou les utilisations pour lesquelles 1’autorisa-
tion est demandée et couvrant 1’utilisation de la substance dans des préparations et/ou, le cas
échéant, son incorporation dans des articles;

d) sauf's’il a déja été présenté dans le cadre de I’enregistrement, un rapport sur la sécurité chimique,
établi conformément a 1’annexe I couvrant les risques qu’entraine pour la santé humaine et/ou
I’environnement I’ utilisation de la ou des substances en raison des propriétés intrinseques visées
a I’annexe XIV;

e) une analyse des solutions de remplacement, examinant les risques qu’elles comportent, ainsi
que leur faisabilité technique et économique et comprenant, le cas échéant, des informations sur
les activités pertinentes de recherche et de développement du demandeur;

f) lorsque I’analyse visée au point e) indique que des solutions de remplacement appropriées sont
disponibles compte tenu des éléments de I’article 60, paragraphe 5, un plan de remplacement
prévoyant un calendrier des actions proposées par le demandeur.

La demande peut inclure les éléments suivants:
a) une analyse socio-économique réalisée conformément a 1’annexe XVI;
b) une justification pour ne pas prendre en compte les risques pour la santé humaine et 1I’environ-
nement générés par:
i) les émissions d’une substance a partir d’une installation pour laquelle une autorisation a été
octroyée conformément a la directive 96/61/CE; ou

ii) les rejets d’une substance a partir d’une source ponctuelle, régis par une exigence de régle-
mentation préalable visée a I’article 11, paragraphe 3, point g), de la directive 2000/60/CE
et par des actes 1égislatifs adoptés en application de I’article 16 de ladite directive.

La demande ne comprend pas les risques qu’entraine pour la santé humaine 1’utilisation d’une

substance dans un dispositif médical régi par les directives 90/385/CEE, 93/42/CEE ou 98/79/CE.

7.

Toute demande d’autorisation est accompagnée de la redevance visée au titre IX.

1

JO L 158 du 30.4.2004, p. 7, rectifié au JO L 229 du 29.6.2004, p. 5. Réglement modifié par le reglement (CE) No 1195/2006
du Conseil JO L 217 du 8.8.2006, p. 1).
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Article 63
Demandes d’autorisation ultérieures

1. Si une demande a été introduite en vue de I'utilisation d’une substance, un demandeur ultérieur
peut faire référence aux parties pertinentes de la demande antérieure présentées conformément a 1’ ar-
ticle 62, paragraphe 4, points d), e) et f), et a I’article 62, paragraphe 5, point a), a condition que le

demandeur ultérieur soit autorisé par le demandeur antérieur a faire référence a ces parties de la
demande.

2. Si une autorisation a été octroyée en vue de 'utilisation d’une substance, un demandeur ultérieur
peut faire référence aux parties pertinentes de la demande précédente du titulaire présentées confor-
mément a l’article 62, paragraphe 4, points d), e) et f), et a ’article 62, paragraphe 5, point a), a
condition que le demandeur ultérieur soit autorisé par le titulaire de I’autorisation a faire référence a
ces parties de la demande.

3. Avant de faire référence a une demande antérieure en application des paragraphes 1 et 2, le deman-
deur ultérieur met a jour, au besoin, les informations de la premiere demande.

Article 64
Procédure d’adoption des décisions d’autorisation

1. L’Agence confirme la date de réception de la demande. Le comité d’évaluation des risques et le
comité d’analyse socio-économique de 1’ Agence rendent leurs projets d’avis dans les dix mois suivant
la date de réception de la demande.

2. L’Agence publie sur son site internet, en tenant compte des articles 118 et 119 relatifs a ’acces
aux informations, des informations générales relatives aux utilisations sur lesquelles portent les de-
mandes regues et au réexamen d’autorisations et fixe le délai dans lequel les tiers intéressés peuvent
présenter des informations sur des substances ou des technologies de remplacement.

3. Lorsqu’il élabore son avis, chacun des comités visés au paragraphe 1 controle d’abord que la
demande comprend I’ensemble des informations pertinentes visées a I’article 62 dont il doit disposer
pour s’acquitter de sa tiche. Le cas échéant, les comités font, apres s’étre consultés, une demande
commune au demandeur I’invitant a fournir des informations supplémentaires pour mettre la demande
en conformité avec les prescriptions de I’article 62. Le comité d’analyse socio-économique peut, s’il
I’estime nécessaire, demander au demandeur ou a des tiers de présenter dans un délai donné des infor-
mations complémentaires sur les éventuelles substances ou technologies de remplacement. Chaque
comité prend également en compte toute information communiquée par des tiers.

4. Les projets d’avis comprennent les éléments suivants:

a) comité d’évaluation des risques: une évaluation du risque qu’entrainent pour la santé humaine
et/ou I’environnement I’utilisation ou les utilisations de la substance, ainsi que le caractere
approprié et I’efficacité des mesures de gestion des risques, telles qu’elles sont décrites dans la
demande et, le cas échéant, une évaluation des risques qu’entrainent les éventuelles solutions
de remplacement;

b) comité d’analyse socio-économique: une évaluation des facteurs socio-économiques et de la
disponibilité, du caractere approprié et de la faisabilité technique des solutions de remplacement
liés a I'utilisation ou aux utilisations de la substance, telles qu’elles sont décrites dans la
demande, lorsque cette derniere est faite conformément a 1’article 62, et la contribution de tout
tiers soumise conformément au paragraphe 2 du présent article.

5. L’Agence transmet ces projets d’avis au demandeur avant la fin du délai visé au paragraphe 1.
Dans le mois qui suit la réception du projet d’avis, le demandeur peut faire savoir par écrit qu’il sou-
haite présenter des observations. Le projet d’avis est réputé avoir été regu sept jours apres son envoi
par I’ Agence.
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Si le demandeur ne souhaite pas présenter d’observations, 1’Agence transmet les avis a la
Commission, aux Etats membres et au demandeur dans les quinze jours suivant la fin de la période au
cours de laquelle le demandeur peut présenter des observations ou dans les quinze jours suivant la
réception d’une communication du demandeur, indiquant que ce dernier ne souhaite pas présenter
d’observations.

Le demandeur qui souhaite présenter des observations adresse son argumentation écrite a I’ Agence
dans les deux mois suivant la réception du projet d’avis. Les comités examinent les observations et
adoptent leurs avis définitifs dans les deux mois suivant la réception de I’argumentation écrite, en tenant
compte de cette derniere le cas échéant. Dans un nouveau délai de quinze jours, I’ Agence communique
les avis, accompagnés de 1’argumentation écrite, a la Commission, aux Etats membres et au
demandeur.

6. L’Agence détermine, conformément aux articles 118 et 119, quelles parties de ses avis et des pieces
qui y sont éventuellement annexées devraient étre publiées sur son site internet.

7. Dans le cas visé a I’article 63, paragraphe 1, I’ Agence traite les demandes conjointement, a condi-
tion que les délais applicables a la premi¢re demande puissent étre respectés.

8. La Commission élabore un projet de décision d’autorisation dans les trois mois suivant la réception
des avis de 1I’Agence. Une décision définitive d’octroi ou de refus de I’autorisation est arrétée confor-
mément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 3.

9. Des résumés des décisions de la Commission, y compris le numéro de 1’autorisation et les raisons
de la décision, notamment lorsqu’il existe des solutions de remplacement appropriées, sont publiés au
Journal officiel de I’Union européenne et sont accessibles au public dans une base de données mise
en place et tenue a jour par I’Agence.

10. Dans le cas visé a I’article 63, paragraphe 2, le délai visé au paragraphe 1 du présent article est
ramené a cinq mois.

Chapitre 3 — Autorisations dans la chaine d’approvisionnement
Article 65
Obligation des titulaires d’autorisations

Les titulaires d’une autorisation ainsi que les utilisateurs en aval visés a Iarticle 56, paragraphe 2,
qui mettent la substance dans une préparation mentionnent le numéro de 1’autorisation sur I’étiquette
avant de mettre la substance ou une préparation contenant la substance sur le marché en vue d’une
utilisation autorisée, sans préjudice des directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et ce dés que le numéro
de I’autorisation a été rendu public conformément a 1’article 64, paragraphe 9.

Article 66
Utilisateurs en aval
1. Les utilisateurs en aval qui utilisent une substance conformément a ’article 56, paragraphe 2,
adressent une notification a 1’Agence dans les trois mois suivant la premiere livraison de la
substance.
2. L’Agence met en place et tient a jour un registre des utilisateurs en aval qui lui ont adressé une

notification conformément au paragraphe 1. Elle donne acces a ce registre aux autorités compétentes
des Etats membres.
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TITRE VIII

RESTRICTIONS

applicables a la fabrication, a la mise sur le marché et a I’utili-
sation de certaines substances et préparations dangereuses et
de certains articles dangereux

Chapitre 1 — Généralités
Article 67
Dispositions générales

1. Une substance, telle quelle ou contenue dans une préparation ou un article, qui fait I’objet d’une
restriction au titre de I’annexe XVII, n’est pas fabriquée, mise sur le marché ou utilisée tant qu’elle ne
respecte pas les conditions prévues par ladite restriction. Cette disposition n’est pas applicable a la
fabrication, a la mise sur le marché et a 1’utilisation d’une substance dans le cadre d’activités de re-
cherche et de développement scientifiques. L’annexe X VII précise si la restriction n’est pas applicable
aux activités de recherche et de développement axées sur les produits et les processus ainsi que la
quantité maximale qui en bénéficie.

2. Le paragraphe 1 n’est pas applicable a 1’utilisation des substances dans des produits cosmétiques
définis dans la directive 76/768/CEE en ce qui concerne les restrictions relatives aux risques pour la
santé humaine dans le cadre du champ d’application de ladite directive.

3. Jusqu’au ler juin 2013, un Etat membre peut maintenir des restrictions existantes plus strictes en
ce qui concerne I’annexe XVII applicables a la fabrication, a la mise sur le marché ou a I’utilisation

d’une substance, a condition que ces restrictions aient été notifiées conformément au traité. La
Commission établit et publie un inventaire de ces restrictions, au plus tard le ler juin 2009.

Chapitre 2 — La procédure de restriction
Article 68
Instauration de nouvelles restrictions et modification de restrictions existantes

1. Quand la fabrication, I’utilisation ou la mise sur le marché de substances entrainent pour la santé
humaine ou I’environnement un risque inacceptable qui nécessite une action au niveau communautaire,
I’annexe XVII est modifiée conformément a la procédure visée a 1’article 133, paragraphe 4, par
I’adoption de nouvelles restrictions ou par la modification des restrictions existantes, prévues a 1’an-
nexe XVII, applicables a la fabrication, a 1’utilisation ou a la mise sur le marché de substances telles
quelles ou contenues dans des préparations ou des articles, conformément a la procédure visée aux
articles 69 a 73. Toute décision de ce type prend en compte I’impact socio-économique, y compris
I’existence de solutions de remplacement.

Le premier alinéa n’est pas applicable a I’utilisation d’une substance comme intermédiaire isolé
restant sur le site.

2. Dans le cas d’une substance telle quelle ou contenue dans une préparation ou un article répondant
aux criteres de classification comme cancérogenes, mutagenes ou toxiques pour la reproduction, de
catégories 1 ou 2, et pouvant étre utilisée par les consommateurs et dont la Commission propose de
restreindre I’ utilisation par le consommateur, I’annexe X VII est modifiée conformément a la procédure
visée a D’article 133, paragraphe 4. Les articles 69 a 73 ne sont pas applicables.

Article 69
Elaboration d’une proposition

1. Sila Commission estime que la fabrication, la mise sur le marché ou 1’utilisation d’une substance,
telle quelle ou contenue dans une préparation ou un article, entraine pour la santé humaine ou pour
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I’environnement un risque qui n’est pas valablement maitrisé et qui nécessite une action, elle invite
I’ Agence a élaborer un dossier conforme aux prescriptions de 1’annexe XV.

2. Apres la date visée a I’article 58, paragraphe 1, point c), sous i), pour une substance figurant a
I’annexe XIV, I’Agence examine si 1'utilisation de cette substance dans des articles entraine pour la
santé humaine ou pour 1’environnement un risque qui n’est pas valablement maitrisé. Si 1’Agence
estime que le risque n’est pas valablement maitrisé, elle élabore un dossier conforme aux prescriptions
de I’annexe XV.

3. Dans les douze mois qui suivent la réception de la demande de la Commission visée au paragraphe 1,
s’il ressort de ce dossier qu’une action au niveau communautaire, allant au-dela des mesures déja mises
en place, est nécessaire, I’Agence propose des restrictions en vue d’engager la procédure de
restriction.

4. Siun Etat membre estime que la fabrication, la mise sur le marché ou I’ utilisation d’une substance,
telle quelle ou contenue dans une préparation ou un article, entraine pour la santé humaine ou I’envi-
ronnement un risque qui n’est pas valablement maitrisé et qui nécessite une action, il notifie a I’Agence
qu’il propose d’élaborer un dossier conforme aux prescriptions des sections pertinentes de I’an-
nexe XV. Si la substance ne figure pas sur la liste tenue par I’Agence visée au paragraphe 5 du présent
article, ’Etat membre €élabore un dossier conforme aux prescriptions de I’annexe XV dans les douze
mois suivant la notification a I’Agence. S’il ressort de ce dossier qu’une action au niveau communau-
taire, allant au-dela des mesures déja mises en place, est nécessaire, I’Etat membre soumet le dossier
a I’Agence dans le format défini a I’annexe XV, en vue d’engager la procédure de restriction.

L’ Agence ou les Etats membres font référence a tout dossier, a tout rapport sur la sécurité chimique
ou a toute évaluation des risques soumis a I’Agence ou a I’Etat membre au titre du présent reglement.
IIs se réferent également a toute évaluation des risques pertinente présentée aux fins d’autres réglements
ou directives communautaires. A cet effet, d’autres organismes, tels que des agences, institués en vertu
du droit communautaire et investis d’une mission similaire, fournissent sur demande des informations
a I’Agence ou a I’Etat membre concerné.

Le comité d’évaluation des risques et le comité d’analyse socio-économique contrdlent si le dossier
présenté est conforme aux prescriptions de 1’annexe XV. Dans un délai de trente jours suivant la
réception du dossier, le comité concerné fait savoir a I’Agence ou a I’Etat membre proposant des res-
trictions si le dossier est jugé conforme. En cas de non-conformité, les raisons en sont communiquées
par écrit a I’ Agence ou a I’Etat membre dans les quarante-cing jours qui suivent la réception. L.’ Agence
ou I’Etat membre assurent la conformité du dossier dans les soixante jours suivant la date de réception
des raisons communiquées par les comités, sans quoi il est mis fin a la procédure appliquée au titre du
présent chapitre. L’ Agence rend immédiatement publique 1’intention de la Commission ou d’un Etat
membre d’entamer une procédure de restriction pour une substance et informe ceux qui ont déposé un
enregistrement pour cette substance.

5. L’Agence tient a jour une liste des substances pour lesquelles 1’élaboration d’un dossier conforme
aux prescriptions de I’annexe XV par I’Agence ou par un Etat membre est prévue ou en cours aux fins
d’une proposition de restriction. Si une substance est sur la liste, aucun autre dossier de ce type n’est
préparé. Si un Etat membre ou 1’Agence proposent qu’une restriction existante figurant a 1’an-
nexe XVII soit réexaminée, une décision fondée sur des preuves présentées par I’Etat membre ou par
I’ Agence concernant I’opportunité de ce réexamen est prise conformément a la procédure visée a I’ar-
ticle 133, paragraphe 2.

6. Sans préjudice des articles 118 et 119, I’ Agence publie sans tarder sur son site internet I’ensemble
des dossiers conformes a 1’annexe XV, y compris les restrictions proposées conformément aux para-
graphes 3 et 4 du présent article, en indiquant clairement la date de publication. Elle invite toutes les
parties intéressées a lui communiquer, individuellement ou conjointement, dans les six mois suivant
la date de publication:

a) des observations sur les dossiers et les restrictions proposées;

b) une analyse socio-économique, ou toute information pouvant contribuer a une analyse socio-
économique des restrictions proposées, portant sur les avantages et les inconvénients desdites
restrictions. Cette analyse est conforme aux prescriptions de I’annexe XVI.
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Article 70
Avis de ’Agence — Comité d’évaluation des risques

Dans les neuf mois suivant la date de publication visée a I’article 69, paragraphe 6, le comité d’éva-
luation des risques rend un avis sur 1’opportunité des restrictions proposées en vue de la réduction des
risques pour la santé humaine et/ou I’environnement, en se fondant sur I’examen des éléments perti-
nents du dossier. L’avis tient compte du dossier de I’Etat membre ou du dossier préparé par I’Agence
a la demande de la Commission et des observations formulées par les parties intéressées conformément
a D’article 69, paragraphe 6, point a).

Article 71
Avis de I’Agence — Comité d’analyse socio-économique

1. Dans les douze mois suivant la date de publication visée a I’article 69, paragraphe 6, le comité
d’analyse socio-économique rend un avis sur les restrictions proposées, en se fondant sur I’examen des
éléments pertinents du dossier et I’impact socio-économique. Il élabore un projet d’avis sur les restric-
tions proposées et leur impact socio-économique, en tenant compte des éventuelles analyses ou infor-
mations communiquées conformément a 1’article 69, paragraphe 6, point b). L’ Agence publie sans
tarder le projet d’avis sur son site internet. Elle invite les parties intéressées a présenter leurs observa-
tions sur le projet d’avis dans les soixante jours suivant la publication du projet d’avis.

2. Lecomité d’analyse socio-économique adopte son avis sans tarder en tenant compte, le cas échéant,
d’autres observations recues avant I’expiration du délai fixé. L’avis tient compte des observations et
des analyses socio-économiques présentées par des parties intéressées conformément a ’article 69,
paragraphe 6, et au paragraphe 1 du présent article.

3. Lorsque I’avis du comité d’évaluation des risques s’écarte notablement des restrictions proposées,
I’ Agence peut proroger de quatre-vingt-dix jours au maximum le délai dont dispose le comité d’analyse
socio-économique pour rendre son avis.

Article 72
Soumission d’un avis a la Commission

1. L’Agence soumet sans tarder a la Commission les avis rendus par le comité d’évaluation des
risques et le comité d’analyse socio-économique sur les restrictions proposées pour des substances,
telles quelles ou contenues dans des préparations ou des articles. Si I’'un des comités, ou les deux, ne
rendent pas d’avis dans le délai visé a I’article 70 et a I’article 71, paragraphe 1, I’Agence en informe
la Commission, en en précisant les raisons.

2. Sans préjudice des articles 118 et 119, I’Agence publie sans tarder les avis des deux comités sur
son site internet.

3. L’Agence transmet, sur demande, a la Commission et/ou a I’Etat membre 1’ensemble des docu-
ments et des éléments qui lui ont été présentés ou qu’elle a examinés.

Article 73
Décision de la Commission

1. Lorsque les conditions prévues a I’article 68 sont remplies, la Commission élabore un projet de
modification de I’annexe XVII, a la premiere des deux échéances suivantes: dans les trois mois suivant
la réception de 1’avis du comité d’analyse socio-économique ou dans les trois mois suivant 1’expiration
du délai fixé en application de ’article 71, si le comité ne rend pas d’avis.

Si le projet de modification s’écarte de la proposition initiale ou s’il ne tient pas compte des avis
de I’Agence, la Commission y joint une explication circonstanciée des raisons de cette divergence.
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2. Une décision finale est prise conformément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 4. La
Commission transmet le projet de modification aux Etats membres, au plus tard quarante-cinq jours
avant le vote.

TITRE IX
REDEVANCES ET DROITS
Article 74
Redevances et droits

1. Les redevances exigées au titre de 1’article 6, paragraphe 4, de I’article 7, paragraphes 1 et 5, de
I’article 9, paragraphe 2, de I’article 11, paragraphe 4, de Iarticle 17, paragraphe 2, de I’article 18,
paragraphe 2, de I’article 19, paragraphe 3, de I’article 22, paragraphe 5, de I’article 62, paragraphe 7,
et de I’article 92, paragraphe 3, sont définies dans un réglement de la Commission adopté conformé-
ment a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 3, au plus tard le ler juin 2008.

2. 1Tl n’est pas nécessaire de payer une redevance pour I’enregistrement d’une substance dans une
quantité comprise entre 1 et 10 tonnes lorsque le dossier d’enregistrement comprend 1’ensemble des
informations visées a 1’annexe VII.

3. La structure et le montant des redevances visées au paragraphe 1 prennent en compte les activités
que 1’Agence et les autorités compétentes doivent effectuer au titre du présent reglement et sont fixés
a un niveau qui permet de garantir que les recettes qui en proviennent, combinées aux autres recettes
de I’ Agence conformément a I’article 96, paragraphe 1, sont suffisantes pour couvrir les cofits des ser-
vices fournis. Les redevances fixées pour I’enregistrement prennent en compte les activités qui peuvent
étre effectuées en application du titre VI.

Dans le cas de I'article 6, paragraphe 4, de I’article 7, paragraphes 1 et 5, de I’article 9, para-
graphe 2, de larticle 11, paragraphe 4, de I’article 17, paragraphe 2, et de 1’article 18, paragraphe 2,
la structure et le montant des redevances prennent en compte la fourchette de quantité de la substance
enregistrée.

Dans tous les cas, une redevance réduite est fixée pour les PME.

Dans le cas de I’article 11, paragraphe 4, la structure et le montant des redevances prennent en
compte le fait que les informations ont été soumises conjointement ou séparément.

Dans le cas d’une demande présentée au titre de I’article 10, point a), sous xi), la structure et le
montant des redevances prennent en compte les activités que I’ Agence doit effectuer pour évaluer les
raisons invoquées.

4. Le reglement visé au paragraphe 1 précise les circonstances dans lesquelles une partie des rede-
vances sera transférée a 1’autorité compétente de 1’Etat membre concerné.

5. L’Agence peut percevoir des droits en échange d’autres services qu’elle fournit.

*

TITRE X
I’AGENCE
Article 75
Institution et réexamen

1. Tlestinstitué une Agence européenne des produits chimiques aux fins de la gestion et, dans certains
cas, de la mise en oeuvre des aspects techniques, scientifiques et administratifs du présent reglement
et en vue d’en garantir la cohérence au niveau communautaire.
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2. L’Agence fait I’objet d’un réexamen, au plus tard le ler juin 2012.
Article 76
Composition

1. L’Agence se compose:
a) d’un conseil d’administration, qui exerce les fonctions définies a ’article 78;
b) d’un directeur exécutif, qui exerce les fonctions définies a 1’article 83;

¢) d’'un comité d’évaluation des risques, qui est chargé d’élaborer les avis de I’Agence sur les
évaluations, les demandes d’autorisation, les propositions de restrictions, les propositions de
classification et d’étiquetage présentées en application du titre XI et toute autre question résul-
tant de la mise en oeuvre du présent reglement concernant les risques pour la santé humaine ou
I’environnement;

d) d’un comité d’analyse socio-économique, qui est chargé d’élaborer les avis de I’ Agence sur les
demandes d’autorisation, les propositions de restrictions et toute autre question résultant de la
mise en oeuvre du présent reglement en ce qui concerne 1I’impact socio-économique d’une action
l1égislative éventuelle concernant les substances;

e) d’un comité des Etats membres, qui est chargé de résoudre les éventuelles divergences de vues
sur les projets de décision proposés par 1’Agence ou les Etats membres en application du
titre VI ainsi que sur les propositions d’identification de substances extrémement préoccupantes
a soumettre a la procédure d’autorisation, en application du titre VII;

f) d’un forum d’échange d’informations sur la mise en oeuvre (ci-apres dénommé ,,le forum*),
qui coordonne un réseau d’autorités des Etats membres chargées de la mise en oeuvre du présent
reglement;

g) d’un secrétariat, qui travaille sous la direction du directeur exécutif, assure un soutien technique,
scientifique et administratif aux comités et au forum et veille & une coordination appropriée
entre ceux-ci. Il effectue également les activités demandées a 1’ Agence dans le cadre des pro-
cédures d’enregistrement préalable, d’enregistrement et d’évaluations, ainsi que dans le cadre
de I’élaboration d’orientations, de la mise a jour de la base de données et de la fourniture
d’informations;

h) d’une chambre de recours, qui statue sur les recours formés contre les décisions prises par
I’ Agence.
2. Les comités visés au paragraphe 1, points c), d) et e) (ci-apres dénommés ,,les comités*) et le forum
peuvent établir des groupes de travail. A cet effet, ils adoptent, conformément a leur réglement intérieur,
des dispositions précises en vue de déléguer certaines taches a ces groupes de travail.

3. S’ils le jugent opportun, les comités et le forum peuvent s’adresser a des sources d’expertise
appropriées pour solliciter des conseils sur des questions importantes de nature scientifique ou éthique
générale.

Article 77
Téches

1. L’Agence fournit aux Etats membres et aux institutions de la Communauté les meilleurs conseils
scientifiques et/ou techniques possibles sur les questions relatives aux produits chimiques qui relevent
de sa compétence et qui lui sont soumises conformément aux dispositions du présent réglement.

2. Les taches du secrétariat sont les suivantes:

a) exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre II, et notamment faciliter
I’enregistrement efficace des substances importées, conformément aux obligations commer-
ciales internationales de la Communauté a 1’égard des pays tiers;

b) exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre III;
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exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre VI;
exécuter les taches qui lui sont assignées en application du titre VIII;

mettre en place et tenir a jour une ou plusieurs bases de données contenant des informations
sur toutes les substances enregistrées, 1’inventaire des classifications et des étiquetages, ainsi
que la liste harmonisée des classifications et des étiquetages. Il met les informations visées a
I’article 119, paragraphes 1 et 2, dans la ou les bases de données gratuites accessibles au public
sur I’internet, sauf lorsqu’une demande présentée au titre de I’article 10, point a), sous xi), est
jugée fondée. Sur demande, I’ Agence met a disposition d’autres informations contenues dans
les bases de données conformément a I’article 118;

mettre a la disposition du public des informations sur les évaluations dont des substances font
ou ont fait I’objet dans les quatre-vingt-dix jours suivant la réception des informations par
I’ Agence, conformément a I’article 118, paragraphe 1;

fournir, le cas échéant, des orientations et des outils techniques et scientifiques pour assurer
une bonne mise en oeuvre du présent reglement, en particulier pour assister 1I’élaboration des
rapports sur la sécurité chimique (conformément a I’article 14, a I’article 31, paragraphe 1, et
a I’article 37, paragraphe 4), et I’application de ’article 10, point a), sous viii), de Iarticle 11,
paragraphe 3, et de ’article 19, paragraphe 2, et fournir des orientations techniques et scien-
tifiques aux producteurs et aux importateurs d’articles pour I’application de ’article 7;

fournir aux autorités compétentes des Etats membres des orientations techniques et scien-
tifiques concernant la mise en oeuvre du présent réglement et apporter un soutien aux services
d’assistance technique établis par les Etats membres en application du titre XIII;

fournir des orientations aux parties intéressées ainsi qu’aux autorités compétentes des Etats
membres sur la communication au public d’informations sur les risques et 1’utilisation, en toute
sécurité, de substances telles quelles ou contenues dans des préparations ou des articles;

fournir conseil et assistance aux fabricants et aux importateurs enregistrant une substance
conformément a I’article 12, paragraphe 1;

élaborer des informations explicatives sur le présent reglement a 1’intention d’autres parties
intéressées;

apporter, a la demande de la Commission, un soutien technique et scientifique aux initiatives
destinées a améliorer la coopération entre la Communauté, ses Etats membres, les organisa-
tions internationales et les pays tiers sur des questions scientifiques et techniques ayant trait a
la sécurité des substances; participer activement aux activités d’assistance technique et de
renforcement des capacités en vue d’une bonne gestion des substances dans les pays en
développement;

tenir un manuel des décisions et des avis fondés sur les conclusions du comité des Etats mem-
bres concernant I’interprétation et la mise en oeuvre du présent reglement;

notifier les décisions prises par I’ Agence;

fournir des formats pour la soumission des informations a I’ Agence.

Les taches des comités sont les suivantes:

a)
b)

)

exécuter les taches qui leur sont assignées en application des titres VI a XI;

apporter, a la demande du directeur exécutif, un soutien technique et scientifique aux initiatives
destinées a améliorer la coopération entre la Communauté, ses Etats membres, les organisations
internationales et les pays tiers sur des questions scientifiques et techniques ayant trait a la
sécurité des substances; participer activement aux activités d’assistance technique et de renfor-
cement des capacités en vue d’une bonne gestion des substances dans les pays en
développement;

élaborer, a la demande du directeur exécutif, des avis sur tout autre aspect concernant la sécurité
des substances, telles quelles ou contenues dans des préparations ou des articles.

Les tiches du forum sont les suivantes:

a)

diffuser les bonnes pratiques et attirer 1’attention sur des problémes qui se posent au niveau
communautaire;
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b) proposer, coordonner et évaluer des projets de mise en oeuvre harmonisée et des inspections
conjointes;
c¢) coordonner les échanges d’inspecteurs;

d) identifier des stratégies de mise en oeuvre, ainsi que des meilleures pratiques en matiere de mise
en oeuvre;

e) élaborer des méthodes de travail et des outils a I’intention des inspecteurs locaux;
f) définir une procédure électronique d’échange d’informations;

g) assurer la liaison avec I’industrie, en tenant particulierement compte des besoins particuliers des
PME, et avec d’autres parties intéressées, y compris, le cas échéant, les organisations interna-
tionales compétentes;

h) examiner les propositions de restriction en vue d’émettre un avis sur leur applicabilité.
Article 78
Attributions du conseil d’administration

Le conseil d’administration nomme le directeur exécutif conformément a 1’article 84 et désigne un
comptable conformément a I’article 43 du reglement (CE, Euratom) No 2343/2002.

Il adopte:

a) au plus tard le 30 avril de chaque année, le rapport général de I’Agence pour 1’année
précédente;

b) au plus tard le 31 octobre de chaque année, le programme de travail de 1’Agence pour 1’année
suivante;

c) le budget définitif de I’Agence avant le début de I’exercice budgétaire en application de I’article 96
et I’ajuste, le cas échéant, en fonction de la contribution communautaire et de toute autre recette
de I’ Agence;

d) un programme de travail pluriannuel qui est révisé de maniere réguliere.

Il adopte le reglement intérieur de I’ Agence. Celui-ci est rendu public.

Il exécute ses fonctions relatives au budget de I’ Agence conformément aux articles 96, 97 et 103.

Il exerce le pouvoir disciplinaire sur le directeur exécutif.

11 adopte son reéglement intérieur.

Il nomme le président et les membres de la chambre de recours ainsi que leurs suppléants, confor-
mément a I’article 89.

Il nomme les membres des comités de 1’Agence comme prévu a I’article 85.

Il communique, chaque année, toute information pertinente au sujet des résultats des procédures
d’évaluation, conformément a I’article 96, paragraphe 6.

Article 79
Composition du conseil d’administration

1. Le conseil d’administration est composé d’un représentant de chaque Etat membre et d’un maxi-
mum de six représentants nommés par la Commission, y compris trois personnes sans voix délibérative,
représentant les parties intéressées, ainsi que de deux personnes indépendantes nommées par le
Parlement européen.

Chaque Etat membre désigne un membre au conseil d’administration. Les membres ainsi désignés
sont nommés par le Conseil.

2. Les membres sont désignés sur la base de leur expérience pertinente et de leur compétence dans
le domaine de la sécurité des substances ou de la réglementation en la matiere, en veillant a ce que les
membres disposent des compétences pertinentes dans les domaines des questions générales, financieres
et juridiques.
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3. La durée du mandat est de quatre ans. Le mandat est renouvelable une fois. Toutefois, pour le
premier mandat, la moitié des candidats présentés par la Commission et douze des candidats présentés
par le Conseil auront une durée de mandat égale a six ans.

Article 80
Présidence du conseil d’administration

1. Le conseil d’administration élit un président et un vice-président parmi les membres ayant voix
délibérative. Le vice-président remplace d’office le président lorsque celui-ci n’est pas en mesure
d’assumer ses fonctions.

2. Le mandat du président et du vice-président a une durée de deux ans et expire au méme moment
que leur qualité de membres du conseil d’administration. Il est renouvelable une fois.

Article 81
Réunions du conseil d’administration

1. Les réunions du conseil d’administration sont convoquées a 1’invitation de son président ou a la
demande d’au moins un tiers de ses membres.

2. Le directeur exécutif participe aux réunions du conseil d’administration sans voix délibérative.

3. Les présidents des comités et le président du forum, visés a 1’article 76, paragraphe 1, points c)
a f), ont le droit d’assister aux réunions du conseil d’administration sans voix délibérative.

Article 82
Vote du conseil d’administration

Le conseil d’administration arréte les regles de vote, y compris les conditions dans lesquelles un
membre peut voter par procuration. Le conseil d’administration statue a la majorité des deux tiers de
I’ensemble des membres ayant voix délibérative.

Article 83
Fonctions et attributions du directeur exécutif

1. L’Agence est gérée par son directeur exécutif, qui exerce ses fonctions dans I'intérét de la
Communauté et indépendamment de tout intérét spécifique.

2. Le directeur exécutif est le représentant 1égal de 1’ Agence. Il est investi des fonctions suivantes:

a) assurer la gestion quotidienne de 1’ Agence;

b) gérer 'ensemble des ressources de 1I’Agence qui sont nécessaires a celle-ci pour exécuter ses
taches;

c) veiller au respect des délais fixés par la législation communautaire pour 1’adoption d’avis par
I’ Agence;

d) assurer une coordination appropriée et en temps voulu entre les comités et le forum;

e) passer et gérer les contrats nécessaires avec des prestataires de services;

f) établir I’état des recettes et des dépenses et exécuter le budget de 1’ Agence en application des
articles 96 et 97;

g) régler toute question concernant le personnel;
h) assurer le secrétariat du conseil d’administration;

i) élaborer les projets d’avis du conseil d’administration concernant la proposition de reglement
intérieur des comités et du forum;
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j) prendre, a la demande du conseil d’administration, les dispositions nécessaires a 1’exercice de
toute autre fonction attribuée par délégation a 1’ Agence par la Commission (dans le cadre du
mandat défini a I’article 77);

k) mettre en place et maintenir un dialogue régulier avec le Parlement européen;
1) déterminer les conditions d’utilisation des logiciels;

m) corriger, apres consultation du président de la chambre de recours, une décision de 1I’Agence
suite a un recours.

3. Chaque année, le directeur exécutif soumet les documents suivants au conseil d’administration aux
fins d’approbation:

a) un projet de rapport couvrant les activités de I’Agence au cours de 1I’année précédente et conte-
nant des informations sur le nombre de dossiers d’enregistrement recus, le nombre de substances
évaluées, le nombre de demandes d’autorisation recues, le nombre de propositions de restriction
qui ont été recues par 1I’Agence et sur lesquelles elle a rendu un avis, le temps consacré a la
mise en oeuvre des procédures connexes, ainsi que sur les substances autorisées, les dossiers
rejetés, les substances qui ont fait I’objet de restrictions, les plaintes recues et les suites réservées
a ces plaintes, et un apercu des activités du forum;

b) un projet de programme de travail pour I’année suivante;
¢) le projet de comptes annuels;

d) I’avant-projet de budget pour I’année suivante;

e) un projet de programme de travail pluriannuel.

Apres 1’approbation du programme de travail pour I’année suivante et du programme de travail
pluriannuel par le conseil d’administration, le directeur exécutif les transmet aux Etats membres, au
Parlement européen, au Conseil et a la Commission et les fait publier.

Apres 1’approbation du rapport général de 1I’Agence par le conseil d’administration, le directeur
exécutif le transmet aux Etats membres, au Parlement européen, au Conseil, a la Commission, au
Comité économique et social européen et a la Cour des comptes et le fait publier.

Article 84
Nomination du directeur exécutif

1. Le directeur exécutif de I’Agence est nommé par le conseil d’administration sur la base d’une liste
de candidats proposée par la Commission a la suite d’un appel de manifestations d’intérét publié au
Journal officiel de I’Union européenne et dans d’autres organes de presse ou sur des sites internet.

Le directeur exécutif est nommé sur la base de ses qualités personnelles et de ses compétences
avérées en matiere d’administration et de gestion, ainsi que sur la base de 1’expérience qu’il a acquise
dans le domaine de la sécurité des substances ou de la réglementation en la matiére. Le conseil d’ad-
ministration prend sa décision a la majorité des deux tiers des membres ayant voix délibérative.

Le conseil d’administration peut révoquer le directeur exécutif selon la méme procédure.

Avant sa nomination, le candidat retenu par le conseil d’administration est invité dans les meilleurs
délais a faire une déclaration devant le Parlement européen et a répondre aux questions des membres
du Parlement européen.

2. Le mandat du directeur exécutif est de cinq ans. Il peut étre prorogé une fois, pour une durée
maximale de cing ans, par le conseil d’administration.

Article 85
Institution des comités
1. Chaque Etat membre peut proposer des candidats a un siége au comité d’évaluation des risques.

Le directeur exécutif dresse la liste des candidats présentés, qui est publiée sur le site internet de
I’ Agence sans préjudice de I’article 88, paragraphe 1. Le conseil d’administration choisit les membres
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du comité sur cette liste et retient au moins, mais pas plus de deux des candidats présentés, par chaque
Etat membre qui a présenté des candidats. Les membres sont désignés sur la base du role qu’ils ont
joué et de I'expérience qu’ils ont acquise dans la réalisation des tiches définies a Darticle 77,
paragraphe 3.

2. Chaque Etat membre peut proposer des candidats a un siege au comité d’analyse socio-écono-
mique. Le directeur exécutif dresse la liste des candidats présentés, qui est publiée sur le site internet
de I’ Agence sans préjudice de 1’article 88, paragraphe 1. Le conseil d’administration choisit les mem-
bres du comité sur cette liste et retient au moins un, mais pas plus de deux des candidats présentés,
par chaque Etat membre qui a présenté des candidats. Les membres sont désignés sur la base du rdle
qu’ils ont joué et de I’expérience qu’ils ont acquise dans la réalisation des taches définies a
Iarticle 77, paragraphe 3.

3. Chaque Etat membre désigne un membre du comité des Etats membres.

4. Les comités s’efforcent de réunir en leur sein un vaste éventail de connaissances pertinentes. A
cet effet, chaque comité peut coopter un maximum de cinq membres supplémentaires, choisis sur la
base de leur compétence spécifique.

Les membres des comités sont nommés pour un mandat de trois ans, qui est renouvelable.
Les membres du conseil d’administration ne peuvent pas étre membres des comités.

Les membres de chaque comité peuvent étre accompagnés de personnes chargées de les conseiller
sur des questions scientifiques, techniques ou réglementaires.

Le directeur exécutif ou son représentant, ainsi que des représentants de la Commission, ont le
droit d’assister en tant qu’observateurs a toutes les réunions des comités et des groupes de travail
convoquées par 1’Agence ou les comités de celle-ci. A la demande des membres des comités ou du
conseil d’administration, des parties intéressées peuvent également étre invitées, le cas échéant, a
assister a des réunions en qualité d’observateurs.

5. Les membres de chaque comité qui ont ét€ nommés apres avoir été proposés par un Etat membre
veillent a ce qu’une coordination appropriée soit assurée entre les taches de I’ Agence et les activités
de I’autorité compétente de leur Etat membre.

6. Les membres des comités s’appuient sur les ressources scientifiques et techniques dont disposent
les Etats membres. A cette fin, les Etats membres fournissent les ressources scientifiques et techniques
adéquates aux membres des comités qu’ils ont désignés. L’ autorité compétente de chaque Etat membre
facilite les activités des comités et de leurs groupes de travail.

7. Les Etats membres s’abstiennent de donner aux membres du comité d’évaluation des risques ou
du comité d’analyse socio-économique, aux conseillers scientifiques et techniques de ceux-ci, ainsi
qu’aux experts toute instruction qui serait incompatible avec les tiches individuelles de ces personnes
ou avec les taches, les compétences et I’indépendance de I’ Agence.

8. Lorsqu’il élabore un avis, chaque comité met tout en oeuvre pour parvenir a un consensus. Si aucun
consensus ne se dégage, 1’avis comprend la position de la majorité des membres, diment motivée. La
ou les positions minoritaires, diment motivées, sont également publiées.

9. Chaque comité élabore une proposition pour son réglement intérieur, qui doit étre approuvée par
le conseil d’administration dans les six mois suivant la premiere nomination des comités.

Le reglement intérieur définit en particulier les procédures a mettre en oeuvre pour remplacer des
membres, déléguer certaines tiches a des groupes de travail, établir des groupes de travail et fixer les
modalités pour 1’adoption d’avis selon une procédure d’urgence. La présidence de chaque comité est
assurée par un membre du personnel de I’ Agence.

Article 86
Institution du forum

1. Chaque Etat membre désigne pour un mandat de trois ans, renouvelable, un membre du forum.
Les membres sont choisis sur la base du rdle qu’ils ont joué et de 1’expérience qu’ils ont acquise dans
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la mise en oeuvre de la législation sur les substances et maintiennent des contacts utiles avec les auto-
rit€s compétentes de I’Etat membre.

Le forum s’efforce de réunir en son sein un vaste éventail de connaissances techniques pertinentes.
A cet effet, il peut coopter un maximum de cinqg membres supplémentaires, choisis sur la base de leur
compétence spécifique. Ces membres sont nommés pour un mandat de trois ans, qui est renouvelable.
Les membres du conseil d’administration ne peuvent pas étre membres du forum.

Les membres du forum peuvent étre accompagnés de conseillers scientifiques et techniques.

Le directeur exécutif de I’ Agence ou son représentant, ainsi que des représentants de la Commission
ont le droit d’assister a toutes les réunions du forum et de ses groupes de travail. A la demande de
membres du forum ou du conseil d’administration, des parties intéressées peuvent également étre
invitées, le cas échéant, a assister a des réunions en tant qu’observateurs.

2. Les membres du forum qui ont été désignés par un Etat membre veillent a ce qu’une coordination
appropriée soit assurée entre les tiches du forum et les activités de I’autorité compétente de leur Etat
membre.

3. Les membres du forum s’appuient sur les ressources scientifiques et techniques dont disposent les
autorités compétentes des Etats membres. L’autorité compétente de chaque Etat membre facilite les
activités du forum et de ses groupes de travail. Les Etats membres s’abstiennent de donner aux membres
du forum, aux conseillers scientifiques et techniques de ceux-ci, ainsi qu’aux experts toute instruction
qui serait incompatible avec les tiches individuelles de ces personnes ou avec les taches et les compé-
tences du forum.

4. Le forum élabore une proposition du réglement intérieur, qui doit étre adopté par le conseil d’ad-
ministration dans les six mois suivant la premiere nomination du forum.

Le réglement intérieur définit en particulier les procédures a mettre en oeuvre pour nommer et
remplacer le président et pour remplacer des membres ainsi que pour déléguer certaines taches a des
groupes de travail.

Article 87
Rapporteurs des comités et recours a des experts

1. Dans les cas ou, conformément a I’article 77, un comité est invité a rendre un avis ou a déterminer
si le dossier d’un Etat membre est conforme aux prescriptions de 1’annexe XV, il désigne 1’un de ses
membres comme rapporteur. Le comité concerné peut désigner un second membre en tant que corap-
porteur. Dans chaque cas, les rapporteurs et les corapporteurs s’engagent a agir dans 1’intérét de la
Communauté et font par écrit une déclaration par laquelle ils s’engagent a exécuter leurs tches et une
déclaration d’intéréts. Un membre d’un comité n’est pas désigné comme rapporteur pour une affaire
particuliere s’il fait état d’un intérét qui pourrait I’empécher d’examiner I’ affaire en toute indépendance.
Le comité concerné peut, a tout moment, remplacer le rapporteur ou le corapporteur par un autre de
ses membres, par exemple si les personnes désignées initialement sont dans 1’incapacité d’exécuter
leurs taches dans le délai prescrit ou si un conflit d’intéréts potentiel est découvert.

2. Les Etats membres communiquent a 1’Agence les noms d’experts qui posseédent une expérience
avérée dans la réalisation des taches définies a I’article 77, et qui seraient disposés a siéger dans des
groupes de travail des comités, assortis de précisions sur leurs qualifications et leurs domaines parti-
culiers de compétence.

L’ Agence tient a jour une liste d’experts. Cette liste contient les noms des experts visés au premier
alinéa et d’autres experts identifiés directement par le secrétariat.

3. La prestation de services par des membres des comités ou par tout expert siégeant dans un groupe
de travail des comités ou au forum, ainsi que I’exécution de toute autre tiche pour le compte de
I’ Agence sont régies par un contrat écrit, conclu entre 1’Agence et la personne concernée ou, le cas
échéant, entre I’ Agence et I’employeur de la personne concernée.

La personne concernée ou son employeur sont rémunérés par 1’ Agence sur la base d’un tableau
d’honoraires a inclure dans les dispositions financieres établies par le conseil d’administration. Quand
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la personne concernée ne s’acquitte pas de la tache dont elle a été chargée, le directeur exécutif a le
droit de dénoncer ou de suspendre le contrat ou de retenir la rémunération.

4. La prestation de services pour lesquels il existe plusieurs prestataires potentiels peut nécessiter un
appel de manifestations d’intérét:

a) si le contexte scientifique et technique le permet; et

b) si cette procédure est compatible avec les obligations de 1’ Agence, notamment celle d’assurer
un niveau élevé de protection de la santé humaine et de I’environnement.

Le conseil d’administration adopte les procédures appropriées sur proposition du directeur
exécutif.

5. L’Agence peut faire appel aux services d’experts pour 1’exécution d’autres taches spécifiques qui
relevent de sa compétence.

Article 88
Qualifications et intéréts

1. La composition des comités et du forum est rendue publique. Des membres individuels peuvent
demander que leurs noms ne soient pas publiés s’ils estiment qu’une publication peut compromettre
leur sécurité. Le directeur exécutif statue sur les demandes de cette nature. Lors de la publication de
chaque nomination, les qualifications professionnelles de chaque personne sont précisées.

2. Les membres du conseil d’administration, le directeur exécutif et les membres des comités et du
forum présentent une déclaration par laquelle ils s’engagent a exécuter leurs tiches, ainsi qu’une
déclaration des intéréts qui pourraient étre considérés comme étant de nature a compromettre leur
indépendance. Ces déclarations sont faites annuellement par écrit et, sans préjudice du paragraphe 1,
sont inscrites dans un registre tenu par I’Agence et mis a la disposition du public, sur demande, aux
bureaux de 1’ Agence.

3. A chacune de leurs réunions, les membres du conseil d’administration, le directeur exécutif, les
membres des comités et du forum, ainsi que les experts éventuellement présents, déclarent les intéréts
qui pourraient &tre considérés comme étant de nature a compromettre leur indépendance en ce qui
concerne 1’un quelconque des points inscrits a 1’ordre du jour. Les personnes déclarant des intéréts de
cette nature s’abstiennent de participer aux votes sur le point concerné de I’ordre du jour.

Article 89
Institution de la chambre de recours

1. La chambre de recours est composée d’un président et de deux autres membres.
2. Le président et les deux membres ont des suppléants qui les représentent en leur absence.

3. Le président, les autres membres et les suppléants sont désignés par le conseil d’administration
sur la base d’une liste de candidats proposée par la Commission a la suite d’un appel de manifestations
d’intérét publié au Journal officiel de I’Union européenne et dans d’autres organes de presse ou sur
des sites internet. Ils sont désignés sur la base de I’expérience et de la compétence qu’ils possedent
dans le domaine de la sécurité des substances chimiques, des sciences naturelles ou des procédures
réglementaires et judiciaires, sur une liste de candidats qualifiés adoptée par la Commission.

Le conseil d’administration peut nommer des membres supplémentaires et leurs suppléants sur
recommandation du directeur exécutif suivant la méme procédure si cela est nécessaire pour garantir
le traitement des recours dans des délais raisonnables.

4. Les qualifications requises pour étre membre de la chambre de recours sont déterminées par la
Commission conformément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 3.

5. Le président et les membres ont voix délibérative égale.
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Article 90
Membres de la chambre de recours

1. Le mandat des membres de la chambre de recours, y compris le président et les suppléants, est de
5 ans. Il peut étre prorogé une fois.

2. Les membres de la chambre de recours sont indépendants. Ils prennent leurs décisions sans étre
liés par aucune instruction.

3. Les membres de la chambre de recours ne peuvent exercer aucune autre fonction au sein de
I’ Agence.

4. Les membres de la chambre de recours ne peuvent étre démis de leurs fonctions, ni retirés de la
liste au cours de leur mandat, sauf pour motif grave. La décision est prise par la Commission, sur avis
du conseil d’administration.

5. Les membres de la chambre de recours ne peuvent participer a aucune procédure de recours s’ils
y ont un quelconque intérét personnel, s’ils ont été concernés antérieurement en tant que représentants
de ’'une des parties a la procédure, ou s’ils ont participé a la décision faisant I’objet du recours.

6. Si, pour une des raisons mentionnées au paragraphe 5, un membre de la chambre de recours estime
ne pas devoir participer a une procédure de recours particuliere, il en informe la chambre de recours.
Les membres de la chambre peuvent étre récusés par toute partie a la procédure d’appel pour 1’'un
quelconque des motifs mentionnés au paragraphe 5 ou s’ils sont suspectés de partialité. Une récusation
ne peut étre fondée sur la nationalité d’un membre.

7. Lachambre de recours arréte les mesures a prendre dans les cas visés aux paragraphes 5 et 6, sans
participation du membre concerné. Pour les besoins de cette décision, le membre concerné est remplacé
par un suppléant au sein de la chambre de recours.

Article 91
Décisions susceptibles de recours

1. Les décisions prises par I’Agence au titre des articles 9 et 20, de Iarticle 27, paragraphe 6, de
I’article 30, paragraphes 2 et 3, ainsi que de I’article 51 peuvent faire 1’objet de recours.

2. Tout recours formé conformément au paragraphe 1 a un effet suspensif.
Article 92

Personnes admises a former un recours, délais,
redevances et forme

1. Toute personne physique ou morale peut former un recours contre une décision dont elle est des-

tinataire ou d’une décision qui, bien qu’adressée a une autre personne, la concerne directement et
individuellement.

2. Le recours, diiment motivé, est déposé sous forme écrite aupres de 1’Agence dans les trois mois
suivant la notification de la décision a la personne concernée ou, en 1’absence de notification, dans les
trois mois suivant la date a laquelle la personne a eu connaissance de la décision, sauf en cas de dis-
positions différentes du présent reglement.

3. Une redevance peut étre demandée aux personnes formant un recours contre une décision de
I’ Agence conformément au titre IX.



205

Article 93
Examen des recours et décisions sur les recours

1. Si, apres consultation du président de la chambre de recours, le directeur exécutif considere que
le recours est recevable et fondé, il peut corriger la décision dans les trente jours suivant le dépdt du
recours conformément a I’article 92, paragraphe 2.

2. Dans les cas autres que ceux visés au paragraphe 1 du présent article, le président de la chambre
de recours examine, dans les trente jours suivant le dépot du recours conformément a I’article 92,
paragraphe 2, si le recours est recevable. Dans 1’affirmative, le recours est déféré a la chambre de
recours en vue de I’examen des motifs. Les parties a la procédure de recours ont la faculté de présenter
oralement des observations durant la procédure.

3. Lachambre de recours peut exercer tout pouvoir relevant de la compétence de I’ Agence ou déférer
I’affaire a 1’organe compétent de 1’ Agence en vue de la poursuite de 1’action.

4. Les procédures relatives a la chambre de recours sont fixées par la Commission conformément a
la procédure visée a I’article 133, paragraphe 3.

Article 94

Saisine du Tribunal de premiere instance et de la Cour de justice
des Communautés européennes

1. Le Tribunal de premiere instance ou la Cour de justice peuvent étre saisis, conformément a
I’article 230 du traité, d’une contestation d’une décision de la chambre de recours ou, dans les cas ou
il n’existe pas de droit de recours aupres de la chambre de recours, d’une décision de 1’ Agence.

2. Sil’Agence s’abstient de statuer, un recours en carence peut étre formé devant le Tribunal de pre-
miere instance ou la Cour de justice conformément a ’article 232 du traité.

3. L’Agence est tenue de prendre les mesures nécessaires pour se conformer a 1’arrét du Tribunal de
premiere instance ou de la Cour de justice.

Article 95
Divergences de vues avec d’autres organismes

1. L’Agence veille a assurer une identification rapide des sources potentielles de conflits entre ses
vues et celles d’autres organismes institués en vertu du droit communautaire, notamment celles des
agences communautaires, investis d’une mission similaire dans des domaines d’intérét commun.

2. Lorsque I’ Agence identifie une source potentielle de conflit, elle prend contact avec I’organisme
concerné pour assurer que toute information scientifique ou technique pertinente est partagée et pour
déterminer les questions scientifiques ou techniques qui pourraient donner lieu a une divergence de
vues.

3. Lorsqu’il existe une divergence de vues fondamentale au sujet de questions scientifiques ou tech-
niques et que 1I’organisme concerné est une Agence ou un comité scientifique communautaire, I’ Agence
et I’organisme concerné cooperent pour résoudre le conflit ou pour présenter a la Commission un docu-
ment commun clarifiant les questions scientifiques ou techniques sur lesquelles porte la divergence.

Article 96
Budget de I’Agence

1. Les recettes de 1I’Agence proviennent:

a) d’une subvention de la Communauté inscrite au budget général des Communautés européennes
(section Commission);
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b) des redevances versées par les entreprises;
¢) de toute contribution volontaire des Etats membres.

2. Les dépenses de I’Agence comprennent les dépenses de personnel, d’administration, d’infrastruc-
ture et de fonctionnement.

3. Le 15 février de chaque année au plus tard, le directeur exécutif établit un avant-projet de budget
couvrant les dépenses de fonctionnement et le programme de travail anticipé pour I’exercice budgétaire
suivant, et transmet cet avant-projet, accompagné d’un tableau des effectifs et d’une liste provisoire
des postes, au conseil d’administration.

4. Les recettes et les dépenses sont équilibrées.

5. Chaque année, le conseil d’administration, sur la base d’un projet établi par le directeur exécutif,
établit un état prévisionnel des recettes et des dépenses de I’ Agence pour I’exercice budgétaire suivant.
Cet état prévisionnel, qui comporte un projet de tableau des effectifs, est transmis par le conseil d’ad-
ministration a la Commission, le 31 mars au plus tard.

6. L’état prévisionnel est transmis par la Commission au Parlement européen et au Conseil (ci-apres
dénommés ,,I’autorité budgétaire™) avec I’avant-projet de budget des Communautés européennes.

7. Surlabase de I’état prévisionnel, la Commission inscrit a1’avant-projet de budget des Communautés
européennes les prévisions qu’elle juge nécessaires pour le tableau des effectifs et le montant de la
subvention a la charge du budget général, dont elle saisit 1’autorité budgétaire conformément a
I’article 272 du traité.

8. L’autorité budgétaire autorise les crédits au titre de la subvention accordée a 1’ Agence.
L’autorité budgétaire adopte le tableau des effectifs de I’ Agence.

9. Le budget de I’Agence est adopté par le conseil d’administration. Il devient définitif apres 1’adop-
tion définitive du budget général des Communautés européennes. Le cas échéant, il est ajusté en
conséquence.

10. Toute modification du budget, y compris du tableau des effectifs, respecte la procédure visée
ci-dessus.

11. Le conseil d’administration notifie sans tarder a 1’autorité budgétaire son intention d’exécuter
tout projet susceptible d’avoir des implications financieres importantes pour le financement de son
budget, en particulier tout projet immobilier, comme la location ou 1’achat d’immeubles. Il en informe
la Commission.

Quand une branche de 1’autorité budgétaire a notifié son intention de rendre un avis, elle le trans-
met au conseil d’administration dans un délai de six semaines a compter de la date de notification du
projet.

Article 97
Exécution du budget de I’Agence
1. Le directeur exécutif exerce les fonctions d’ordonnateur et exécute le budget de I’ Agence.
2. Le contrdle de I’engagement et du paiement de toutes les dépenses de 1’Agence, ainsi que le
contrdle de I’établissement et du recouvrement de toutes les recettes de I’ Agence sont assurés par le
comptable de celle-ci.
3. Au plus tard le ler mars suivant la fin de chaque exercice budgétaire, le comptable de I’ Agence

communique au comptable de la Commission les comptes provisoires accompagnés d’un rapport sur
la gestion budgétaire et financiere pour cet exercice. Le comptable de la Commission consolide les
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comptes provisoires des institutions et des organismes décentralisés conformément a I’article 128 du
reglement (CE, Euratom) No 1605/2002 du Conseil du 25 juin 2002 portant reglement financier appli-
cable au budget général des Communautés européennes’.

4. Auplus tard le 31 mars suivant la fin de chaque exercice budgétaire, le comptable de la Commission
transmet a la Cour des comptes les comptes provisoires de I’ Agence, accompagnés d’un rapport sur la
gestion budgétaire et financiere pour cet exercice. Le rapport sur la gestion budgétaire et financiere
pour cet exercice est aussi transmis au Parlement européen et au Conseil.

5. Des réception des observations formulées par la Cour des comptes sur les comptes provisoires de
I’ Agence, en application de I’article 129 du réglement (CE, Euratom) No 1605/2002, le directeur établit
les comptes définitifs de I’ Agence sous sa propre responsabilité et les transmet au conseil d’adminis-
tration pour avis.

6. Le conseil d’administration rend un avis sur le comptes définitifs de 1’ Agence.

7. Le ler juillet de I’année suivante au plus tard, le directeur exécutif envoie les comptes définitifs,
accompagnés de 1’avis du conseil d’administration, au Parlement européen, au Conseil, a la Commission
et a la Cour des comptes.

8. Les comptes définitifs sont publiés.

9. Le directeur exécutif envoie a la Cour des comptes une réponse a ses observations, le 30 septembre
au plus tard. Il envoie aussi cette réponse au conseil d’administration.

10. Le Parlement européen, agissant sur recommandation du Conseil, donne avant le 30 avril de
I’exercice N + 2, décharge au directeur exécutif sur I’exécution du budget de I’exercice N.

Article 98
Lutte contre la fraude

1. En vue de lutter contre la fraude, la corruption et autres activités illégales, les dispositions du
reglement (CE) No 1073/1999 du Parlement européen et du Conseil du 25 mai 1999 relatif aux en-
quétes effectuées par I’Office européen de lutte antifraude (OLAF)? sont applicables sans restrictions
a I’Agence.

2. L’Agence est liée par 1’accord interinstitutionnel du 25 mai 1999 entre le Parlement européen, le
Conseil de 1’Union européenne et la Commission des Communautés européennes relatif aux enquétes
internes effectuées par I’Office européen de lutte antifraude (OLAF)? et arréte sans tarder les disposi-
tions nécessaires, qui sont applicables a tous les membres de son personnel.

3. Les décisions de financement, ainsi que les accords et instruments d’application qui en découlent
prévoient expressément que la Cour des comptes et I’OLAF peuvent, au besoin, effectuer des contrdles
sur place aupres des bénéficiaires des crédits de 1’ Agence, ainsi que des agents chargés de I’attribution
de ces crédits.

Article 99
Reéglement financier

Les regles financieres applicables a I’ Agence sont adoptées par le conseil d’administration apres
consultation de la Commission. Elles ne peuvent s’écarter du reglement (CE, Euratom) No 2343/2002,
sauf si le fonctionnement de I’ Agence ’exige et avec 1’accord préalable de la Commission.

1 JO L 248 du 16.9.2002, p. 1. Reglement modifié par le réglement (CE, Euratom) No 1995/2006 (JO L 390, 30.12.2006,
p- D).

2 JOL 136 du 31.5.1999, p. 1.

3 JOL 136 du 31.5.1999, p. 15.
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Article 100
Personnalité juridique de I’Agence

1. L’Agence est un organisme de la Communauté et est dotée de la personnalité juridique. Dans
chaque Etat membre, elle jouit de la capacité juridique la plus large reconnue aux personnes morales
en droit national. Elle peut notamment acquérir et aliéner des biens mobiliers et immobiliers, et ester
en justice.

2. L’Agence est représentée par son directeur exécutif.
Article 101
Responsabilité de I’Agence

1. La responsabilité contractuelle de 1’Agence est régie par la législation applicable au contrat
concerné. La Cour de justice est compétente pour statuer en vertu de toute clause compromissoire
contenue dans un contrat conclu par 1’ Agence.

2. En cas de responsabilité non contractuelle, I’ Agence, agissant conformément aux principes géné-
raux communs aux droits des Etats membres, répare tout dommage causé par ses services ou par ses
agents dans I’exercice de leurs fonctions.

La Cour de justice est compétente pour connaitre de tout litige concernant la réparation de tels
dommages.

3. La responsabilité financiere et disciplinaire personnelle des agents de 1’ Agence envers celle-ci est
régie par les dispositions pertinentes applicables au personnel de I’ Agence.

Article 102
Privileges et immunités de I’Agence

Le protocole sur les privileges et immunités des Communautés européennes est applicable a
I’ Agence.
Article 103

Dispositions applicables au personnel

1. Le personnel de I’ Agence est soumis aux reglements et aux réglementations applicables aux fonc-
tionnaires et autres agents des Communautés européennes. L’ Agence exerce a I’égard de son personnel
les pouvoirs qui sont dévolus a I’autorité investie du pouvoir de nomination.

2. Le conseil d’administration, en accord avec la Commission, arréte les modalités d’application
nécessaires.

3. Le personnel de I’ Agence est composé de fonctionnaires affectés ou détachés par la Commission
ou par les Etats membres sur une base temporaire, ainsi que d’autres agents recrutés, le cas échéant,
par I’Agence pour exécuter les tiches de celle-ci. L’ Agence recrute son personnel en se fondant sur
un tableau des effectifs inclus dans le plan de travail pluriannuel visé a 1’article 78, point d).

Article 104

Langues

1. Le réeglement No 1 du 15 avril 1958 portant fixation du régime linguistique de la Communauté
économique européenne! est applicable a I’ Agence.

1 JO 17 du 6.10.1958, p. 385/58. Reglement modifié en dernier lieu par le reglement (CE) No 920/2005 du Conseil (JO L 156
du 18.6.2005, p. 3).
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2. Les services de traduction nécessaires au fonctionnement de I’ Agence sont assurés par le Centre
de traduction des organes de 1I’Union européenne.

Article 105
Secret professionnel

Méme apres la cessation de leurs fonctions, les membres du conseil d’administration, les membres
des comités et du forum, les experts, les fonctionnaires et les autres agents de 1’ Agence sont tenus de
ne pas divulguer les informations qui, par leur nature, sont couvertes par le secret professionnel.

Article 106
Participation de pays tiers

Le conseil d’administration peut, en accord avec le comité compétent ou le forum, inviter des repré-
sentants de pays tiers a participer aux travaux de 1’Agence.

Article 107
Participation des organisations internationales

Le conseil d’administration peut, en accord avec le comité compétent ou le forum, inviter des repré-
sentants d’organisations internationales intéressées par la réglementation des substances a participer
aux travaux de I’Agence en qualité d’observateurs.

Article 108
Contacts avec des organisations de parties intéressées

Le conseil d’administration, en accord avec la Commission, établit des contacts appropriés entre
I’ Agence et les organisations de parties intéressées concernées.

Article 109
Regles de transparence

Pour assurer la transparence, le conseil d’administration, agissant sur proposition du directeur exé-
cutif et en accord avec la Commission, adopte des regles assurant I’acces du public aux informations
réglementaires, scientifiques et techniques concernant la sécurité des substances telles quelles ou
contenues dans des préparations ou des articles, qui ne sont pas de nature confidentielle.

Article 110
Relations avec les organismes communautaires compétents

1. L’Agence coopere avec les autres organismes communautaires pour garantir un soutien mutuel
dans I’accomplissement de leurs taches respectives, en particulier pour éviter les doubles emplois dans
les activités.

2. Le directeur exécutif, apres avoir consulté le comité d’évaluation des risques et 1’ Autorité euro-
péenne de sécurité des aliments, arréte des regles de procédure concernant les substances pour lesquelles
un avis a été demandé dans le cadre de la sécurité des aliments. Ces regles de procédure sont adoptées
par le conseil d’administration, en accord avec la Commission.

Le présent titre n’a pas d’autre incidence sur les compétences dévolues a I’ Autorité européenne de
sécurité des aliments.

3. Le présent titre n’a pas d’incidence sur les compétences dévolues a 1’Agence européenne des
médicaments.
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4. Le directeur exécutif, apres avoir consulté le comité d’évaluation des risques, le comité d’analyse
socio-économique et le comité consultatif pour la sécurité, I’hygiene et la protection de la santé sur le
lieu de travail, arréte des regles de procédure concernant les questions relatives a la protection des tra-
vailleurs. Ces regles de procédure sont adoptées par le conseil d’administration, en accord avec la
Commission.

Le présent titre n’a pas d’incidence sur les compétences dévolues au Comité consultatif pour la
sécurité, I’hygiene et la protection de la santé sur le lieu de travail et a I’Agence européenne pour la
sécurité et la santé au travail.

Article 111

Formats et logiciels a utiliser pour la transmission
d’informations a I’Agence

L’ Agence spécifie des formats qu’elle met gratuitement a disposition, ainsi que des logiciels, qu’elle
met a disposition sur son site internet, en vue de toute communication d’informations a I’ Agence. Les
Etats membres, les fabricants, les importateurs, les distributeurs et les utilisateurs en aval utilisent ces
formats et ces logiciels pour leurs communications a I’ Agence en application du présent reglement. En
particulier, I’Agence met a disposition des logiciels pour faciliter la soumission de toutes les informa-
tions relatives aux substances enregistrées conformément a 1’article 12, paragraphe 1.

Aux fins de I’enregistrement, le format du dossier technique visé a I’article 10, point a), est [UCLID.
L’ Agence coordonne la poursuite de I’élaboration de ce format avec I’Organisation pour la coopération
et le développement économique en vue de garantir une harmonisation maximale.

*

TITRE XI
INVENTAIRE DES CLASSIFICATIONS ET DES ETIQUETAGES
Article 112
Champ d’application

Le présent titre est applicable aux:
a) substances qui doivent étre enregistrées;

b) substances qui relevent du champ d’application de I’article ler de la directive 67/548/CEE, qui
répondent aux criteres de classification comme substances dangereuses conformément a ladite
directive et qui sont mises sur le marché telles quelles ou dans une préparation ou elles sont pré-
sentes dans une concentration supérieure aux limites fixées dans la directive 1999/45/CE, le cas
échéant, donnant lieu a la classification de la préparation comme dangereuse.

Article 113
Obligation d’informer I’Agence

1. Tout fabricant, producteur d’articles ou importateur, ou tout groupe de fabricants, de producteurs
d’articles ou d’importateurs, qui met sur le marché une substance relevant du champ d’application de
I’article 112 transmet a 1I’Agence les informations suivantes en vue de 1’inclusion de cette substance
dans I’inventaire, conformément a I’article 114, a moins qu’elles ne soient communiquées dans le cadre
de I’enregistrement:

a) I’identité du ou des fabricants, du ou des producteurs d’articles ou du ou des importateurs res-
ponsables de la mise sur le marché de la substance ou des substances, conformément a
I’annexe VI, section 1;

b) I'identité de la ou des substances conformément a 1’annexe VI, sections 2.1 a 2.3.4;
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c) la classification de la ou des substances en fonction de leur dangerosité, résultant de I’application
des articles 4 et 6 de la directive 67/548/CEE;

d) I’étiquette de danger que portent en conséquence la ou les substances, a la suite de 1’application
de I’article 23, points c¢) a f), de la directive 67/548/CEE;

e) les éventuelles limites de concentration spécifiques résultant de I’application de 1’article 4,
paragraphe 4, de la directive 67/548/CEE et des articles 4 a 7 de la directive 1999/45/CE.

2. Lorsque I’obligation prévue au paragraphe 1 donne lieu a I’apparition, dans I’inventaire, d’entrées
différentes concernant une méme substance, les notifiants et les déclarants mettent tout en oeuvre pour
parvenir a un accord sur I’entrée a inclure dans I’inventaire.

3. Les informations énumérées au paragraphe 1 sont mises a jour par le ou les notifiants lorsque:

a) de nouvelles informations scientifiques ou techniques sont produites, qui entrainent une modi-
fication de la classification et de 1’étiquetage de la substance;

b) en cas d’entrées différentes pour une méme substance, les notifiants ou déclarants parviennent
a un accord sur ’entrée conformément au paragraphe 2.

Article 114
Inventaire des classifications et des étiquetages

1. Un inventaire des classifications et des étiquetages, réunissant les informations visées a
Iarticle 113, paragraphe 1, qu’il s’agisse des informations notifiées en application de ’article 113,
paragraphe 1, ou des informations communiquées dans le cadre de I’enregistrement, est mis en place
et tenu a jour par I’Agence sous la forme d’une base de données. Les informations contenues dans
cette base de données, identifiées a I’article 119, paragraphe 1, sont accessibles au public. L’ Agence
donne acces aux autres données concernant chaque substance figurant dans I’inventaire aux notifiants
et aux déclarants qui ont communiqué des informations sur cette substance conformément a
Iarticle 29, paragraphe 1.

L’ Agence met a jour I'inventaire lorsqu’elle regoit des informations mises a jour conformément a
I’article 113, paragraphe 3.

2. Outre les informations visées au paragraphe 1, 1’Agence précise, le cas échéant, au regard de
chaque entrée:

a) s’il existe, pour I’entrée, une classification et un étiquetage harmonisés au niveau communau-
taire par inclusion a I’annexe I de la directive 67/548/CEE,

b) s’il s’agit d’une entrée commune a deux déclarants pour une méme substance, conformément
a ’article 11, paragraphe 1;

c) si I’entrée differe d’une autre entrée de 1’inventaire pour la méme substance;

d) le ou les numéros d’enregistrement pertinents, s’ils sont disponibles.

Article 115
Harmonisation des classifications et des étiquetages

1. Une classification et un étiquetage harmonisés au niveau communautaire ne sont normalement
ajoutés a I’annexe I de la directive 67/548/CEE, a partir du ler juin 2007, que pour la classification
d’une substance comme cancérogéne, mutagene ou toxique pour la reproduction, de catégorie 1, 2 ou
3, ou comme allergene respiratoire. Une classification et un étiquetage harmonisés pour des substances
entrainant d’autres effets peut également étre ajoutée a I’annexe I de la directive 67/548/CEE cas par
cas, si la nécessité d’une action au niveau communautaire est démontrée. A cette fin, les autorités
compétentes des Etats membres peuvent soumettre a 1’Agence des propositions de classification et
d’étiquetage harmonisés, conformément a 1’annexe XV.

2. Le comité d’évaluation des risques adopte un avis sur la proposition et donne aux parties concer-
nées la possibilité de formuler leurs observations. L’ Agence transmet 1’avis et les observations éven-
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tuelles a la Commission, qui statue conformément a 1’article 4, paragraphe 3, de la directive
67/548/CEE.

Article 116
Dispositions transitoires

Les obligations énoncées a I’article 113 sont applicables a partir du ler décembre 2010.

*
TITRE XII
INFORMATIONS
Article 117
Rapports

1. Tous les cing ans, les Etats membres soumettent a la Commission un rapport relatif au fonction-
nement du présent réglement sur leur territoire respectif comprenant des chapitres concernant 1’éva-
luation et I’exécution comme prévu a I’article 127.

Le premier rapport est soumis au plus tard le ler juin 2010.

2. Tous les cinq ans, I’ Agence soumet a la Commission un rapport sur le fonctionnement du présent
reglement. L’ Agence inclut dans son rapport des informations sur la soumission conjointe d’informa-
tions conformément a I’article 11 et un apergu des explications données pour soumettre séparément les
informations.

Le premier rapport est soumis au plus tard le ler juin 2011.

3. Tous les trois ans, I’ Agence, conformément a I’objectif de promotion de méthodes d’essai ne fai-
sant pas appel a des animaux, présente a la Commission un rapport sur I’état de la mise en oeuvre et
de I'utilisation de méthodes d’essai ne faisant pas appel a des animaux ainsi que sur les stratégies
d’essai utilisées pour produire des informations sur les propriétés intrinseques et pour 1’évaluation des
risques afin de respecter les dispositions du présent réglement.

Le premier rapport est soumis au plus tard le ler juin 2011.

4. Tous les cinq ans, la Commission publie un rapport général:

a) sur I’expérience acquise en ce qui concerne le fonctionnement du présent réglement, comprenant
également les informations visées aux paragraphes 1, 2 et 3; et

b) sur I’'importance et la répartition du financement octroyé par la Commission pour le dévelop-
pement et 1’évaluation de méthodes d’essai alternatives.

Le premier rapport est publié au plus tard le ler juin 2012.
Article 118
Acces aux informations

1. Le reglement (CE) No 1049/2001 s’applique aux documents détenus par 1I’Agence.

2. En principe, la divulgation des informations ci-aprés est considérée comme portant atteinte a la
protection des intéréts commerciaux de la personne concernée:

a) les précisions sur la composition compleéte d’une préparation;

b) sans préjudice de I’article 7, paragraphe 6, et de I’article 64, paragraphe 2, 1’utilisation, la fonc-
tion ou ’application précise d’une substance ou d’une préparation ainsi que des informations
précises sur 1’utilisation en tant qu’intermédiaire;
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¢) la quantité exacte de la substance ou de la préparation qui est fabriquée ou mise sur le
marché;

d) les liens existant entre un fabricant ou un importateur et ses distributeurs ou ses utilisateurs en
aval.

Lorsqu’une action d’urgence est indispensable pour des raisons de sécurité ou pour protéger la
santé humaine ou I’environnement, par exemple dans des situations d’urgence, I’ Agence peut divulguer
les informations visées au présent paragraphe.

3. Le conseil d’administration adopte les modalités d’application du réglement (CE) No 1049/2001
ainsi que des voies de recours possibles a la suite du rejet partiel ou total d’une demande de confiden-
tialité, au plus tard le ler juin 2008.

4. Les décisions prises par I’Agence en application de ’article 8 du reglement (CE) No 1049/2001
peuvent donner lieu a I'introduction d’une plainte auprés du médiateur ou faire 1’objet d’un recours
devant la Cour de justice dans les conditions prévues respectivement aux articles 195 et 230 du
traité.

Article 119
Acces du public par voie électronique

1. Les informations ci-apres, détenues par I’Agence, concernant des substances, telles quelles ou
contenues dans des préparations ou des articles, sont rendues accessibles au public gratuitement sur
I’internet, conformément a 1’article 77, paragraphe 2, point e):

a) la désignation dans la nomenclature UICPA, pour les substances dangereuses au sens de la
directive 67/548/CEE, sans préjudice du paragraphe 2, points f) et g);

b) le cas échéant, le nom de la substance, tel qu’il figure dans 1’Einecs;

¢) la classification et I’étiquetage de la substance;

d) les données physicochimiques concernant la substance, ainsi que ses voies de transfert et son
devenir dans 1’environnement;

e) les résultats de chaque étude toxicologique et écotoxicologique;

f) le cas échéant, le niveau dérivé sans effet (DNEL) ou la concentration prévisible sans effet
(PNEC), établis conformément a 1’annexe I;

g) les conseils d’utilisation fournis conformément a I’annexe VI, sections 4 et 5;

h) les méthodes d’analyse, si elles sont requises conformément aux annexes IX ou X, qui per-

mettent de détecter une substance dangereuse quand elle est rejetée dans 1’environnement et de
déterminer 1’exposition directe de I’étre humain.

2. Les informations ci-apres concernant des substances, telles quelles ou contenues dans des prépa-
rations ou des articles, sont rendues accessibles au public gratuitement sur I’internet conformément a
I’article 77, paragraphe 2, point e), sauf lorsqu’une partie soumettant les informations invoque, confor-
mément a I’article 10, point a), sous xi), des raisons dont la validité est reconnue par 1I’Agence qui
justifient en quoi la publication des informations risque de porter atteinte aux intéréts commerciaux du
déclarant ou a ceux d’autres parties intéressées:

a) le degré de pureté de la substance et 1’identité des impuretés et/ou des additifs notoirement
dangereux, si ces informations sont essentielles pour la classification et 1’étiquetage;

b) la fourchette totale de quantité (a savoir 1 & 10 tonnes, 10 a 100 tonnes, 100 a 1.000 tonnes ou
plus de 1.000 tonnes) dans laquelle une substance donnée a été enregistrée;

c) les résumés d’études et les résumés d’études consistants des informations visées au paragraphe 1,
points d) et e);

d) les informations, autres que celles énumérées au paragraphe 1, figurant sur la fiche de données
de sécurité;

e) la ou les marques commerciales de la substance;
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f) la désignation dans la nomenclature UICPA, pour les substances ne bénéficiant pas d’un régime
transitoire et considérées comme dangereuses au sens de la directive 67/548/CEE pendant une
période de six ans;

g) la désignation dans la nomenclature UICPA, pour les substances dangereuses au sens de la
directive 67/548/CEE qui ne sont utilisées que dans une ou plusieurs des utilisations
suivantes:

i) comme intermédiaire;
ii) dans la recherche et le développement scientifiques;
iii) dans les activités de recherche et de développement axées sur les produits et les processus.

Article 120
Coopération avec des pays tiers et des organisations internationales

Sans préjudice des dispositions des articles 118 et 119, les informations recues par I’Agence en
application du présent réglement peuvent étre communiquées a un gouvernement ou a une autorité
nationale d’un pays tiers ou a une organisation internationale en application d’un accord conclu entre
la Communauté et le tiers concerné conformément au reglement (CE) No 304/2003 du Parlement
européen et du Conseil du 28 janvier 2003 concernant les exportations et importations de produits
chimiques dangereux!, ou a I’article 181 A, paragraphe 3, du traité, pour autant que les deux conditions
suivantes soient remplies:

a) I’objet de I’accord est la coopération a la mise en oeuvre ou a la gestion de la législation concer-
nant les substances couvertes par le présent reglement; et

b) le tiers protege les informations confidentielles comme convenu d’un commun accord.

*

TITRE XIII
AUTORITES COMPETENTES
Article 121
Désignation

Les Etats membres désignent 1’autorité ou les autorités compétentes qui sont chargées d’exercer les
fonctions attribuées aux autorités compétentes en vertu du présent réglement et de coopérer avec la
Commission et I’ Agence dans la mise en oeuvre de celui-ci. Les Etats membres mettent des ressources
suffisantes a la disposition des autorités compétentes pour que celles-ci puissent, en les associant a
toute autre ressource disponible, s’acquitter en temps opportun et de maniere effective des tiches qui
leur incombent en vertu du présent reglement.

Article 122
Coopération entre les autorités compétentes

Les autorités compétentes cooperent dans I’exercice des fonctions que leur attribue le présent regle-
ment et chacune d’elles accorde, a cet effet, tout soutien nécessaire et utile aux autorités compétentes
des autres Etats membres.

Article 123
Communication au public d’informations sur les risques liés aux substances

Les autorités compétentes des Etats membres informent le public des risques liés aux substances
quand cette information est jugée nécessaire pour la protection de la santé humaine ou de 1’environne-

1 JO L 63 du 6.3.2003, p. 1. Reglement modifié en dernier lieu par le réeglement (CE) No 777/2006 de la Commission
(JO L 136 du 24.5.2006, p. 9).
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ment. L”Agence, en consultation avec les autorités compétentes et les parties prenantes et en s’ap-
puyant, le cas échéant, sur les meilleures pratiques applicables, fournit des orientations pour la
communication d’informations sur les risques et I’utilisation en toute sécurité de substances chimiques,
telles quelles, contenues dans des préparations ou des articles, en vue de coordonner les activités des
Etats membres dans ce domaine.

Article 124
Autres attributions

Les autorités compétentes soumettent a 1’Agence, sous forme électronique, toute information dis-
ponible qu’elles détiennent concernant les substances enregistrées conformément a 1’article 12, para-
graphe 1, et dont les dossiers ne contiennent pas 1’ensemble des informations visées a 1’annexe VII.
Elles précisent notamment si les activités entreprises dans le cadre de 1’exécution ou du suivi ont permis
de repérer des soupcons de risques. L’autorité compétente met a jour ces informations, le cas
échéant.

Outre les documents d’orientation opérationnelle fournis par I’ Agence au titre de ’article 77, para-
graphe 2, point g), les Etats membres mettent en place des services nationaux d’assistance technique
en vue de communiquer aux fabricants, aux importateurs, aux utilisateurs en aval et a toute autre partie
intéressée des informations sur les responsabilités et les obligations respectives qui leur incombent en
vertu du présent réglement, en particulier en ce qui concerne 1’enregistrement des substances confor-
mément a 1’article 12, paragraphe 1.

TITRE XIV
EXECUTION
Article 125
Tdches des Etats membres

Les Etats membres assurent un systeme de controles officiels et d’autres activités en fonction des
circonstances.

Article 126
Sanctions en cas de non-respect du reglement

Les Etats membres déterminent le régime des sanctions applicables aux violations des dispositions
du présent reglement et prennent toute mesure nécessaire pour assurer la mise en oeuvre de celles-ci.
Les sanctions ainsi prévues doivent étre effectives, proportionnées et dissuasives. Les Etats membres
notifient ces dispositions a la Commission, au plus tard le ler décembre 2008, et toute modification
ultérieure dans les meilleurs délais.

Article 127
Rapport

Le rapport visé a I’article 117, paragraphe 1, inclut, pour ce qui est de I’exécution, les résultats des
inspections officielles, le suivi effectué, les sanctions prévues et les autres mesures prises en application
des articles 125 et 126 au cours de la précédente période de rapport. Les questions communes abordées
dans les rapports sont approuvées par le forum. La Commission communique ces rapports a I’ Agence
et au forum.
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TITRE XV
DISPOSITIONS TRANSITOIRES ET FINALES
Article 128

Clause de libre circulation

1. Sous réserve du paragraphe 2, les Etats membres s’abstiennent d’interdire, de restreindre et d’en-
traver toute fabrication, importation, mise sur le marché ou utilisation d’une substance, telle quelle ou
contenue dans une préparation ou un article, qui entre dans le champ d’application du présent reglement,
qui est conforme au présent reglement et, le cas échéant, a des actes communautaires adoptés en appli-
cation de celui-ci.

2. Aucune disposition du présent reglement n’empéche les Etats membres de maintenir ou de fixer
des regles nationales visant a protéger les travailleurs, la santé humaine et I’environnement et s’ appli-
quant dans les cas ou le présent reglement n’harmonise pas les exigences en matiere de fabrication, de
mise sur le marché ou d’utilisation.

Article 129
Clause de sauvegarde

1. Lorsqu’un Etat membre est fondé a estimer qu’une action d’urgence est indispensable pour protéger
la santé humaine ou 1’environnement en ce qui concerne une substance telle quelle ou contenue dans
une préparation ou un article, bien qu’elle satisfasse aux prescriptions du présent reéglement, il peut
prendre des mesures provisoires appropriées. Il en informe immédiatement la Commission, 1’ Agence
et les autres Etats membres, en précisant les motifs justifiant sa décision et en communiquant les
informations scientifiques ou techniques sur lesquelles sont fondées ces mesures provisoires.

2. La Commission arréte une décision, selon la procédure visée a ’article 133, paragraphe 3, dans
les soixante jours suivant la réception des informations communiquées par I’Etat membre. Cette
décision:

a) autorise ces mesures provisoires pour une période définie dans la décision; ou

b) invite I’Etat membre a annuler ces mesures provisoires.
3. Si, dans le cas d’une décision visée au paragraphe 2, point a), la mesure provisoire prise par I’Etat
membre consiste en une restriction a la mise sur le marché ou a 1’utilisation d’une substance, celui-ci
engage une procédure communautaire de restriction en présentant a I’ Agence un dossier, établi confor-

mément a I’annexe XV, dans les trois mois suivant la date de la décision de la Commission.

4. Dans le cas d’une décision visée au paragraphe 2, point a), la Commission examine s’il y a lieu
d’adapter le présent reglement.

Article 130
Motivation des décisions

Les autorités compétentes, I’ Agence et la Commission précisent les motifs de toute décision qu’elles
prennent en vertu du présent reglement.

Article 131
Modifications des annexes

Les annexes peuvent étre modifiées conformément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 4.
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Article 132
Législation d’application

Les mesures nécessaires pour la mise en oeuvre effective des dispositions du présent reglement sont
arrétées conformément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 3.

Article 133
Procédure de comité
1. La Commission est assistée par un comité.

2. Dans les cas ot il est fait référence au présent paragraphe, les articles 3 et 7 de la décision 1999/468/
CE s’appliquent, dans le respect des dispositions de ’article 8 de celle-ci.

3. Dans les cas ou il est fait référence au présent paragraphe, les articles 5 et 7 de la décision 1999/468/
CE s’appliquent, dans le respect des dispositions de ’article 8 de celle-ci.

Le délai prévu a I’article 5, paragraphe 6, de la décision 1999/468/CE est fixé a trois mois.

4. Dans les cas ou il est fait référence au présent paragraphe, I’article 5bis, paragraphes 1 a 4, et
Particle 7 de la décision 1999/468/CE s’appliquent, dans le respect des dispositions de I’article 8 de
celle-ci.

5. Le comité adopte son reglement intérieur.
Article 134
Mesures préalables a I’établissement de I’Agence
1. La Commission apporte le soutien nécessaire en vue de la mise en place de 1’Agence.

2. A cette fin, avant que le directeur exécutif ne prenne ses fonctions a la suite de sa nomination par
le conseil d’administration de 1’Agence conformément a I’article 84, la Commission, au nom de
I’ Agence et en utilisant le budget prévu pour cette derniere, peut:

a) nommer du personnel, y compris une personne qui exerce les fonctions du directeur exécutif de
maniere provisoire; et

b) conclure d’autres contrats.
Article 135
Mesures transitoires concernant les substances notifiées

1. Les demandes adressées aux notifiants les invitant a fournir des informations supplémentaires a
I’autorité compétente, conformément & 1’article 16, paragraphe 2, de la directive 67/548/CEE, sont
considérées comme des décisions adoptées conformément a 1’article 51 du présent reglement.

2. Une demande adressée a un notifiant ’invitant a fournir des informations supplémentaires pour
une substance conformément a I’article 16, paragraphe 1, de la directive 67/548/CEE est considérée
comme une décision adoptée conformément a 1’article 52 du présent reglement.

Cette substance est considérée comme étant incluse dans le plan d’action continu communautaire
conformément a I’article 44, paragraphe 2, du présent reglement et comme étant choisie conformément
a larticle 45, paragraphe 2, du présent reglement par I’Etat membre dont I’autorité compétente a
demandé des informations supplémentaires conformément a I’article 7, paragraphe 2, et ’article 16,
paragraphe 1, de la directive 67/548/CEE.
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Article 136
Mesures transitoires concernant les substances existantes

1. Les demandes adressées aux fabricants et aux importateurs faites par le biais d’un reglement de la
Commission les invitant a soumettre des informations a la Commission en application de I’article 10,
paragraphe 2, du réglement (CEE) No 793/93 sont considérées comme des décisions adoptées confor-
mément & I’article 52 du présent réglement.

L’autorité compétente pour la substance est 1’autorité compétente de I’Etat membre désignée

comme rapporteur conformément a I’article 10, paragraphe 1, du réglement (CEE) No 793/93. Elle
exécute les taches visées a I’article 46, paragraphe 3, et a I’article 48 du présent reglement.

2. Les demandes adressées aux fabricants et aux importateurs faites par le biais d’un réglement de la
Commission les invitant a soumettre des informations a la Commission en application de I’article 12,
paragraphe 2, du réglement (CEE) No 793/93, sont considérées comme des décisions adoptées confor-
mément a I’article 52 du présent reglement. L’ Agence détermine 1’autorité compétente pour la subs-
tance chargée d’effectuer les taches visées a I’article 46, paragraphe 3, et a ’article 48 du présent
reglement.

3. Un Etat membre dont le rapporteur n’a pas transmis, au plus tard le ler juin 2008, I’évaluation des
risques et, le cas échéant, la stratégie pour limiter les risques, conformément a I’article 10, para-
graphe 3, du reglement (CEE) No 793/93:
a) réunit les informations sur les dangers et les risques conformément a 1’annexe XV, partie B, du
présent reglement;
b) applique I’article 69, paragraphe 4, du présent reglement sur la base des informations visées au
point a); et
c¢) prépare une description de la maniere dont il estime que tout autre risque identifié devrait faire
I’objet de mesures autres qu’une modification de I’annexe XVII du présent reglement.

Les informations susmentionnées sont soumises a I’Agence, au plus tard le ler décembre 2008.
Article 137
Mesures transitoires concernant les restrictions

1. Au plus tard le ler juin 2010, la Commission élabore, au besoin, un projet de modification de
I’annexe XVII, conformément:

a) a toute évaluation des risques et a toute stratégie recommandée pour limiter les risques qui a
été adoptée au niveau communautaire conformément a l’article 11 du reglement (CEE)
No 793/93, dans la mesure ol elle comprend des propositions de restriction conformément au
titre VIII du présent reéglement, tout en n’ayant pas encore donné lieu a une décision au titre de
la directive 76/769/CEE;

b) a toute proposition, soumise aux institutions concernées mais n’ayant pas encore été adoptée,
concernant I’instauration ou la modification de restrictions au titre de la directive 76/769/CEE.

2. Jusqu’au ler juin 2010, tout dossier visé a I’article 129, paragraphe 3, est soumis a la Commission.
La Commission élabore, le cas échéant, un projet de modification de 1’annexe XVII.

3. Toute modification aux restrictions adoptées au titre de la directive 76/769/CEE a compter du
ler juin 2007 est incorporée a 1’annexe XVII avec effet a compter du ler juin 2009.

Article 138
Révision

1. Au plus tard le ler juin 2019, la Commission procede a une révision visant a évaluer s’il convient
d’étendre ou non I’application de I’obligation d’effectuer une évaluation de la sécurité chimique et d’en
consigner les résultats dans un rapport sur la sécurité chimique, aux substances auxquelles cette obli-
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gation n’est pas applicable parce qu’elles ne sont pas soumises a 1’obligation d’enregistrement ou parce
que, bien qu’étant soumises a cette obligation, elles sont fabriquées ou importées en quantités infé-
rieures a 10 tonnes par an. Toutefois, pour les substances répondant aux criteres de classification comme
cancérogenes, mutagenes ou toxiques pour la reproduction, de catégories 1 ou 2, conformément a la
directive 67/548/CEE, la révision doit étre réalisée au plus tard le ler juin 2014. Lors de cette révision,
la Commission tient compte de tous les facteurs pertinents, y compris:

a) du cofit, pour les fabricants et les importateurs, de 1’élaboration des rapports sur la sécurité
chimique;

b) de la répartition du coiit entre les acteurs de la chaine d’approvisionnement et 1’utilisateur en
aval;

¢) des avantages pour la santé humaine et 1’environnement.

Sur la base de la révision, la Commission peut, le cas échéant, présenter des propositions 1égisla-
tives en vue d’étendre cette obligation.

2. La Commission peut présenter des propositions législatives, dés que peut étre établie une méthode
efficace et économique de sélection des polymeres en vue de leur enregistrement sur la base de criteres
techniques et scientifiques valables, et apres publication d’un rapport concernant:

a) les risques que présentent les polymeres par comparaison avec d’autres substances;

b) la nécessité, le cas échéant, d’enregistrer certains types de polymeres, en tenant compte de la
compétitivité et de 1’innovation, d’une part, et de la protection de la santé humaine et de 1’en-
vironnement, d’autre part.

3. Le rapport, visé a I’article 117, paragraphe 4, sur I’expérience acquise dans le fonctionnement du
présent reéglement comprend une révision des exigences relatives a 1’enregistrement des substances
fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a une tonne mais inférieures a dix tonnes
par an, par fabricant ou importateur. Sur la base de cette révision, la Commission peut présenter des
propositions législatives visant a modifier les exigences relatives aux informations concernant les
substances fabriquées ou importées en quantités comprises entre une et dix tonnes par an, par fabricant
ou importateur, en tenant compte des évolutions les plus récentes, concernant, par exemple, les mé-
thodes d’essais alternatives ou les modeles de relations (quantitatives) structure-activité [(Q)SARs].

4. La Commission procede a une révision des annexes I, IV et V, au plus tard le ler juin 2008 en
vue de proposer, le cas échéant, les modifications a y apporter conformément a la procédure visée a
Particle 131.

5. La Commission procede a une révision de 1’annexe XIII au plus tard le ler décembre 2008 afin
d’évaluer 1’adéquation des criteres d’identification des substances persistantes, bioaccumulables et
toxiques, et des substances tres persistantes et tres bioaccumulables, et de proposer de les modifier, le
cas échéant, conformément a la procédure visée a I’article 133, paragraphe 4.

6. Au plus tard le ler juin 2012, la Commission procede a une révision afin d’évaluer si le champ
d’application du présent reglement doit ou non étre modifié en vue d’éviter que celui-ci n’empicte sur
d’autres dispositions communautaires applicables. Sur la base de cette révision, la Commission peut,
si nécessaire, présenter une proposition législative.

7. Au plus tard le ler juin 2013, la Commission procede a une révision afin d’évaluer, compte tenu
de I’évolution des connaissances scientifiques, s’il convient ou non d’étendre le champ d’application
de I’article 60, paragraphe 3, aux substances possédant des propriétés perturbant le systéme endocrinien
visées a I’article 57, point f). Sur la base de cette révision, la Commission peut, si nécessaire, présenter
une proposition 1égislative.

8. Au plus tard le ler juin 2019, la Commission procede a une révision afin d’évaluer s’il convient
ou non d’étendre le champ d’application de I’article 33, afin d’inclure d’autres substances dangereuses,
compte tenu de I’expérience pratique dans la mise en oeuvre dudit article. Sur la base de cette révision,
la Commission peut, si nécessaire, présenter une proposition législative afin d’étendre cette
obligation.
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9. Conformément a I’objectif de promouvoir I’absence d’essai sur les animaux et de remplacer, de
réduire ou d’affiner les essais sur les animaux en vertu du présent reglement, la Commission procede
a une révision des exigences des tests visés a la section 8.7 de 1’annexe VIII, au plus tard le ler juin
2019. Sur la base de cette révision, et tout en assurant une protection élevée de la santé et de ’envi-
ronnement, la Commission peut proposer une modification conformément a la procédure visée a I’ar-
ticle 133, paragraphe 4.

Article 139
Abrogation

La directive 91/155/CEE est abrogée.

Les directives 93/105/CE et 2000/21/CE et les reglements (CEE) No 793/93 et (CE) No 1488/94
sont abrogés avec effet au ler juin 2008.

La directive 93/67/CEE est abrogée avec effet au ler aodit 2008.
La directive 76/769/CEE est abrogée avec effet au ler juin 2009.
Les références aux actes abrogés s’entendent comme faites au présent reglement.

Article 140
Modification de la directive 1999/45/CE
L’article 14 de la directive 1999/45/CE est supprimé.
Article 141
Entrée en vigueur et application
1. Le présent reglement entre en vigueur le ler juin 2007.

2. Les titres II, III, V, VI, VII, X et XI, ainsi que les articles 128 et 136, s’appliquent a partir du
ler juin 2008.

3. Lrarticle 135 s’applique a partir du ler aofit 2008.
4. Le titre VIII et I’annexe XVII sont applicables & partir du ler juin 2009.

Le présent reglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans tout Etat
membre.

FAIT a Bruxelles, le 18 décembre 2006.

Par le Parlement européen, Par le Conseil,
Le Président, Le Président,
J. BORRELL FONTELLES M. VANHANEN
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ANNEXE I

Dispositions générales afférentes a I’évaluation des substances et a I’élaboration
des rapports sur la sécurité chimique

Introduction

La présente annexe a pour objet de définir les modalités a suivre par les fabricants et les impor-
tateurs pour évaluer les substances et pour établir que les risques liés a la substance qu’ils
fabriquent ou importent sont valablement maitrisés pendant la fabrication et leur(s) utilisation(s)
propre(s), et que les opérateurs situés en aval dans la chaine d’approvisionnement peuvent
maitriser valablement les risques. La présente annexe s’applique aussi, mutatis mutandis, aux
producteurs et aux importateurs d’articles tenus d’effectuer une évaluation de la sécurité chi-
mique comme part de I’enregistrement.

L’évaluation de la sécurité chimique est effectuée par une ou plusieurs personnes compétentes
qui disposent de I’expérience nécessaire et bénéficient d’une formation appropriée, incluant des
formations de mise a jour.

L’évaluation de la sécurité chimique par un fabricant porte sur la fabrication d’une substance
et ’ensemble des utilisations identifiées. L.’évaluation de la sécurité chimique par un importateur
porte sur I’ensemble des utilisations identifiées. L’évaluation de la sécurité chimique couvre
I’utilisation de la substance telle quelle (y compris, le cas échéant, les impuretés et les additifs
importants) ou contenue dans une préparation ou un article, telle que définie par les utilisations
identifiées. L’évaluation couvre toutes les étapes du cycle de vie de la substance, découlant de
la fabrication et des utilisations identifiées. L’évaluation de la sécurité chimique est fondée sur
une comparaison des effets nocifs potentiels d’une substance avec I’exposition connue ou rai-
sonnablement prévisible de ’homme et/ou de 1’environnement a cette substance, en tenant
compte des conditions d’exploitation et des mesures de gestion des risques mises en oeuvre ou
recommandées.

Les substances dont les propriétés physicochimiques, toxicologiques et écotoxicologiques sont
probablement similaires ou suivent un schéma régulier en raison de leur similarité structurelle
peuvent étre considérées comme un groupe ou une ,.catégorie* de substances. Si le fabricant ou
I’importateur estime que 1’évaluation de la sécurité chimique qui a été effectuée pour une substance
est suffisante pour évaluer et établir que les risques liés a une autre substance ou a un groupe de
substances sont valablement maitrisés, il peut utiliser cette évaluation pour 1’autre substance ou le
groupe ou la ,,catégorie de substances. Il doit diiment justifier cette utilisation.

L’évaluation de la sécurité chimique est fondée sur les informations relatives a la substance
telles qu’elles sont contenues dans le dossier technique, et sur d’autres informations disponibles
et pertinentes. Les fabricants ou importateurs qui soumettent une proposition d’essai conformé-
ment aux annexes IX et X consignent celle-ci sous la rubrique appropriée du rapport sur la
sécurité chimique. Les informations disponibles résultant d’évaluations effectuées dans le cadre
d’autres programmes nationaux et internationaux sont incluses. Quand une évaluation a été
effectuée au titre de la législation communautaire [par exemple, une évaluation des risques
réalisée en application du réglement (CEE) No 793/93], elle est prise en compte, le cas échéant,
dans I’élaboration du rapport sur la sécurité chimique, qui en mentionne les résultats. Tout écart
par rapport a cette évaluation doit étre justifié.

Les informations a prendre en considération comprennent donc des informations relatives aux
dangers présentés par la substance, a I’exposition résultant de la fabrication ou de I’importation,
aux utilisations identifiées de la substance, aux conditions d’exploitation et aux mesures de
gestion des risques mises en oeuvre ou recommandées aux utilisateurs en aval.

Conformément a I’annexe XI, section 3, dans certains cas, il peut ne pas €tre nécessaire de
produire des informations manquantes, parce que les mesures de gestion des risques et les
conditions d’exploitation requises pour maitriser un risque bien caractérisé peuvent également
étre suffisantes pour maitriser d’autres risques potentiels, qui ne doivent des lors pas étre carac-
térisés avec précision.

Lorsque le fabricant ou I’importateur estime qu’il a besoin d’informations supplémentaires pour
élaborer son rapport sur la sécurité chimique et que ces informations ne peuvent étre obtenues
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qu’en procédant aux essais prévus aux annexes IX ou X, il soumet une proposition de stratégie
d’essais, en expliquant pourquoi il juge nécessaire la production d’informations supplémentaires
et consigne ces éléments dans le rapport sur la sécurité chimique sous la rubrique appropriée.
En attendant les résultats des essais supplémentaires, il consigne dans son rapport sur la sécurité
chimique et ajoute au scénario d’exposition qui a été élaboré les mesures provisoires de gestion
des risques qu’il a mises en place et celles destinées a gérer les risques qui sont examinés qu’il
recommande aux utilisateurs en aval.

Une évaluation de la sécurité chimique effectuée par le fabricant ou I’'importateur d’une substance
comprend les étapes suivantes conformément aux sections correspondantes de la présente
annexe:

1. une évaluation des dangers pour la santé humaine;

2. une évaluation des dangers que constituent les propriétés physicochimiques pour la santé
humaine;

3. une évaluation des dangers pour 1’environnement;
4. une évaluation PBT et vPvB.

Si, a la suite des étapes 1 a 4, le fabricant ou I’'importateur conclut que la substance ou la
préparation répond aux criteres de classification comme substance dangereuse conformément
a la directive 67/548/CEE ou a la directive 1999/45/CE ou qu’il s’agit d’une substance PBT
ou vPvB, I’évaluation de la sécurité chimique doit également comprendre les étapes
suivantes:

5. une évaluation de I’exposition:

5.1.1a production d’un (ou de) scénario(s) d’exposition ou des catégories d’utilisation et
d’exposition pertinentes, le cas échéant;

5.2.T’estimation de I’exposition;
6. une caractérisation des risques.

Un résumé de toutes les informations exploitées pour satisfaire aux dispositions ci-dessus est
présenté a la rubrique pertinente du rapport sur la sécurité chimique (section 7).

L’élément principal de la partie ,,exposition” du rapport sur la sécurité chimique consiste dans
la description du ou des scénarios d’exposition mis en oeuvre pour la production du fabricant
ou pour le propre usage de I’importateur, ainsi que de ceux que le fabricant ou I’'importateur
recommande de mettre en oeuvre pour l’utilisation ou les utilisations identifiées.

Un scénario d’exposition est I’ensemble des conditions décrivant la maniere dont la substance
est fabriquée ou utilisée pendant son cycle de vie et la maniere dont le fabricant ou I’importateur
contrdle ou recommande aux utilisateurs en aval de controler 1’exposition de 1’étre humain et
de I’environnement. Ces scénarios d’exposition décrivent a la fois les mesures de gestion des
risques et les conditions d’exploitation que le fabricant ou I’importateur met en oeuvre ou dont
il recommande la mise en oeuvre aux utilisateurs en aval.

Si la substance est mise sur le marché, le(s) scénario(s) d’exposition pertinent(s) comprenant
les mesures de gestion des risques et les conditions d’exploitation est (sont) inclus dans une
annexe a la fiche de données de sécurité conformément a I’annexe II.

Le niveau de détail requis pour la description d’un scénario d’exposition varie considérablement
d’un cas a I’autre, en fonction de 'utilisation qui est faite d’une substance, des propriétés dan-
gereuses de celle-ci et du volume d’informations dont dispose le fabricant ou I’importateur. Les
scénarios d’exposition peuvent décrire les mesures de gestion des risques appropriées pour
plusieurs processus ou utilisations distincts d’une substance. Un scénario d’exposition peut, deés
lors, couvrir un vaste éventail de processus ou d’utilisations. Les scénarios d’exposition couvrant
un large éventail de processus ou d’utilisations peuvent étre qualifiés de ,,catégories d’exposi-
tion“. Les autres mentions de scénarios d’exposition dans la présente annexe et 1’annexe II
incluent aussi les catégories d’exposition susceptibles d’avoir été élaborées.

Quand des informations ne sont pas nécessaires conformément a 1’annexe XI, il en est fait
mention sous la rubrique appropriée du rapport sur la sécurité chimique et il est fait référence
a la justification figurant dans le dossier technique. Le fait qu’aucune information n’est requise
est également indiqué dans la fiche de données de sécurité.
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Lorsqu’il s’agit d’effets particuliers, tels que 1’appauvrissement de la couche d’ozone, le poten-
tiel de formation d’ozone photochimique, une forte odeur, une altération, auxquels les procé-
dures visées aux sections 1 a 6 ne peuvent &tre appliquées, les risques liés a ces effets sont
évalués au cas par cas et le fabricant ou I’'importateur inclut dans le rapport sur la sécurité
chimique une description et une justification completes des évaluations, qui sont également
résumées dans la fiche de données de sécurité.

Lors de I’évaluation des risques liés a I’utilisation d’une ou de plusieurs substances incorporées
dans une préparation spéciale (par exemple, des alliages), il est tenu compte de la maniere dont
les composants sont liés dans la matrice chimique.

Quand la méthodologie décrite dans la présente annexe n’est pas appropriée, la méthodologie
de remplacement utilisée est décrite et justifiée de maniere détaillée dans le rapport sur la sécu-
rité chimique.

La partie A du rapport sur la sécurité chimique comprend une déclaration indiquant que les
mesures de gestion des risques décrites dans les scénarios d’exposition pertinents pour les
utilisations propres du fabricant ou de I’'importateur sont mises en oeuvre par le fabricant ou
I’importateur, et que les scénarios d’exposition relatifs aux utilisations identifiées sont commu-
niqués aux distributeurs et utilisateurs en aval, dans la ou les fiches de données de sécurité.

Evaluation des dangers pour la santé humaine
Introduction
L’évaluation des dangers pour la santé humaine a pour objectif:

— de déterminer la classification et I’étiquetage d’une substance, conformément a la directive
67/548/CEE, et

— d’établir le niveau maximal d’exposition a la substance auquel I’étre humain peut étre soumis.
Ce niveau d’exposition est appelé ,,niveau dérivé sans effet“ (DNEL).

Lors de I’évaluation des dangers pour la santé humaine sont pris en considération: le profil
toxicocinétique (c’est-a-dire absorption, métabolisme, distribution, et élimination) de la subs-
tance et les groupes d’effets suivants: 1) effets aigus (toxicité aigué, irritation et corrosivité),
2) sensibilisation, 3) toxicité par administration répétée et 4) effets CMR (carcinogénicité,
mutagénicité et toxicité pour la reproduction). Sur la base de I’ensemble des informations dis-
ponibles, d’autres effets sont pris en compte, le cas échéant.

L’évaluation des dangers comprend les quatre étapes suivantes:
Etape 1: Evaluation des données non humaines

Etape 2: Evaluation des données humaines

Etape 3: Classification et étiquetage

Etape 4: Etablissement des DNEL

Les trois premieres étapes sont effectuées pour chaque effet pour lequel des informations sont
disponibles, et sont consignées dans la section appropriée du rapport sur la sécurité chimique
et, en cas de besoin et conformément a I’ article 31, résumées dans la fiche de données de sécurité
sous les rubriques 2 et 11.

Pour les effets sur lesquels aucune information pertinente n’est disponible, il y a lieu de porter
a la section appropriée la mention ,,Ces informations ne sont pas disponibles®. La justification
est versée au dossier technique, y compris les références a d’éventuelles recherches
documentaires.

L’étape 4 de 1’évaluation des dangers pour la santé humaine est réalisée par ’intégration des résul-
tats des trois premieres étapes et son résultat est consigné dans la rubrique appropriée du rapport
sur la sécurité chimique et résumé dans la fiche de données de sécurité sous la rubrique 8.1.
Etape 1: Evaluation des données non humaines

L’évaluation des données non humaines comprend:

— l’identification des dangers pour I’effet en cause, sur la base de toutes les données non
humaines disponibles,

— I’établissement de la relation quantitative dose (concentration) — réponse (effet).
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. Quand il n’est pas possible d’établir la relation quantitative dose (concentration) — réponse

(effet), il y a lieu de justifier cette impossibilité et d’inclure une analyse semi-quantitative ou
qualitative. Par exemple, pour les effets aigus, il n’est généralement pas possible d’établir la
relation quantitative dose (concentration) — réponse (effet) sur la base des résultats d’un essai
effectué conformément aux méthodes d’essai fixées dans un reglement de la Commission, tel
que prévu a ’article 13, paragraphe 3. Dans ces cas-13, il suffit de déterminer si, et dans quelle
mesure, la substance a la capacité intrinseque d’entrainer 1’effet en cause.

. Toutes les données non humaines qui sont utilisées pour évaluer un effet particulier sur 1’étre

humain et pour établir la relation dose (concentration) — réponse (effet) font I’objet d’une pré-
sentation succincte, si possible sous forme d’un ou de plusieurs tableaux, avec une distinction
entre données in vitro, données in vivo et autres données. Les résultats pertinents des essais [par
exemple, DL50, NO(A)EL ou LO(A)EL] et les conditions des essais (par exemple la durée des
essais ou la voie d’administration), ainsi que d’autres informations a prendre en considération
sont présentées dans des unités de mesure internationalement reconnues a cet effet.

Si une étude est disponible, un résumé d’étude consistant devrait &tre élaboré sur cette étude.
S’il existe plusieurs études portant sur le méme effet, compte tenu des variables éventuelles (par
exemple, le comportement, le caractere approprié, la pertinence des types d’essai, la qualité des
résultats, etc.), ce sont normalement 1’étude ou les études suscitant la plus forte préoccupation
qui sont utilisées pour établir les DNEL et un résumé d’étude consistant est élaboré pour cette
ou ces études et inclus dans le dossier technique. Des résumés consistants seront exigés pour
toutes les données fondamentales utilisées lors de 1’évaluation des dangers. La non-utilisation
de I’étude ou des études suscitant la plus forte préoccupation est diiment justifiée et indiquée
dans le dossier technique, non seulement pour 1’étude effectivement utilisée, mais également
pour toutes les études suscitant un degré de préoccupation plus élevé que cette derniere. Il est
important de tenir compte de la validité de 1’étude que des dangers aient été identifiés ou non.

Etape 2: Evaluation des données humaines

Si aucune donnée humaine n’est disponible, il y a lieu de porter sous cette rubrique la mention
~Aucune donnée humaine n’est disponible”. Toutefois, si des données humaines sont dispo-
nibles, elles sont présentées, si possible sous la forme d’un tableau.

Etape 3: Classification et étiquetage

La classification et 1’étiquetage appropriés, arrétés conformément aux criteres énoncés dans la
directive 67/548/CEE, sont présentés et justifiés. Le cas échéant, les éventuelles limites de
concentration spécifiques résultant de I’application de I’article 4, paragraphe 4, de la directive
67/548/CEE et des articles 4 a 7 de la directive 1999/45/CE font 1’objet d’une présentation, ainsi
que d’une justification lorsqu’elles ne figurent pas a I’annexe I de la directive 67/548/CEE.
L’évaluation devrait toujours comprendre une déclaration précisant si la substance répond ou
non a ces criteres énoncés dans la directive 67/548/CEE pour les CMR, catégories 1 et 2.

Si les informations sont insuffisantes pour décider si une substance doit &tre classée pour un
effet particulier, le déclarant indique et justifie la mesure ou la décision qu’il a prise a la suite
de cette situation.

Etape 4: Etablissement de la ou des doses dérivées sans effet (DNEL)

Sur la base du résultat des étapes 1 a 2, une ou plusieurs DNEL sont identifiées pour la substance;
cette (ou ces) dose(s) reflete(nt) la ou les voies, la durée et la fréquence probables de I’exposition.
Pour certains effets, en particulier la mutagénicité et la carcinogénicité, les informations disponi-
bles ne permettent pas d’établir un seuil et, par conséquent, une DNEL. Si le ou les scénarios
d’exposition le justifient, une DNEL unique peut &tre suffisante. Toutefois, compte tenu des
informations disponibles et du ou des scénarios d’exposition mentionnés a la section 9 du rapport
sur la sécurité chimique, il peut étre nécessaire d’identifier des DNEL différentes pour chaque
population humaine concernée (par exemple, les travailleurs, les consommateurs et les personnes
risquant de subir une exposition indirecte a travers I’environnement) et, éventuellement, pour
certaines sous-populations vulnérables (par exemple, les enfants et les femmes enceintes) et pour
différentes voies d’exposition. Il y a lieu de donner une justification compléte, précisant notamment
le choix des informations utilisées, la voie d’exposition (par voie orale ou cutanée ou par inhala-
tion), ainsi que la durée et la fréquence de 1’exposition a la substance pour laquelle la DNEL est
valable. Si plusieurs voies d’exposition sont probables, une DNEL est établie pour chacune d’elles
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et pour ’ensemble des voies d’exposition considérées globalement. Lors de I’établissement de la
DNEL, il est, entre autres, tenu compte des facteurs suivants:

a) D'incertitude résultant, entre autres, de la variabilité des informations expérimentales et des
variations intraspécifigues et interspécifiques;
b) la nature et la gravité de I’effet;

c) la sensibilité de la sous-population humaine a laquelle se rapportent les informations quanti-
tatives et/ou qualitatives sur 1’exposition.

S’il n’est pas possible d’établir une DNEL, cette impossibilité doit étre clairement indiquée et
diment justifiée.

Evaluation des dangers physicochimiques

L’évaluation des dangers découlant des propriétés physicochimiques a pour objet de déterminer
la classification et 1’étiquetage d’une substance conformément a la directive 67/548/CEE.

Sont évalués au minimum les effets potentiels sur la santé humaine des propriétés physico-
chimiques suivantes:

— explosibilité,
— inflammabilité,
— pouvoir oxydant.

Si les informations sont insuffisantes pour décider si une substance doit étre classée pour un
effet particulier, le déclarant indique et justifie la mesure ou la décision qu’il a prise a la suite
de cette situation.

L’évaluation de chaque effet est présentée sous la rubrique pertinente du rapport sur la sécurité
chimique (section 7) et, si nécessaire et conformément a I’article 31, résumée dans la fiche de
données de sécurité sous les rubriques 2 et 9.

Pour chaque propriété physicochimique, il y a lieu d’évaluer la capacité intrinseéque de la subs-
tance d’entrainer 1’effet découlant de la fabrication et des utilisations identifiées.

La classification et 1’étiquetage appropriés, arrétés conformément aux criteres énoncés dans la
directive 67/548/CEE, sont présentés et justifiés.

Evaluation des dangers pour I’environnement
Introduction

L’évaluation des dangers pour I’environnement a pour objectif de déterminer la classification
et I’étiquetage d’une substance, conformément a la directive 67/548/CEE, et d’identifier la
concentration de la substance au-dessous de laquelle il ne devrait pas y avoir d’effets nocifs
dans le milieu environnemental en cause. Cette concentration est appelée concentration prédite
sans effet (PNEC).

L’évaluation des dangers pour I’environnement recouvre 1’examen des effets potentiels sur
I’environnement, a savoir les milieux: 1) aquatique (sédiments inclus), 2) terrestre et 3) atmos-
phérique, y compris les effets potentiels qui peuvent se produire 4) par accumulation dans la
chaine alimentaire. En outre, les effets potentiels sur 5) I’activité microbiologique des systemes
de traitement des eaux usées sont examinés. L’évaluation des effets sur chacun de ces cinq
milieux environnementaux est présentée sous la rubrique pertinente du rapport sur la sécurité
chimique (section 7) et, si nécessaire et conformément a I’article 31, résumée dans la fiche de
données de sécurité sous les rubriques 2 et 12.

Pour chaque milieu de I’environnement sur lequel aucune information relative aux effets n’est
disponible, il y a lieu de porter dans la section pertinente du rapport sur la sécurité chimique la
mention ,,Ces informations ne sont pas disponibles®. La justification est versée au dossier tech-
nique, y compris les références a d’éventuelles recherches documentaires. Pour chaque milieu
environnemental sur lequel des informations sont disponibles, mais pour lequel le fabricant ou
I’importateur estime qu’il n’est pas nécessaire de réaliser une évaluation des dangers, le fabricant
ou I'importateur donne une justification, faisant référence aux informations pertinentes, sous la
rubrique appropriée du rapport sur la sécurité chimique (section 7) et, si nécessaire et confor-
mément a I’article 31, un résumé dans la fiche de données de sécurité sous la rubrique 12.
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3.0.4. L’évaluation des dangers comporte les trois étapes suivantes, qui sont clairement définies

comme telles dans le rapport sur la sécurité chimique:
Etape 1: Evaluation des informations

Etape 2: Classification et étiquetage

Etape 3: Etablissement de la PNEC

3.1. Etape 1: Evaluation des informations

3.1.1. L’évaluation de toutes les informations disponibles comprend:

— Il’identification des dangers sur la base de I’ensemble des informations disponibles,

— I’établissement de la relation quantitative dose (concentration) — réponse (effet).

3.1.2. Quand il n’est pas possible d’établir la relation quantitative dose (concentration) — réponse (effet),

il y a lieu de justifier cette impossibilité et d’inclure une analyse semi-quantitative ou qualitative.

3.1.3. Toutes les informations utilisées pour évaluer les effets sur un milieu environnemental spéci-

fique sont présentées de maniere succincte, si possible sous la forme d’un ou de plusieurs
tableaux. Les résultats pertinents des essais (par exemple, CL50 ou NOEC) et les conditions
des essais (par exemple, la durée ou la voie d’administration), ainsi que d’autres informations
a prendre en considération sont présentés dans des unités de mesure internationalement recon-
nues a cet effet.

3.1.4. Toutes les informations qui sont utilisées pour évaluer le devenir de la substance dans 1’envi-

ronnement font 1I’objet d’une présentation succincte, si possible sous la forme d’un ou de plu-
sieurs tableaux. Les résultats pertinents des essais et les conditions d’essai, ainsi que d’autres
informations a prendre en considération, sont présentés dans des unités de mesure internationa-
lement reconnues a cet effet.

3.1.5. Si une étude est disponible, un résumé d’étude consistant devrait étre élaboré pour cette étude.

S’il existe plusieurs études portant sur le méme effet, I’étude ou les études suscitant la plus forte
préoccupation sont utilisées pour formuler une conclusion et un résumé d’étude consistant est
élaboré pour cette ou ces études et inclus dans le dossier technique. Des résumés consistants
seront exigés pour toutes les données fondamentales utilisées lors de 1’évaluation des dangers.
La non-utilisation de 1’étude ou des études suscitant la plus forte préoccupation est diiment jus-
tifiée et indiquée dans le dossier technique, non seulement pour 1’étude effectivement utilisée,
mais également pour toutes les études suscitant un degré de préoccupation plus élevé que cette
derniere. Dans le cas des substances pour lesquelles toutes les études disponibles concluent a
I’absence de dangers, il est procédé a une évaluation globale de la validité de 1’ensemble des
études.

3.2. Etape 2: Classification et étiquetage

3.2.1. La classification et I’étiquetage appropriés, arrétés conformément aux criteres énoncés dans la

directive 67/548/CEE, sont présentés et justifiés. Le cas échéant, les éventuelles limites de
concentration spécifiques résultant de 1’application de I’article 4, paragraphe 4, de la directive
67/548/CEE et des articles 4 a 7 de la directive 1999/45/CE font I’objet d’une présentation, ainsi
que d’une justification lorsqu’elles ne figurent pas a I’annexe 1 de la directive 67/548/CEE.

3.2.2. Si les informations sont insuffisantes pour décider si une substance doit étre classée pour un

effet particulier, le déclarant indique et justifie la mesure ou la décision qu’il a prise a la suite
de cette situation.

3.3. Etape 3: Identification de la PNEC
3.3.1. Sur la base des informations disponibles, la PNEC est établie pour chaque milieu environne-

mental. Elle peut étre calculée par I’application d’un facteur d’évaluation approprié aux valeurs
des effets (par exemple, CL50 ou NOEC). Un facteur d’évaluation exprime 1’écart entre les
valeurs d’effets établies pour un nombre limité d’especes, a partir d’essais de laboratoire, d’une
part, et la PNEC identifiée pour le milieu environnemental, d’autre part!.

1

En général, plus les données sont completes et plus la durée des essais est longue, plus le degré d’incertitude et la taille du
facteur d’évaluation sont réduits. Un facteur d’évaluation de 1.000 est normalement appliqué a la plus faible des trois valeurs
a court terme CL(E)50 dérivées d’especes représentant des niveaux trophiques différents, tandis qu’un facteur 10 est attribué
a la plus faible des trois valeurs NOEC a long terme dérivées d’especes représentant des niveaux trophiques différents.
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S’il n’est pas possible d’établir la PNEC, cette impossibilité est clairement indiquée et diiment
justifiée.

Evaluation PBT et vPvB
Introduction

L’évaluation PBT et vPvB a pour objectif de déterminer si la substance satisfait aux criteres
énoncés a I’annexe XIII et, dans I’affirmative, de caractériser les émissions potentielles de ladite
substance. L’évaluation des dangers portant sur les effets a long terme, conformément aux sec-
tions 1 et 3 de la présente annexe, et I’estimation de 1’exposition a long terme des humains et
de l’environnement, effectuée conformément a la section 5 (Evaluation de I’exposition),
étape 2 (Estimation de 1’exposition), ne sont pas assez fiables en ce qui concerne les substances
répondant aux criteres PBT et vPvB de I’annexe XIII. Par conséquent, des évaluations distinctes

sont requises pour ces criteres.

L’évaluation PBT et vPvB comprend les deux étapes suivantes, qui sont clairement identifiées
comme telles a la partie B, section 8, du rapport sur la sécurité chimique:

Etape 1: Comparaison avec les criteres

Etape 2: Caractérisation des émissions

L’évaluation est également résumée dans la fiche de données de sécurité sous la rubrique 12.
Etape 1: Comparaison avec les criteres

Cette partie de 1’évaluation PBT et vPvB donne lieu a une comparaison des informations dis-
ponibles présentées dans le cadre du dossier technique avec les criteres énoncés a I’annexe XIII,
ainsi qu’a une déclaration indiquant si la substance en cause répond ou non aux criteres.

Lorsque les informations disponibles sont insuffisantes pour décider si la substance répond aux
criteres de I’annexe XIII, d’autres éléments suscitant un degré de préoccupation équivalent, tels
que les données de surveillance a la disposition du déclarant, sont pris en considération au cas
par cas.

Si, pour un ou plusieurs effets, le dossier technique ne contient que les informations requises
aux annexes VII et VIII, le déclarant examine les informations concernant la détermination des
propriétés P, B et T pour décider s’il y a lieu de fournir des informations supplémentaires pour
réaliser 1’objectif de 1’évaluation PBT et vPvB. Si la fourniture d’informations supplémentaires
est indispensable et qu’elle nécessite des essais portant sur des animaux vertébrés, le déclarant
présente une proposition d’essai. Cependant, il n’y a pas lieu de fournir de telles informations
supplémentaires si le déclarant met en oeuvre ou recommande des mesures de gestion des
risques et des conditions d’exploitation suffisantes qui, conformément a I’annexe XI, section 3,
exemptent des essais concernant 1’évaluation PBT et vPvB.

Etape 2: Caractérisation des émissions

Si la substance répond aux criteres, une caractérisation des émissions, comprenant les éléments
pertinents de I’évaluation de 1’exposition, décrite a la section 5, est effectuée. Cette caractérisa-
tion contient en particulier une estimation des quantités de la substance rejetées dans les diffé-
rents milieux environnementaux au cours de toutes les activités effectuées par le fabricant ou
I’importateur et de I’ensemble des utilisations identifiées, ainsi qu’une identification des voies
probables par lesquelles 1’étre humain et I’environnement sont exposés a la substance.

Evaluation de I’exposition
Introduction

L’évaluation de I’exposition a pour objet d’établir une estimation quantitative ou qualitative de
la dose/concentration de la substance a laquelle 1’étre humain et 1’environnement sont ou
peuvent étre exposés. L’évaluation couvre toutes les étapes du cycle de vie de la substance,
découlant de la fabrication et des utilisations identifiées, ainsi que toute exposition susceptible
de concerner les dangers identifiés au niveau des sections 1 a 4. L’évaluation de 1’exposition
comprend les deux étapes suivantes, qui sont clairement identifiées comme telles dans le rapport
sur la sécurité chimique:

Etape 1: Production de scénario(s) d’exposition ou production de catégories d’usage et d’expo-
sition pertinentes
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Etape 2: Estimation de 1’exposition

Si nécessaire, et conformément a ’article 31, le scénario d’exposition est également inclus dans
une annexe a la fiche de données de sécurité.

Etape 1: Elaboration de scénarios d’exposition

Les scénarios d’exposition décrits dans les sections 0.7 et 0.8 sont produits. Les scénarios d’ex-
position sont au coeur du processus d’évaluation de la sécurité chimique. Cette démarche peut
étre itérative. La premiere évaluation se fera sur la base d’informations relatives aux dangers
(données requises au minimum et ensemble des informations disponibles) et de I’estimation de
I’exposition qui correspond aux hypotheses de départ concernant les conditions d’exploitation
et les mesures de gestion des risques (scénario d’exposition initial). Si les hypotheses de départ
permettent une caractérisation du risque révélant une maitrise inappropriée des risques pour la
santé humaine ou I’environnement, il est alors nécessaire de procéder par itération, en modifiant
un ou plusieurs facteurs liés a 1’évaluation des dangers ou de 1’exposition, afin de faire preuve
d’une maitrise appropriée. Affiner I’évaluation des dangers peut nécessiter la production
d’informations supplémentaires concernant le danger de la substance. L affinement de 1’évalua-
tion de I’exposition peut s’accompagner d’une modification appropriée des conditions d’exploi-
tation ou des mesures de gestion des risques du scénario d’exposition, ou d’une estimation plus
précise de 1’exposition. Le scénario d’exposition obtenu apres la derniere itération (scénario
d’exposition final) est inclus dans le rapport sur la sécurité chimique et joint a la fiche de données
de sécurité, conformément a 1’article 31.

Le scénario d’exposition final est présenté sous la rubrique pertinente du rapport sur la sécurité
chimique et inclus dans une annexe a la fiche de données de sécurité, en utilisant un titre succinct
approprié donnant une breéve description générale de 1’utilisation conforme a ceux donnés a
I’annexe VI, section 3.5. Les scénarios d’exposition couvrent la fabrication dans la Commu-
nauté et I’ensemble des utilisations identifiées.

En particulier, un scénario d’exposition comprend, le cas échéant, une description des éléments
suivants:

Conditions d’exploitation:

— les processus intervenant, y compris la forme physique sous laquelle la substance est fabri-
quée, transformée et/ou utilisée,

— les activités effectuées par les travailleurs dans le cadre des processus, ainsi que la durée et
la fréquence de leur exposition a la substance,

— les activités des consommateurs, ainsi que la durée et la fréquence de leur exposition a la
substance,

— la durée et la fréquence des émissions de la substance vers les différents milieux environne-
mentaux et les systeémes de traitement des eaux usées, ainsi que le facteur de dilution dans
ce milieu récepteur de I’environnement.

Mesures de gestion des risques:

— les mesures de gestion des risques visant a réduire ou a éviter I’exposition d’étres humains
(y compris les travailleurs et les consommateurs) et de 1I’environnement a la substance,

— les mesures de gestion des déchets visant a réduire ou a éviter I’exposition des étres humains
et de I’environnement a la substance durant I’élimination et/ou le recyclage des déchets.

Lorsqu’un fabricant, un importateur, ou un utilisateur en aval fait une demande d’autorisation
portant sur une utilisation spécifique, des scénarios d’exposition ne doivent étre élaborés que
pour I’utilisation en cause et les étapes ultérieures du cycle de vie.

Etape 2: Estimation de I’exposition

L’exposition est estimée pour chaque scénario d’exposition élaboré. Elle est présentée sous la
rubrique pertinente du rapport sur la sécurité chimique et, si nécessaire et conformément a
I’article 31, résumée dans une annexe a la fiche de données de sécurité. L’estimation de
I’exposition comporte trois éléments: 1) I’estimation des émissions; 2) 1’évaluation du devenir
chimique et des voies de transfert; 3) I’estimation des niveaux d’exposition.

Lors de I’estimation des émissions, il est tenu compte des émissions qui se produisent durant
tous les stades pertinents du cycle de vie de la substance et découlent de la fabrication et des
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utilisations identifiées. Les étapes du cycle de vie découlant de la fabrication de la substance
couvrent, le cas échéant, 1’étape de gestion des déchets. Les étapes du cycle de vie découlant
des utilisations identifiées couvrent, le cas échéant, la durée de vie utile des articles et I’étape
de gestion des déchets. L’estimation des émissions est réalisée en admettant que les mesures de
gestion des risques et les conditions d’exploitation décrites dans le scénario d’exposition ont
été mises en oeuvre.

Il est procédé a une caractérisation des éventuels processus de dégradation, de transformation
ou de réaction, ainsi qu’a une estimation de la distribution et du devenir dans
I’environnement.

Il est procédé a une estimation des niveaux d’exposition pour 1’ensemble des populations
humaines (travailleurs, consommateurs et personnes susceptibles de subir une exposition indi-
recte a travers I’environnement) et des milieux environnementaux dont on sait ou dont on peut
raisonnablement prévoir qu’ils seront exposés a la substance. Chaque voie d’exposition humaine
a prendre en compte (par inhalation, par voie orale, cutanée et globale par I’ensemble des voies
et des sources d’exposition a prendre en considération) est couverte. Ces estimations tiennent
compte des variations spatiales et temporelles du mode d’exposition. En particulier, 1’estimation
de I’exposition tient compte des éléments suivants:

— des données sur 1’exposition, représentatives et mesurées de maniere adéquate,

— la présence éventuelle d’impuretés et d’additifs importants dans la substance,

— la quantité pour laquelle la substance est produite et/ou importée,

— la quantité destinée a chaque utilisation identifiée,

— la gestion des risques mise en oeuvre ou recommandée, y compris le degré de
confinement,

— la durée et la fréquence de 1’exposition que prévoient les conditions d’exploitation,

— les activités effectuées par les travailleurs dans le cadre des processus, ainsi que la durée et
la fréquence de leur exposition a la substance,

— les activités des consommateurs, ainsi que la durée et la fréquence de leur exposition a la
substance,

— la durée et la fréquence des émissions de la substance vers les différents milieux environne-
mentaux, ainsi que le facteur de dilution dans ce milieu récepteur de 1’environnement,

— les propriétés physicochimiques de la substance,

— les produits de transformation et/ou de dégradation,

— les voies d’exposition probables et le potentiel d’absorption par des étres humains,

— les voies de transfert probables vers I’environnement, ainsi que la distribution environnemen-
tale et la dégradation et/ou la transformation (voir également section 3, étape 1),

— la portée (géographique) de I’exposition,

— le rejet/la migration de la substance dépendant de la matrice.

Quand des données représentatives et mesurées de maniere adéquate concernant 1’exposition

sont disponibles, il y a lieu d’en tenir particulierement compte lors de I’évaluation de 1’exposi-

tion. Des modeles appropriés peuvent &tre utilisés pour estimer les niveaux d’exposition. Des

données de surveillance pertinentes, portant sur des substances caractérisées par des modes

d’utilisation et d’exposition analogues ou des propriétés analogues, peuvent également étre
prises en considération.

Caractérisation des risques

La caractérisation des risques est effectuée pour chaque scénario d’exposition et est présentée
sous la rubrique pertinente du rapport sur la sécurité chimique.

La caractérisation des risques prend en compte les populations humaines (exposées en tant que
travailleurs ou consommateurs, ou indirectement a travers 1’environnement et, le cas échéant, a
plusieurs de ces titres) et les milieux environnementaux dont on sait ou dont on peut raisonna-
blement prévoir qu’ils seront exposés a la substance, en partant de I’hypothese que les mesures
de gestion des risques, décrites dans les scénarios d’exposition a la section 5, ont été mises en
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oeuvre. En outre, le risque environnemental global engendré par la substance est analysé par
I'intégration des résultats afférents a I’ensemble des rejets, émissions et pertes de toutes les
sources vers tous les milieux de 1’environnement.

La caractérisation des risques consiste en:
— une comparaison entre, d’une part, I’exposition de chaque population humaine dont on sait
qu’elle est ou qu’elle sera probablement exposée et, d’autre part, les DNEL pertinentes;

— une comparaison entre, d’une part, les concentrations environnementales prévues dans chaque
milieu de ’environnement et, d’autre part, les PNEC; et

— une évaluation de la probabilité et de la gravité d’un événement qui se produirait a cause des
propriétés physicochimiques de la substance.

Pour chaque scénario d’exposition, le risque pour les personnes et I’environnement peut étre
considéré comme étant valablement maitrisé au cours du cycle de vie de la substance découlant
de la fabrication et des utilisations identifiées, si:

— les niveaux d’exposition estimés a la section 6.2 ne dépassent pas la DNEL ou la PNEC
pertinent(e), tels que déterminés aux sections 1 et 3, respectivement, et

— la probabilité et la gravité d’un événement qui se produirait a cause des propriétés physico-
chimiques de la substance, telles que déterminées a la section 2, sont négligeables.

Dans le cas des effets sur ’homme et des milieux environnementaux pour lesquels il n’a pas

été possible de déterminer une PNEC ou PNEC, il est procédé a une évaluation qualitative de
la probabilité d’éviter les effets lors de la mise en oeuvre du scénario d’exposition.

Dans le cas des substances répondant aux criteres PBT et vPvB, le fabricant ou I’'importateur
utilise les informations obtenues conformément aux dispositions de la section 5, étape 2,
lorsqu’il met en oeuvre sur son site, et lorsqu’il recommande aux utilisateurs en aval, des
mesures de gestion des risques qui réduisent au minimum I’exposition et les émissions pour les
personnes et I’environnement au cours du cycle de vie de la substance découlant de la fabrication
et des utilisations identifiées.

Format du rapport sur la sécurité chimique
Le rapport sur la sécurité chimique comprend les rubriques suivantes:

Format du rapport sur la sécurité chimique

Partie A

. Résumé des mesures de gestion des risques

Déclaration de mise en ceuvre de mesures de gestion des risques

3. Déclaration de communication de mesures de gestion des risques

Partie B

. Identité de la substance et propriétés physicochimiques

Fabrication et utilisations

2.1. Fabrication

2.2. Utilisations identifiées
2.3.  Utilisations déconseillées

3. Classification et étiquetage

Propriétés du devenir environnemental
4.1. Dégradation

4.2. Distribution environnementale
4.3. Bioaccumulation

4.4. Empoisonnement secondaire

. Evaluation des dangers pour la santé humaine

5.1.  Toxicocinétique (absorption, métabolisme, distribution et élimination)
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5.2. Toxicité aigué
5.3. Irritation
5.3.1. Peau
5.3.2.  Oeil
5.3.3.  Voies respiratoires
5.4. Corrosivité
5.5. Sensibilisation
5.5.1. Peau
5.5.2.  Systeme respiratoire
5.6. Toxicité par administration répétée
5.7. Mutagénicité
5.8.  Carcinogénicité
5.9. Toxicité pour la reproduction
5.9.1. Effets sur la fertilité
5.9.2.  Toxicité pour le développement
5.10. Autres effets
5.11. Etablissement des DNEL

. Evaluation des dangers liés aux propriétés physicochimiques pour la santé humaine
6.1. Explosibilité

6.2. Inflammabilité

6.3. Pouvoir oxydant

. Evaluation des dangers pour I’environnement

7.1.  Milieu aquatique (y compris les sédiments)

7.2.  Milieu terrestre

7.3. Milieu atmosphérique

7.4. Activité microbiologique dans les systemes de traitement des eaux usées

8. Evaluation PBT et vPvB

. Evaluation de I’exposition

9.1. (Titre du scénario d’exposition 1)
9.1.1.  Scénario d’exposition
9.1.2. Estimation de 1’exposition

9.2. (Titre du scénario d’exposition 2)
9.2.1.  Scénario d’exposition
9.2.2. Estimation de I’exposition
(etc.)

. Caractérisation des risques
10.1. (Titre du scénario d’exposition 1)
10.1.1. Santé humaine
10.1.1.1. Travailleurs
10.1.1.2. Consommateurs

10.1.1.3. Exposition indirecte des personnes a travers
I’environnement

10.1.2. Environnement
10.1.2.1. Milieu aquatique (y compris les sédiments)
10.1.2.2. Milieu terrestre
10.1.2.3. Milieu atmosphérique
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10.1.2.4. Activité microbiologique dans les systemes de traitement
des eaux usées

10.2. (Titre du scénario d’exposition 2)
10.2.1. Santé humaine
10.2.1.1. Travailleurs
10.2.1.2. Consommateurs

10.2.1.3. Exposition indirecte des personnes a travers
I’environnement

10.2.2. Environnement
10.2.2.1. Milieu aquatique (y compris les sédiments)
10.2.2.2. Milieu terrestre
10.2.2.3. Milieu atmosphérique

10.2.2.4. Activité microbiologique dans les systemes de traitement
des eaux usées

(etc.)

10.x. Exposition globale (résultant de 1’ensemble des sources d’émission/rejet a
prendre en considération)

10.x.1. Santé humaine (ensemble des voies d’exposition)
10.x.1.1.

10.x.2. Environnement (ensemble des sources d’émission)
10.x.2.1.

ANNEXE II
Guide d’élaboration des fiches de données de sécurité

La présente annexe définit les exigences concernant la fiche de données de sécurité qui est établie
pour une substance ou une préparation conformément a I’article 31. La fiche de données de sécurité
fournit un mécanisme pour transmettre des informations de sécurité appropriées sur les substances et
préparations classées, y compris les informations des rapports sur la sécurité chimique pertinents, aux
utilisateurs situés immédiatement en aval dans la chaine d’approvisionnement. Les informations pré-
sentées dans la fiche de données de sécurité doivent étre conformes a celles contenues dans le rapport
sur la sécurité chimique, lorsqu’un tel rapport est exigé. Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique a
été établi, les scénarios d’exposition pertinents sont insérés dans une annexe de la fiche de données de
sécurité, afin qu’il soit plus facile de s’y référer sous les rubriques pertinentes de la fiche de données
de sécurité.

La présente annexe a pour objet d’assurer la cohérence et la précision du contenu de chacune des
rubriques obligatoires énumérées a ’article 31 de sorte que les fiches de données de sécurité qui en
résultent permettent aux utilisateurs de prendre les mesures nécessaires en matiere de protection de la
santé humaine et de la sécurité sur le lieu de travail et de protection de I’environnement.

Les informations fournies par les fiches de données de sécurité répondent également aux prescrip-
tions de la directive 98/24/CE. En particulier, la fiche de données de sécurité permet a I’employeur de
déterminer si des agents chimiques dangereux sont présents sur le lieu de travail et d’évaluer tout risque
pour la santé et la sécurité des travailleurs résultant de leur utilisation.

Les informations contenues dans la fiche de données de sécurité sont rédigées de fagon claire et
concise. La fiche de données de sécurité est élaborée par une personne compétente qui tient compte
des besoins particuliers des utilisateurs dans la mesure ou ils sont connus. Les responsables de la mise
sur le marché de substances et préparations assurent que les personnes compétentes bénéficient d’une
formation appropriée, y compris de cours de mise a jour.

En ce qui concerne les préparations non classées comme dangereuses, mais pour lesquelles une fiche
de données de sécurité est prescrite par I’article 31, des informations proportionnées doivent étre four-
nies pour chaque rubrique.
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Dans certains cas, compte tenu de la large gamme de propriétés des substances et préparations, des
informations supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires. Si, dans d’autres cas, les informations
concernant certaines propriétés se révelent sans importance ou techniquement impossibles a fournir,
les raisons doivent en étre clairement indiquées pour chaque rubrique. Des informations doivent étre
fournies pour chaque propriété dangereuse. S’il est déclaré qu'un danger particulier ne s’applique pas,
il y a lieu de distinguer clairement les cas pour lesquels la personne opérant la classification ne dispose
d’aucune information et ceux pour lesquels des résultats négatifs d’essais sont disponibles.

Indiquer la date d’établissement de la fiche de données de sécurité sur la premiere page. Lorsqu’une
fiche de données de sécurité a fait 1’objet d’une révision, I’attention du destinataire doit étre attirée sur
les modifications introduites et identifiées comme ,,Révision: (date)*.

Note

Les fiches de données de sécurité sont également prescrites pour certaines substances et préparations
spéciales (par exemple, métaux massifs, alliages, gaz comprimés, etc.) énumérées aux chapitres 8 et 9
de ’annexe VI de la directive 67/548/CEE, qui font I’objet de dérogations en matiere d’étiquetage.

1. Identification de la substance/préparation et de la société/entreprise
1.1. Identification de la substance ou de la préparation

La dénomination utilisée pour I’identification doit étre identique a celle figurant sur 1’étiquette,
telle que précisée a I’annexe VI de la directive 67/548/CEE.

Pour les substances soumises a enregistrement, la dénomination doit étre conforme a celle
fournie pour I’enregistrement et le numéro d’enregistrement attribué au titre de I’article 20,
paragraphe 1, du présent réglement doit également étre indiqué.

Lorsqu’il existe d’autres moyens d’identification, ceux-ci peuvent également étre indiqués.
1.2.  Utilisation de la substance/préparation

Indiquer les utilisations de la substance ou préparation dans la mesure ou elles sont connues.
En cas d’une multitude d’utilisations possibles, il convient de mentionner uniquement les plus
importantes ou les plus courantes. Il convient d’inclure une description sommaire de 1’effet
précis de la substance, par exemple, retardateur de flamme, antioxydant, etc.

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est requis, la fiche de données de sécurité contient
des informations sur toutes les utilisations identifiées pertinentes pour le destinataire de la fiche
de données de sécurité. Ces informations correspondent aux utilisations identifiées et aux scé-
narios d’exposition indiqués dans 1’annexe a la fiche de données de sécurité.

1.3. Identification de la société/entreprise

Identification du responsable de la mise sur le marché de la substance ou préparation établi dans
la Communauté, qu’il s’agisse du fabricant, de I’importateur ou du distributeur. Fournir I’adresse
complete et le numéro de téléphone de ce responsable ainsi que le courriel de la personne char-
gée de la fiche de données de sécurité.

En outre, si ce responsable n’est pas établi dans 1’Etat membre dans lequel la substance ou pré-
paration est mise sur le marché, fournir 1’adresse complete et le numéro de téléphone du res-
ponsable dans cet Etat membre, si possible.

Pour les déclarants, 1’identification de la personne doit correspondre aux informations sur
I’identité du fabricant ou de I’importateur fournies lors de 1’enregistrement.

1.4. Numeéro de téléphone d’appel d’urgence
Compléter les informations susmentionnées en indiquant le numéro de téléphone d’appel d’urgence
de I’entreprise et/ou de 1’organisme consultatif officiel (il peut s’agir de I’organisme chargé de

recevoir les informations relatives a la santé, visé a 1’article 17 de la directive 1999/45/CE).
Précisez si ce numéro de téléphone n’est joignable que durant les heures ouvrables.

2. Identification des dangers
Indiquer a cet endroit la classification de la substance ou préparation découlant de 1’application
des regles de classification énoncées dans les directives 67/548/CEE ou 1999/45/CE. Indiquer
clairement et brievement les principaux dangers que présente pour I’homme et pour I’environ-
nement la substance ou préparation.
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Etablir une distinction claire entre les préparations qui sont classées comme dangereuses et les
préparations non classées comme dangereuses au sens de la directive 1999/45/CE.

Décrire les principaux effets néfastes physico-chimiques pour la santé humaine et pour
I’environnement et les symptomes liés a I’utilisation et aux mauvais usages raisonnablement
prévisibles de la substance ou préparation.

Il peut étre nécessaire de mentionner d’autres dangers, comme la formation de poussieres, la
sensibilisation croisée, 1’asphyxie, le gel, I’extréme activité olfactive (odeur ou gofit) ou les
effets sur I’environnement tels que les dangers pour les organismes du sol, I’appauvrissement
de la couche d’ozone, le potentiel de formation photochimique d’ozone, etc., qui n’entrainent
pas une classification, mais qui peuvent contribuer aux dangers que présente la matiere d’une
maniere générale.

Les informations qui figurent sur I’étiquette sont a fournir sous la rubrique 15.

La classification de la substance doit correspondre a la classification indiquée dans I’inventaire
,.Classification et étiquetage conformément au titre XI.

Composition/informations sur les composants

Ces informations permettent au destinataire de reconnaitre aisément les dangers présentés par
les composants de la préparation. Les dangers que présente la préparation elle-méme sont men-
tionnés au point 2.

Il n’est pas nécessaire d’indiquer la composition complete (nature des composants et leur
concentration), méme si une description générale des composants et de leur concentration peut
étre utile.

Pour les préparations classées comme dangereuses au sens de la directive 1999/45/CE, il y a
lieu de mentionner les substances suivantes ainsi que leur concentration ou gamme de concen-
tration dans la préparation:

a) les substances présentant des dangers pour la santé ou I’environnement au sens de la directive
67/548/CEE, lorsqu’elles sont présentes en concentrations €gales ou supérieures a la plus
faible des suivantes:

— les concentrations applicables définies dans le tableau de ’article 3, paragraphe 3, de la
directive 1999/45/CE,

— les limites de concentration indiquées dans 1’annexe I de la directive 67/548/CEE,

— les limites de concentration indiquées dans la partie B de 1’annexe II de la directive
1999/45/CE,

— les limites de concentration indiquées dans la partie B de I’annexe III de la directive
1999/45/CE,

— les limites de concentration indiquées dans 1’annexe V de la directive 1999/45/CE, ou
— les limites de concentration indiquées dans une entrée approuvée de l’inventaire
,Classification et étiquetage* établi conformément au titre XI du présent reglement;
b) les substances pour lesquelles il existe, en vertu des dispositions communautaires, des limites
d’exposition professionnelle, mais qui ne sont pas couvertes par le point a);

c¢) les substances qui sont persistantes, bioaccumulables et toxiques, ou trés persistantes et tres
bioaccumulables conformément aux critéres énoncés a 1’annexe XIII, si la concentration
d’une substance particuliere est égale ou supérieure a 0,1%.

Pour les préparations non classées comme dangereuses au sens de la directive 1999/45/CE, il
convient de mentionner les substances, avec leur concentration ou gamme de concentration,
lorsqu’elles sont présentes en concentration individuelle:

a) soit égale ou supérieure a 1% en poids pour les préparations autres que gazeuses et égale ou
supérieure a 0,2% en volume pour les préparations gazeuses, et que:
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— les substances présentent des dangers pour la santé ou I’environnement au sens de la
directive 67/548/CEEZ, ou

— des limites d’exposition sur le lieu de travail ont été définies pour ces substances en vertu
des dispositions communautaires; ou

b) soit égale ou supérieure a 0,1% en poids, et que les substances sont persistantes, bioaccumu-
lables et toxiques ou trés persistantes et tres bioaccumulables, conformément aux criteres
énoncés a I’annexe XIII.

La classification (qu’elle découle des articles 4 et 6 de la directive 67/548/CEE ou de 1’annexe I
de la directive 67/548/CEE ou d’une entrée approuvée de 1’inventaire ,,Classification et étique-
tage* établi conformément au titre XI du présent reglement) des substances susvisées est men-
tionnée, y compris les symboles et les phrases R qui leur sont assignées en fonction des dangers
physico-chimiques ainsi que ceux pour la santé humaine et pour 1’environnement qu’elles pré-
sentent. Les phrases R ne doivent pas étre reprises en entier a cet endroit: il y a lieu de se référer
au point 16 qui reprend le texte intégral de chaque phrase R pertinente. Si la substance ne remplit
pas les criteres de classification, la raison pour indiquer la substance dans la section 3 est donnée,
par exemple ,,substance PBT* ou ,,substance ayant une limite d’exposition professionnelle en
vertu des dispositions communautaires®.

Le nom et le numéro d’enregistrement attribués au titre de 1’article 20, paragraphe 1, du présent
reglement, le numéro Einecs ou ELINCS, s’ils sont disponibles, de ces substances doivent étre
mentionnés conformément a la directive 67/548/CEE. Le numéro CAS et le nom ITUPAC (le
cas échéant) peuvent également étre utiles. Pour les substances désignées sous une dénomination
générique, conformément a ’article 15 de la directive 1999/45/CE ou a la note de bas de page
du point 3.3 de la présente annexe, un identifiant chimique précis n’est pas nécessaire.

Si I’identité de certaines substances doit étre gardée confidentielle, conformément aux disposi-
tions de I’article 15 de la directive 1999/45/CE ou de la note de bas de page du point 3.3 de la
présente annexe, leur nature chimique est décrite afin d’assurer la sécurité en cours de manipu-
lation. Le nom utilisé doit étre le méme que celui découlant de 1’application des procédures
susvisées.

Premiers secours
Décrire les premiers secours a administrer.
Spécifier d’abord si des soins médicaux immédiats sont requis.

Les informations concernant les premiers secours doivent étre breves et faciles a comprendre
par la victime, les personnes présentes et les secouristes. Les symptdmes et effets doivent étre
brievement décrits et les instructions doivent indiquer ce qui doit étre fait sur-le-champ en cas
d’accident et si des effets a retardement sont a craindre apres une exposition.

Prévoir une sous-rubrique par voie d’exposition, c¢’est-a-dire inhalation, contact avec la peau et
les yeux, ingestion.

Préciser si I’intervention d’un médecin est nécessaire ou souhaitable.

Pour certaines substances ou préparations, il peut étre important de souligner que des moyens
spéciaux permettant un traitement spécifique et immédiat doivent étre disponibles sur le lieu de
travail.

Mesures de lutte contre I’incendie

Indiquer les regles de lutte contre un incendie déclenché par la substance/préparation ou surve-
nant a la proximité de celle-ci, en indiquant:

— tout moyen d’extinction approprié,

2 Lorsque la personne responsable de la mise sur le marché de la préparation peut prouver que la divulgation sur la fiche de
données de sécurité de I’identité chimique d’une substance qui est exclusivement classée comme: — irritante, a I’exception
de celles qui sont affectées de la phrase R41, ou irritante en combinaison avec une ou plusieurs des autres propriétés men-
tionnées a I’article 10, point 2.3.4, de la directive 1999/45/CE, — nocive ou nocive en combinaison avec une ou plusieurs
des propriétés mentionnées a I’article 10, point 2.3.4, de la directive 1999/45/CE, ne présentant que des effets 1étaux aigus,
compromet le caractere confidentiel de sa propriété intellectuelle, elle peut, conformément aux dispositions de la partie B
de I’annexe VI de la directive 1999/45/CE, désigner cette substance soit a I’aide d’un nom qui identitie les principaux groupes
chimiques fonctionnels, soit a 1’aide d’un autre nom.
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— tout moyen d’extinction a ne pas utiliser pour des raisons de sécurité,

— tout danger particulier résultant de 1’exposition a la substance/préparation en tant que telle,
aux produits de la combustion, aux gaz produits,

— tout équipement de protection spécial pour le personnel préposé a la lutte contre le feu.

Mesures a prendre en cas de rejet accidentel

Selon la substance ou la préparation en cause, il peut étre nécessaire de fournir des informations
concernant:

les précautions individuelles:

— éloignement des sources de combustion, ventilation/protection respiratoire suffisante, lutte
contre les poussieres, prévention des contacts avec la peau et les yeux,

les précautions pour la protection de 1’environnement:

— éviter la contamination des égouts, des eaux de surface et des eaux souterraines ainsi que du
sol, alerte éventuelle du voisinage,

les méthodes de nettoyage:

— utilisation de matiere absorbante (par exemple, sable, terre a diatomées, liant acide, liant
universel, sciure de bois, etc.), élimination des gaz/fumées par projection d’eau, dilution.

11 peut également &tre nécessaire d’ajouter des mentions telles que ,,ne jamais utiliser, neutraliser
avec™.

Note

S’il y a lieu, se reporter aux points 8 et 13.

Manipulation et stockage
Note

Les informations prévues sous cette rubrique concernent la protection de la santé humaine, de
la sécurité et de I’environnement. Elles aident I’employeur a concevoir les procédures de travail
et les mesures d’organisation adéquates en application de 1’article 5 de la directive 98/24/CE.

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique ou un enregistrement est requis, les informations de
la présente section sont conformes aux informations fournies pour les utilisations identifiées et
les scénarios d’exposition visés a I’annexe de la fiche de données de sécurité.

Manipulation

Indiquer les précautions a prendre pour garantir la sécurité de la manipulation, notamment les
mesures d’ordre technique telles que:

— le confinement, la ventilation locale et générale, les mesures destinées a empécher la produc-
tion de particules en suspension et de poussieres ou a prévenir les incendies, les mesures
requises pour protéger 1’environnement (par exemple, utilisation de filtres ou de laveurs pour
les ventilations par aspiration, utilisation dans un espace clos, mesures de collecte et d’éva-
cuation des débordements, etc.) ainsi que toutes exigences ou regles spécifiques ayant trait
a la substance/préparation (par exemple, procédures et équipement d’emploi recommandés
ou interdits) en donnant si possible une bréve description.

Stockage
Préciser les conditions nécessaires pour garantir la sécurité du stockage, telles que:

— la conception particuliere des locaux de stockage ou des réservoirs (y compris cloisons de
confinement et ventilation), les matieres incompatibles, les conditions de stockage (tempé-
rature et limites/plage d’humidité, lumiere, gaz inertes, etc.), I’équipement électrique spécial
et la prévention de I’accumulation d’électricité statique.

Le cas échéant, indiquer les quantités limites pouvant étre stockées. Fournir en particulier toute
indication particuliere telle que le type de matériau utilisé pour 1’emballage/conteneur de la
substance ou de la préparation.

Utilisation(s) particuliere(s)

Pour les produits finis destinés a une ou plusieurs utilisations particulieres, les recommandations
se réferent a I'utilisation ou aux utilisations identifiées et sont détaillées et fonctionnelles. Si
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possible, une référence est faite aux orientations approuvées propres a l’industrie ou au
secteur.

Controle de I’exposition/protection individuelle
Valeurs limites d’exposition

Indiquer tout parametre de contrdle spécifique actuellement en vigueur tel que valeurs limites
d’exposition professionnelle et/ou valeurs limites biologiques. Il y a lieu de préciser les valeurs
pour les Etats membres dans lesquels la substance/préparation est mise sur le marché. Donner
des informations sur les procédures de surveillance recommandées, en indiquant leurs
références.

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est requis, les DNEL et PNEC pertinents pour la
substance concernée doivent étre indiqués pour les scénarios d’exposition mentionnés dans
I’annexe a la fiche de données de sécurité.

Pour les préparations, il est utile de donner des valeurs pour les composants devant figurer sur
la fiche de données de sécurité conformément au point 3.

Controle de I’exposition

Aux fins du présent document, la notion de contrdle de I’exposition recouvre toutes les mesures
spécifiques de gestion des risques a prendre durant 1’utilisation pour minimiser I’exposition des
travailleurs et de 1’environnement. Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est nécessaire,
un résumé des mesures de gestion des risques figure a la section 8 de la fiche de données de
sécurité pour les utilisations identifiées indiquées dans la fiche de données de sécurité.

Controle de I’exposition professionnelle

Ces informations sont prises en compte par 1I’employeur pour évaluer les risques pour la santé
et la sécurité des travailleurs que présente la substance/préparation au titre de I’article 4 de la
directive 98/24/CE, qui requiert par ordre de priorité:

— la conception de procédés de travail et de contrdles techniques appropriés, 1’utilisation d’équi-
pements et de matériels adéquats,

— l’application de mesures de protection collective a la source du risque, telles qu'une ventila-
tion appropriée et des mesures d’organisation appropriées, et

— lorsque I’exposition ne peut étre empéchée par d’autres moyens, le recours a des mesures de
protection individuelle, tel qu'un équipement de protection individuel.

Il convient donc de fournir des informations appropriées et adéquates sur ces mesures pour
évaluer correctement les risques en application de I’article 4 de la directive 98/24/CE. Ces
informations viennent compléter celles déja données au point 7.1.

Lorsque des mesures de protection individuelle sont nécessaires, préciser le type d’équipement
propre a assurer une protection adéquate. Tenir compte de la directive 89/686/CEE du
21 décembre 1989 concernant le rapprochement des législations des Etats membres relatives
aux équipements de protection individuelle? et se référer aux normes CEN appropriées.

a) Protection respiratoire

Dans le cas de gaz, vapeurs ou poussieres dangereux, préciser le type d’équipement de pro-
tection a utiliser, tels que:

— appareils respiratoires autonomes, masques et filtres adéquats.
b) Protection des mains

Indiquer clairement le type de gants a porter lors de la manipulation de la substance ou de
la préparation, y compris:

— le type de matiere,

— le délai de rupture du matériau constitutif du gant, compte tenu du niveau et de la durée
de contact avec la peau.

Si nécessaire, indiquer toute mesure supplémentaire de protection des mains.

3 JO L 399 du 30.12.1989, p. 18. Directive modifiée en dernier lieu par le reglement (CE) No 1882/2003.
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c¢) Protection des yeux

Indiquer le type de protection oculaire requis tels que:

— verres de sécurité, lunettes de protection, écran facial.
d) Protection de la peau

S’il faut protéger une partie du corps autre que les mains, préciser le type et la qualité de
I’équipement de protection requis, tels que:

— tablier, bottes, vétement de protection complet.

Si nécessaire, indiquer toute mesure supplémentaire de protection de la peau ainsi que toute
mesure d’hygiéne particuliere.

Controle de I’exposition de 1’environnement

Préciser les informations requises par I’employeur pour remplir ses engagements au titre de la
Iégislation communautaire relative a la protection de I’environnement.

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est prescrit, un résumé des mesures de gestion des
risques permettant de contrdler de facon valable 1’exposition de I’environnement a la substance
est fourni pour les scénarios d’exposition mentionnés dans I’annexe a la fiche de données de
sécurité.

Propriétés physiques et chimiques

Afin de permettre 1’adoption de mesures de contrdle appropriées, fournir toute information
pertinente sur la substance/préparation, et notamment les informations visées au point 9.2. Les
informations figurant dans la présente section sont conformes aux informations fournies lors de
I’enregistrement, lorsqu’il est requis.

Informations générales
Aspect

Indiquer I’état physique (solide, liquide, gaz) et la couleur de la substance ou de la préparation
telle qu’elle est fournie.

Odeur

Si I’odeur est perceptible, en donner une bréve description.

Informations importantes relatives a la santé, a la sécurité et a I’environnement
pH:

Indiquer le pH de la substance/préparation telle que fournie ou d’une solution aqueuse; dans ce
dernier cas, indiquer la concentration:

Point/intervalle d’ébullition

Point d’éclair

Inflammabilité (solide, gaz)

Propriétés explosives

Propriétés comburantes

Pression de vapeur

Densité relative

Solubilité

Hydrosolubilité

Coefficient de partage n-octanol/eau

Viscosité

Densité de vapeur

Taux d’évaporation

Autres informations

Indiquer les autres parametres importants pour la sécurité, tels que la miscibilité, la solubilité
(solvant, huile: a préciser), la conductivité, le point/intervalle de fusion, le groupe de gaz [utile
pour la directive 94/9/CE du Parlement européen et du Conseil du 23 mars 1994 concernant le
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rapprochement des 1égislations des Etats membres pour les appareils et les systeémes de protec-

tion destinés a étre utilisés en atmospheres explosibles*], la température d’auto-inflammabi-
lité, etc.

Note 1

Les propriétés ci-dessus sont déterminées conformément aux dispositions du reglement de la
Commission relatif aux méthodes d’essai visé a l’article 13, paragraphe 3, ou a tout autre
méthode comparable.

Note 2

Pour les préparations, les informations fournies portent normalement sur les propriétés de la
préparation elle-méme. Cependant, s’il est déclaré qu’un danger particulier ne s’applique pas,
il y a lieu de distinguer clairement entre les cas pour lesquels le classificateur ne dispose
d’aucune information et ceux pour lesquels des résultats négatifs d’essais sont disponibles. S’il
est jugé nécessaire de donner des informations sur les propriétés de composants individuels, il
convient d’indiquer clairement a quoi les données se réferent.

10.  Stabilité et réactivité

Indiquer la stabilité de la substance ou de la préparation et la possibilité de réaction dangereuse
sous certaines conditions d’utilisation et en cas de rejet dans 1’environnement.

10.1. Conditions a éviter

Enumérer les conditions telles que la température, la pression, la lumiere, les chocs, etc., sus-
ceptibles d’entrainer une réaction dangereuse et, si possible, expliciter brievement.

10.2. Matiéres a éviter
Enumérer les matieres telles que 1’eau, ’air, les acides, les bases, les oxydants ou toute autre
substance spécifique susceptible d’entrainer une réaction dangereuse et, si possible, expliciter
brie¢vement.

10.3. Produits de décomposition dangereux
Enumérer les matieres dangereuses produites en quantités dangereuses lors de la décomposition.
Note
Signaler expressément:
— la nécessité et la présence de stabilisateurs,
— la possibilité d’une réaction exothermique dangereuse,

— la signification éventuelle, sur le plan de la sécurité, d’une modification de 1’aspect physique
de la substance ou de la préparation,

— les produits de décomposition dangereux pouvant éventuellement se former au contact de
I’eau,

— la possibilité de dégradation en produits instables.

11.  Informations toxicologiques

Cette rubrique répond a la nécessité d’une description concise et néanmoins complete et com-
préhensible des divers effets toxiques (pour la santé) pouvant étre observés lorsque I’ utilisateur
entre en contact avec la substance ou préparation.

Il y a lieu d’indiquer les effets dangereux pour la santé d’une exposition a la substance ou a la
préparation, sur la base, par exemple, des conclusions tirées des données d’essais et de I’expé-
rience. Il y a lieu d’indiquer également, le cas échéant, les effets différés et immédiats ainsi que
les effets chroniques induits par une exposition & court et a long terme tels que sensibilisation,
narcose, cancérogénicité, mutagénicité, toxicité pour la reproduction (toxicité pour le dévelop-
pement et la fertilité). Donner également des informations sur les différentes voies d’exposition
(inhalation, ingestion, contact avec la peau et les yeux), et décrire les symptdmes associés aux
propriétés physiques, chimiques et toxicologiques.

4 JOL 100 du 19.4.1994, p. 1. Directive modifiée par le reglement (CE) No 1882/2003.
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Compte tenu des renseignements déja donnés au point 3 ,,Composition/informations sur les
composants®, il peut étre nécessaire de faire référence aux effets spécifiques que peuvent avoir
sur la santé certaines substances présentes dans la préparation.

Les informations de la présente section sont conformes a celles fournies lors de I’enregistrement
lorsqu’il est requis et/ou dans le rapport sur la sécurité chimique, lorsqu’il est requis, et fournir
des renseignements sur les groupes d’effets potentiels suivants:

— toxicocinétique, métabolisme et distribution,

— effets aigus (toxicité aigué, irritation et corrosivité),

— sensibilisation,

— toxicité par administration répétée, et

— effets CMR (cancérogéne, mutagene et toxique pour la reproduction).

Pour les substances soumises a enregistrement, des résumés des informations découlant de
I’application des annexes VII & XI du présent reglement sont présentés. Les informations
incluent également le résultat de la comparaison des données disponibles avec les criteéres énon-
cés dans la directive 67/548/CEE pour les CMR catégories 1 et 2, conformément au para-
graphe 1.3.1 de ’annexe 1 du présent réglement.

Informations écologiques

Indiquer les effets, le comportement et le devenir écologique éventuels de la substance ou pré-
paration dans I’air, I’eau et/ou le sol. Le cas échéant, présenter les résultats d’essais pertinents
(par exemple, poisson LC50 < 1 mg/l).

Les informations de la présente section sont conformes aux informations fournies lors de I’enre-
gistrement lorsqu’il est requis et/ou dans le rapport sur la sécurité chimique, lorsqu’il est requis.

Décrire les principales caractéristiques susceptibles d’avoir un effet sur I’environnement, du fait
de la nature de la substance ou préparation et des méthodes probables d’utilisation. Des rensei-
gnements du méme ordre sont fournis sur les produits dangereux provenant de la dégradation
des substances et préparations. Il s’agit notamment des éléments suivants.

Ecotoxicité

Ce point comprend les données disponibles pertinentes sur la toxicité aquatique aigué et chro-
nique pour les poissons, les crustacés, les algues et les autres plantes aquatiques. En outre, les
données de toxicité sur les micro-organismes et les macro-organismes du sol et les autres orga-
nismes pertinents pour I’environnement, tels que les oiseaux, les abeilles et les plantes, sont
incluses lorsqu’elles sont disponibles. Si la substance ou préparation a des effets inhibiteurs sur
I’activité des micro-organismes, il y a lieu de mentionner les effets potentiels sur les installations
de traitement des eaux usées.

Pour les substances soumises a enregistrement, des résumés des informations découlant de
I’application des annexes VII a XI sont inclus.

Mobilité

Il s’agit du potentiel de transport de la substance ou des composants appropriés d’une prépara-
tion?, rejetés dans I’environnement, vers les eaux souterraines ou loin du site de rejet.

Les données pertinentes peuvent inclure:

— la répartition connue ou prévisible entre les différents compartiments de 1’environnement,
— la tension superficielle,

— ’absorption/désorption.

Pour d’autres propriétés physico-chimiques, voir le point 9.

Persistance et dégradabilité

Il s’agit du potentiel de dégradation de la substance ou des composants appropriés d’une pré-
paration® dans les environnements pertinents, par biodégradation ou d’autres processus tels que

5 Cette information propre a la substance ne peut pas étre donnée pour la préparation. Il convient donc de la donner, le cas
échéant, pour chaque substance constitutive de la préparation devant figurer sur la fiche de données de sécurité conformément
aux prescriptions du point 3 de la présente annexe.
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I’oxydation ou I’hydrolyse. Les différents temps de demi-vie sont a indiquer lorsque les données
sont disponibles. Il y a lieu de mentionner également le potentiel de dégradation de la substance
ou des composants appropriés d’une préparation® dans les installations de traitement des eaux
usées.

Potentiel de bioaccumulation

Il s’agit du potentiel de bioaccumulation dans les organismes vivants, d’une substance ou des
composants appropriés d’une préparation® et, au final, du potentiel de passage dans la chaine
alimentaire de la substance ou des composants appropriés d’une préparation, par référence aux
valeurs Kow (coefficient de partage octanol-eau) et FBC (facteur de bioconcentration), lors-
qu’elles sont disponibles.

Résultats de ’évaluation PBT

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est requis, les résultats de 1’évaluation PBT, tels
qu’indiqués dans le rapport sur la sécurité chimique, sont fournis.

Autres effets nocifs

Inclure, lorsqu’elles sont disponibles, les informations sur les autres effets nocifs éventuels sur
I’environnement, par exemple, le potentiel d’appauvrissement de la couche d’ozone, le potentiel
de formation photochimique d’ozone, le potentiel de perturbation du systeme endocrinien et/ou
le potentiel de réchauffement climatique.

Remarques

Veiller a ce que les informations importantes pour I’environnement soient fournies sous d’autres
rubriques de la fiche de données de sécurité, et plus particulierement les conseils en matiere de
contrdle des rejets, les mesures a prendre en cas de dispersion accidentelle et les considérations
relatives au transport et a 1I’élimination aux points 6, 7, 13, 14 et 15.

Considérations relatives a I’élimination

Si I’élimination de la substance ou de la préparation (excédents ou déchets résultant de 1'utili-
sation prévisible) présente un danger, il convient de fournir une description de ces résidus ainsi
que des informations sur la facon de les manipuler sans danger.

Indiquer les méthodes appropriées d’élimination de la substance ou préparation et des embal-
lages contaminés (incinération, recyclage, mise en décharge, etc.).

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique est requis, les informations sur les mesures de gestion
des déchets qui permettent de maitriser valablement I’exposition des étres humains et de
I’environnement a la substance, sont conformes aux scénarios d’exposition mentionnés dans
I’annexe a la fiche de données de sécurité.

Note

Mentionner toute disposition communautaire ayant trait a I’élimination des déchets. En 1’ab-
sence de telles dispositions, il convient de rappeler a 1’utilisateur que des dispositions nationales
ou régionales peuvent étre en vigueur.

Informations relatives au transport

Indiquer toutes les précautions spéciales qu’un utilisateur doit connaitre ou prendre pour le
transport a I’intérieur ou a ’extérieur de ses installations. Le cas échéant, donner des informa-
tions sur la classification propre aux modes de transport: IMDG (mer), ADR [directive 94/55/CE
du Conseil du 21 novembre 1994 relative au rapprochement des 1égislations des Etats membres
concernant le transport des marchandises dangereuses par route’], RID [directive 96/49/CE du
Conseil du 23 juillet 1996 relative au rapprochement des 1égislations des Etats membres concer-

6 Cette information propre a la substance ne peut pas étre donnée pour la préparation. Il convient donc de la donner, le cas
échéant, pour chaque substance constitutive de la préparation devant figurer sur la fiche de données de sécurité conformément
aux prescriptions du point 3 de la présente annexe.

7 JOL 319 du 12.12.1994, p. 7. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2004/111/CE de la Commission (JO L 365
du 10.12.2004, p. 25).
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nant le transport de marchandises dangereuses par chemin de fer®], OACI/IATA (air), & savoir,
entre autres:

— numéro ONU,

— classe,

— nom d’expédition,
— groupe d’emballage,
— polluant marin,

— autres informations utiles.

Informations réglementaires

Indiquer si une évaluation de la sécurité chimique a été effectuée pour la substance (ou une
substance contenue dans la préparation).

Donner les informations relatives a la santé, a la sécurité et a la protection de 1’environnement
figurant sur I’étiquette conformément aux directives 67/548/CEE et 1999/45/CE.

Si la substance ou la préparation visée par cette fiche de données de sécurité fait I’objet de dis-
positions particulieres en matiere de protection de ’homme et de I’environnement sur le plan
communautaire (par exemple, autorisations accordées en vertu du titre VII ou restrictions en
vertu du titre VIII), celles-ci doivent, dans la mesure du possible, étre précisées.

Mentionner également, si possible, les 1égislations nationales mettant ces dispositions en oeuvre
ainsi que toute autre mesure nationale applicable en la matiere.

Autres données

Indiquer tout autre renseignement que le fournisseur juge important pour la sécurité et la santé
de I'utilisateur et la protection de 1’environnement, par exemple:

— la liste des phrases R pertinentes. Reprendre le texte intégral de toute phrase R visée aux
points 2 et 3 de la fiche de données de sécurité,

— les conseils relatifs a la formation,

— les restrictions d’emploi recommandées (c’est-a-dire les recommandations facultatives du
fournisseur),

— les autres informations (références écrites et/ou point de contact technique),

— les sources des principales données utilisées pour I’établissement de la fiche de données de
sécurité.

Lorsqu’une fiche de données de sécurité a fait 1’objet d’une révision, indiquer clairement les

ajouts, les suppressions ou les modifications (sauf s’ils sont déja signalés ailleurs).

*

8 JOL 235 du 17.9.1996, p. 25. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 2004/110/CE de la Commission (JO L 365
du 10.12.2004, p. 24).
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ANNEXE III
Criteres pour les substances enregistrées en quantités comprises entre 1 et 10 tonnes

Criteres pour les substances enregistrées en quantités comprises entre 1 et 10 tonnes, conformément
a ’article 12, paragraphe 1, points a) et b):
a) les substances dont on prévoit [a partir de modeles R(Q)SA ou par d’autres moyens] qu’elles sont
susceptibles de remplir les criteres de classification en catégorie 1 ou 2, en tant que carcinogenes,
mutagenes ou toxiques pour la reproduction, ou les criteres de I’annexe XIII.

b) les substances:

1) a utilisation(s) dispersive(s) ou diffuse(s), en particulier lorsque ces substances sont utilisées dans
des préparations destinées a la consommation ou incorporées dans des produits de consommation,
et

ii) dont on prévoit [a partir de modeles R(Q)SA ou par d’autres moyens] qu’elles sont susceptibles
de remplir les criteres de classification liés aux effets sur la santé humaine et 1’environnement
visés dans la directive 67/548/CEE.

ANNEXE IV

Exemptions de I’obligation d’enregistrement conformément
a I’article 2, paragraphe 7, point a)

No Einecs Nom/Groupe No CAS

200-061-5 D-glucitol CgH404 50-70-4
200-066-2 acide ascorbique CqHgOg 50-81-7
200-075-1 glucose CgH,04 50-99-7
200-294-2 L-lysine C¢H{4N,0, 56-87-1
200-312-9 acide palmitique, pur C;4H3,0, 57-10-3
200-313-4 acide stéarique, pur C;gH;60, 57-11-4
200-334-9 saccharose, pur C,H,,0; 57-50-1
200-405-4 acétate a-tocophéryle C5;H;5,04 58-95-7
200-432-1 DL-méthionine CsH;;NO,S 59-51-8
200-711-8 D-mannitol CgH4O4 69-65-8
201-771-8 L-sorbose CcH{,04 87-79-6
204-007-1 acide oléique, pur C;gH3,0, 112-80-1
204-664-4 stéarate de glycérol, pur C,;H,,04 123-94-4
204-696-9 dioxyde de carbone CO, 124-38-9
205-278-9 pantothénate de calcium, forme D CgH;NOs.;,,Ca 137-08-6
205-582-1 acide laurique, pur C;,H,,0, 143-07-7
205-590-5 oléate de potassium C,gH;,0,K 143-18-0
205-756-7 DL-phénylalanine CoH; NO, 150-30-1
208-407-7 gluconate de sodium C4H;,0,.Na 527-07-1
212-490-5 stéarate de sodium, pur C,gH3c0,.Na 822-16-2
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No Einecs

Nom/Groupe

No CAS

215-279-6

calcaire

Solide non combustible caractéristique des roches sédimen-
taires. Principalement constitué de carbonate de calcium

1317-65-3

215-665-4

oléate de sorbitan C,4,H,4O4

1338-43-8

216-472-8

distéarate de calcium, pur C;gH3¢0,.;,Ca

1592-23-0

231-147-0

argon Ar

7440-37-1

231-153-3

carbone C

7440-44-0

231-783-9

azote N,

7727-37-9

231-791-2

eaux distillées, de conductibilité ou de méme degré de pureté
H,O0

7732-18-5

231-955-3

graphite C

7782-42-5

232-273-9

huile de tournesol

Extraits et leurs dérivés physiquement modifiés. Se composent
essentiellement de glycérides des acides linoléique et oléique.
(Helianthus annuus, Compositae).

8001-21-6

232-274-4

huile de soja

Extraits et leurs dérivés physiquement modifiés. Se composent
essentiellement de glycérides des acides linoléique, oléique,
palmitique et stéarique (Soja hispida, Leguminosae).

8001-22-7

232-276-5

huile de carthame

Extraits et leurs dérivés physiquement modifiés. Se composent
essentiellement de glycérides de 1’acide linoléique (Carthamus
tinctorius, Compositae).

8001-23-8

232-278-6

huile de lin

Extraits et leurs dérivés physiquement modifiés. Se composent
essentiellement de glycérides des acides linoléique, linolénique
et oléique (Linum usitatissimum, Linaceae).

8001-26-1

232-281-2

huile de mais

Extraits et leurs dérivés physiquement modifiés. Se composent
essentiellement de glycérides des acides linoléique, oléique,
palmitique et stéarique (Zea mays, Gramineae).

8001-30-7

232-293-8

huile de ricin

Extraits et leurs dérivés physiquement modifiés. Se composent
essentiellement de glycérides de 1’acide ricinoléique (Ricinus
communis, Euphorbiaceae).

8001-79-4

232-299-0

huile de colza

Extraits et leurs dérivés physiquement modifiés. Se composent
essentiellement de glycérides des acides érucique, linoléique
et oléique (Brassica napus, Cruciferae).

8002-13-9

232-307-2

1écithines
Combinaison complexe de diglycérides d’acides gras liés a
I’ester formé par la choline et I’acide phosphorique.

8002-43-5

232-436-4

sirops d’amidon hydrolysé
Combinaison complexe obtenue par hydrolyse acide ou

enzymatique d’amidon de mais. Se compose essentiellement
de D-glucose, de maltose et de maltodextrines.

8029-43-4
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No Einecs Nom/Groupe No CAS
232-442-7 suif hydrogéné 8030-12-4
232-675-4 dextrine 9004-53-9
232-679-6 amidon 9005-25-8
Substance glucidique composée de hauts polymeres générale-
ment dérivée de graines de céréales, telles que le mais, le blé
ou le sorgho, ou de racines et de tubercules, tels que le tapioca
et les pommes de terre. Désigne également 1’amidon prégéla-
tinisé par chauffage en présence d’eau.
232-940-4 maltodextrine 9050-36-6
234-328-2 vitamine A 11103-57-4
238-976-7 D-gluconate de sodium C¢H;,0,.xNa 14906-97-9
248-027-9 monostéarate de D-glucitol C,4H,504 26836-47-5
262-988-1 acides gras de coco, esters de méthyle 61788-59-8
262-989-7 acides gras de suif, esters de méthyle 61788-61-2
263-060-9 acides gras d’huile de ricin 61789-44-4
263-129-3 acides gras de suif 61790-37-2
265-995-8 pate de cellulose 65996-61-4
266-925-9 acides gras en Cy,_;g 67701-01-3
Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
C;,-C;g alkyl carboxylic acid et porte le SDA Reporting
No 16-005-00.
266-928-5 acides gras en Cyq_;g 67701-03-5
Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
C15-C;g alkyl carboxylic acid et porte le SDA Reporting
No 19-005-00.
266-929-0 acides gras Cg ;5 et insaturés en C g 67701-05-7
Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
Cs-C,g and C,g unsaturated alkyl carboxylic acid et porte le
SDA Reporting No 01-005-00.
266-930-6 acides gras en Cy4_ g et insaturés en C¢ 5 67701-06-8
Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
C14-Cgand C4-C,g unsaturated alkyl carboxylic acid et porte
le SDA Reporting No 04-005-00.
266-932-7 acides gras en C;4-C g et insaturés en C g 67701-08-0
Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
C5-C,5 and C,g unsaturated alkyl carboxylic acid et porte le
SDA Reporting No 11-005-00.
266-948-4 glycérides, C ¢ 5 et insaturés en C g 67701-30-8
Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
C65-C g and C g unsaturated trialkyl glyceride et porte le SDA
Reporting No 11-001-00.
267-007-0 acides gras en Cy4_ g et insaturés en C¢ g, esters de méthyle 67762-26-9

Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
C1,-C,gand C45-C g unsaturated alkyl carboxylic acid methyl
ester et porte le SDA Reporting No 04-010-00.
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No Einecs Nom/Groupe No CAS

267-013-3 acides gras en Cgq_1, 67762-36-1

Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
Cs-C;5 alkyl carboxylic acid et porte le SDA Reporting
No 13-005-00.

268-099-5 acides gras en Cy4.5, et insaturés en Cy4.9, 68002-85-7

Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
C14-Cyy and C4-Cyy unsaturated alkyl carboxylic acid et porte
le SDA Reporting No 07-005-00.

268-616-4 sirops de mais déshydratés 68131-37-3
269-657-0 acides gras de soja 68308-53-2
269-658-6 glycérides de suif, mono-, di- et tri-, hydrogénés 68308-54-3
270-298-7 acides gras en Cy4.9, 68424-37-3
270-304-8 acides gras d’huile de lin 68424-45-3
270-312-1 glycérides en C;¢ 14 et insaturés en C,g, mono- et di- 68424-61-3

Cette substance est répertoriée sous le SDA Substance Name:
C6-C,5 and C g unsaturated alkyl and C,4-C ;g and C,g unsa-
turated dialkyl glyceride et porte le SDA Reporting

N° 11-002-00.
288-123-8 glycérides en Cy_5 85665-33-4
292-771-7 acides gras en Cyp_j4 90990-10-6
292-776-4 acides gras, Cy,_;g et insaturés en Cig 90990-15-1

296-916-5 acides gras d’huile de colza a basse teneur en acide érucique 93165-31-2

*

ANNEXE V

Exemptions de I’obligation d’enregistrement conformément
a I’article 2, paragraphe 7, point b)

. Substances résultant d’une réaction chimique qui se produit secondairement a 1’exposition d’une
autre substance ou d’un autre produit a des facteurs environnementaux tels que 1’air, I’humidité, des
organismes microbiens ou la lumiére naturelle.

. Substances résultant d’une réaction chimique qui se produit secondairement au stockage d’une autre
substance, d’une autre préparation ou d’un autre article.

. Substances résultant d’une réaction chimique qui se produit lors de 1’utilisation finale d’autres
substances, préparations ou articles, et qui ne sont pas elles-mémes fabriquées, importées ou mises
sur le marché.

. Substances qui ne sont pas elles-mémes fabriquées, importées ou mises sur le marché et qui résultent
d’une réaction chimique qui se produit:

a) quand un stabilisant, colorant, agent aromatisant, antioxydant, agent de remplissage, solvant,
excipient, agent tensioactif, plastifiant, inhibiteur de corrosion, agent antimousse ou démoussant,
dispersant, inhibiteur de précipitation, desséchant, liant, émulsifiant, désémulsifiant, agent dés-
hydratant, agent agglomérant, promoteur d’adhésion, modificateur de flux, neutraliseur du pH,
séquestrant, coagulant, floculant, ignifugeant, lubrifiant, chélateur ou réactif de contrdle de qualité
fonctionne de la maniere prévue, ou

b) quand une substance destinée uniquement a conférer une caractéristique physicochimique spéci-
fique fonctionne de la maniere prévue.

. Sous-produits, sauf s’ils sont eux-mémes importés ou mis sur le marché.
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6. Hydrates d’une substance ou ions hydratés, formés par 1’association d’une substance avec 1’eau, a
condition que ladite substance ait été enregistrée par le fabricant ou I’importateur sur la base de la
présente exemption.

7. Les substances suivantes présentes dans la nature, si elles ne sont pas modifiées chimiquement:

minéraux, minerais, concentrés de minerai, clinker, gaz naturel, gaz de pétrole liquéfié, condensats
de gaz naturel, gaz de transformation et leurs composants, pétrole brut, charbon, coke.

8. Substances présentes dans la nature et différentes de celles énumérées au point 7, si elles ne sont
pas chimiquement modifiées, sauf si elles répondent aux criteres de classification comme substances
dangereuses conformément a la directive 67/548/CEE.

9. Substances élémentaires de base pour lesquels les dangers et risques sont déja bien connus:

hydrogene, oxygene, gaz rares (argon, hélium, néon, xénon), azote.

*

ANNEXE VI
Exigences en matiere d’informations visées a I’article 10

Note d’orientation sur le respect des exigences énoncées aux annexes VI a XI

Les annexes VI a XI précisent quelles sont les informations qui sont présentées aux fins de 1’enre-
gistrement et de 1’évaluation conformément aux articles 10, 12, 13, 40, 41 et 46. Pour le niveau de
quantité le plus faible, les exigences standard sont indiquées a I’annexe VII et, a chaque fois qu’un
nouveau seuil de quantité est atteint, les exigences énoncées a 1’annexe correspondante viennent s’y
ajouter. Les exigences précises en matiere d’information different pour chaque enregistrement, en
fonction des quantités, de I'utilisation et de 1’exposition. Les annexes doivent donc étre considérées
comme un tout et envisagées dans le contexte des obligations globales en matiere d’enregistrement et
d’évaluation, ainsi que du devoir de prudence.

Etape 1 — Recueillir et partager les informations existantes

Le déclarant collecte ’ensemble des données d’essai existantes et disponibles sur la substance a
enregistrer, ce qui inclut une recherche documentaire concernant les informations pertinentes sur la
substance. Autant que possible, les demandes d’enregistrement sont présentées conjointement, confor-
mément aux articles 11 ou 19, ce qui permettra de partager les données d’essais, et d’éviter ainsi les
essais inutiles et de réduire les coits. Le déclarant collecte également toutes les autres informations
disponibles et pertinentes sur la substance, qu’un essai pour un effet donné soit requis ou non pour le
niveau spécifique de quantité, y compris des informations provenant de sources alternatives [par exem-
ple: R(Q)SA, références croisées a partir d’autres substances, essais in vivo et in vitro, données épidé-
miologiques] qui peuvent contribuer a identifier la présence ou 1’absence de propriétés dangereuses de
la substance et, dans certains cas, remplacer les résultats des essais sur animaux.

Il collecte également des informations sur 1’exposition, 1’utilisation et les mesures de gestion des
risques, conformément a I’article 10 et & la présente annexe. En examinant I’ensemble de ces informations,
le déclarant est en mesure de déterminer s’il convient de produire des informations supplémentaires.

Etape 2 — Déterminer les besoins en informations

Le déclarant détermine quelles sont les informations nécessaires en vue de 1’enregistrement. En
premier lieu, il identifie ’annexe ou les annexes qui sont applicables en fonction des quantités. Ces
annexes énoncent les exigences standard en matiere d’informations, mais doivent étre considérées
conjointement avec 1’annexe XI, qui permet de s’écarter de 1’approche standard dans des cas diiment
justifiés. En particulier, il y a lieu d’examiner, a ce stade, les informations sur 1’exposition, 1’utilisation
et les mesures de gestion des risques, afin d’établir quels sont les besoins en informations sur la subs-
tance en cause.

Etape 3 — Repérer les lacunes dans les informations

Le déclarant compare ensuite les besoins en informations sur la substance, d’une part, et les infor-
mations déja disponibles, d’autre part, et détermine les lacunes éventuelles. A ce stade, il importe de
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s’assurer que les données disponibles sont pertinentes et ont une qualité suffisante pour satisfaire aux
exigences.

Etape 4 — Produire de nouvelles données/proposer une stratégie d’essai

Dans certains cas, il ne sera pas nécessaire de produire de nouvelles données. Toutefois, lorsque des
lacunes en termes d’informations doivent étre comblées, il y a lieu de produire de nouvelles données
(annexes VII et VIII) ou de proposer une stratégie d’essai (annexes IX et X), selon les quantités. De
nouveaux essais sur des vertébrés ne sont réalisés ou proposés qu’en derniere extrémité, si toutes les
autres sources de données ont été épuisées.

Parfois, les regles énoncées aux annexes VII a XI peuvent exiger que certains essais soient effectués
plus rapidement que ne I’exigent les dispositions standard, ou en plus des essais prescrits par ces
dispositions.

Notes

Note 1: S’il n’est techniquement pas possible ou s’il ne semble pas nécessaire, du point de vue scien-
tifique, de fournir des informations, il y a lieu d’en indiquer clairement les raisons, confor-
mément aux dispositions pertinentes.

Note 2: Le déclarant souhaitera peut-étre indiquer que certaines informations présentées dans le
dossier d’enregistrement sont commercialement sensibles et que leur divulgation pourrait lui
causer un préjudice commercial. Dans ce cas, il fournit une liste des informations concernées
et une justification.

Informations visées a I’article 10, point a), sous i) a v)

1. Informations générales sur le déclarant

1.1.  Déclarant

1.1.1. Nom, adresse, numéro de téléphone, numéro de télécopieur et adresse électronique
1.1.2. Personne a contacter

1.1.3. Situation géographique du ou des sites ol ont lieu la production et I’utilisation propre du décla-
rant, selon le cas

1.2.  Soumission conjointe de données

Les articles 11 ou 19 prévoient que certains €léments de I’enregistrement peuvent &tre soumis
par un déclarant principal pour le compte d’autres déclarants.

Dans ce cas, le déclarant principal désigne les autres déclarants en précisant:

— leurs nom, adresse, numéro de téléphone, numéro de télécopieur et adresse électronique,
— les éléments de I’enregistrement qui concernent d’autres déclarants.

Indication du ou des numéros donnés aux annexes VII a X, selon le cas.

Les autres déclarants désignent le déclarant principal qui présente I’enregistrement pour leur
compte, en précisant:

— ses nom, adresse, numéro de téléphone, numéro de télécopieur et adresse électronique,
— les éléments de I’enregistrement qui sont présentés par le déclarant principal.

Indication du ou des numéros donnés a la présente annexe ou aux annexes VII a X, selon le
cas.

1.3.  Représentant tiers désigné en vertu de I’article 4
1.3.1. Nom, adresse, numéro de téléphone, numéro de télécopieur et adresse électronique
1.3.2. Personne a contacter

2. Identification de la substance

Pour chaque substance, les informations données dans cette section doivent étre suffisantes pour
en permettre 1’identification. S’il n’est pas techniquement possible ou s’il ne semble pas néces-
saire, du point de vue scientifique, de fournir des informations sur I’un ou plusieurs des points
énumérés ci-apres, il y a lieu d’en indiquer clairement les raisons.



2.1.

2.1.1.
2.1.2.
2.1.3.
2.14.
2.15.
2.2.

2.2.1.
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2.2.3.
2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.
2.3.7.

3.2.

3.3.
3.4.

3.5.
3.6.

3.7.
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Nom ou autre identificateur de chaque substance

Nom(s) dans la nomenclature [IUPAC ou autres noms chimiques internationaux

Autres noms (nom usuel, marque commerciale, abréviation)

Numéro Einecs ou ELINCS (s’il est disponible et pertinent)

Nom CAS et numéro CAS (s’ils sont disponibles)

Autre code d’identité (s’il est disponible)

Informations relatives a la formule moléculaire et structurelle de chaque substance
Formule moléculaire et structurelle (y compris la notation Smiles, si elle est disponible)

Informations sur I’activité optique et ratio habituel des (stéréo-)isomeres (si elles sont dispo-
nibles et pertinentes)

Poids moléculaire ou intervalle de poids moléculaire
Composition de chaque substance

Pureté en pourcentage (%)

Nature des impuretés, y compris les isomeres et les sous-produits
Pourcentage des principales impuretés (significatives)

Nature et ordre de grandeur (... ppm, ...%) des additifs éventuels (agents stabilisateurs ou
inhibiteurs, par exemple)

Données spectrales (ultraviolet, infrarouge, résonance magnétique nucléaire ou spectre de
masse)

Chromatographie liquide a haute pression, chromatographie en phase gazeuse

Description des méthodes d’analyse ou références bibliographiques appropriées permettant
d’identifier la substance et, le cas échéant, les impuretés et les additifs. Ces informations doivent
étre suffisantes pour que les méthodes puissent étre reproduites.

Informations sur la fabrication et ’utilisation ou les utilisations de la (ou des) substance(s)

Fabrication totale, quantités entrant dans la production d’un article soumis a enregistrement, et/
ou importation totale, en tonnes par déclarant et par an:

au cours de I’année civile de I’enregistrement (quantité estimée)

Dans le cas d’un fabricant ou d’un producteur d’articles: description succincte des procédés
technologiques auxquels fait appel la fabrication ou la production d’articles.

Il n’est pas nécessaire de donner une description précise des procédés, et notamment de ceux
qui sont de nature commercialement sensible.

Indication de la quantité utilisée pour ses utilisations propres

Forme (substance, préparation ou article) et/ou état physique dans lesquels la substance est
fournie aux utilisateurs en aval. Concentration ou intervalle de concentration de la substance
contenue dans des préparations fournies aux utilisateurs en aval et quantités de la substance
contenues dans des articles fournis aux utilisateurs en aval.

Description générale succincte de la ou des utilisations identifiées

Informations sur les quantités de déchets et la composition des déchets résultant de la fabrication
de la substance, de 1’utilisation dans des articles et des utilisations identifiées

Utilisations déconseillées (voir rubrique 16 de la fiche de données de sécurité)

Le cas échéant, indication des utilisations que le déclarant déconseille, et raisons (c’est-a-dire:
recommandations non obligatoires du fournisseur). Cette liste ne doit pas nécessairement &tre
exhaustive.

Classification et étiquetage
La classification du danger de la ou des substances, résultant de 1’application des articles 4 et 6
de la directive 67/548/CEE;
En outre, il convient d’indiquer, pour chaque entrée, les raisons pour lesquelles aucune classifi-
cation n’est donnée pour un effet (c’est-a-dire si les données font défaut, si elles ne sont pas
concluantes ou si elles ne sont pas suffisamment concluantes pour permettre une classification);
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4.3.

5.1.
5.2.
5.3.
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5.6.
5.7.
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5.8.1.
5.8.2.
5.8.3.

6.1.
6.1.1.

6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.3.
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L’étiquette de danger que porte(nt) en conséquence la ou les substances, a la suite de I’applica-
tion des articles 23, 24 et 25 de la directive 67/548/CEE;

Les éventuelles limites de concentration spécifiques résultant de 1’application de 1’article 4,
paragraphe 4, de la directive 67/548/CEE et des articles 4 a 7 de la directive 1999/45/CE.

Conseils d’utilisation sécurisée

Ces informations doivent étre cohérentes avec celles figurant sur la fiche de données de sécurité,
dans les cas ou cette fiche est requise conformément a I’article 31.

Premiers secours (rubrique 4 de la fiche de données de sécurité)

Mesures de lutte contre 1’incendie (rubrique 5 de la fiche de données de sécurité)

Mesures a prendre en cas de rejet accidentel (rubrique 6 de la fiche de données de sécurité)
Manipulation et stockage (rubrique 7 de la fiche de données de sécurité)

Informations relatives au transport (rubrique 14 de la fiche de données de sécurité)

Lorsqu’un rapport sur la sécurité chimique n’est pas nécessaire, les informations complémen-
taires suivantes sont requises.

Contrdle de I’exposition/protection personnelle (rubrique 8 de la fiche de données de sécurité)
Stabilité et réactivité (rubrique 10 de la fiche de données de sécurité)

Considérations relatives a I’élimination

Considérations relatives a I’élimination (rubrique 13 de la fiche de données de sécurité)
Informations sur le recyclage et les méthodes d’élimination a 1’intention de 1’industrie
Informations sur le recyclage et les méthodes d’élimination a I’intention du public

Informations sur I’exposition pour les substances enregistrées en quantités comprises entre
1 et 10 tonnes par an par fabricant ou importateur

Principale catégorie d’usage:

a) utilisation industrielle; et/ou

b) utilisation professionnelle; et/ou
¢) utilisation par les consommateurs.

. Spécifications pour I'utilisation industrielle et professionnelle:

a) utilisation dans un systeme fermé; et/ou
b) utilisation découlant de I’inclusion dans ou sur une matrice et/ou
¢) utilisation non dispersive; et/ou

d) utilisation dispersive.

Voie(s) importante(s) d’exposition:
Exposition humaine:

a) orale; et/ou

b) cutanée; et/ou

¢) par inhalation.

Exposition environnementale:

a) eau; et/ou

b) air; et/ou

¢) déchets solides; et/ou

d) sol.

Régime d’exposition:

a) accidentel/peu fréquent; et/ou

b) occasionnel; et/ou

¢) continu/fréquent.
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ANNEXE VII

Exigences en matiere d’informations standard pour les substances
fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures 2 une tonne’

La colonne 1 de la présente annexe indique les informations standard qui doivent étre fournies
pour:

a) les substances qui ne bénéficient pas d’un régime transitoire et sont fabriquées ou importées en
quantités comprises entre 1 et 10 tonnes;

b) les substances qui bénéficient d’un régime transitoire, sont fabriquées ou importées en quantités
comprises entre 1 et 10 tonnes et remplissent les criteres énoncés a 1’annexe III, conformément a
Iarticle 12, paragraphe 1, points a) et b); et

c¢) les substances qui sont fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a 10 tonnes.

Il y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente d’ordre physicochimique, toxico-
logique et écotoxicologique. Pour les substances qui ne remplissent pas les criteres de I’annexe III,
seules les informations physicochimiques énoncées dans la section 7 de la présente annexe sont
exigées.

La colonne 2 de la présente annexe énumere les régles spécifiques selon lesquelles les informations
standard exigées peuvent étre omises, remplacées par d’autres informations, fournies a un stade diffé-
rent ou adaptées d’une autre maniere. Si les conditions auxquelles la colonne 2 de la présente annexe
subordonne les adaptations sont remplies, le déclarant en fait clairement état et donne les raisons de
chaque adaptation sous la rubrique appropriée du dossier d’enregistrement.

Outre ces dispositions spécifiques, un déclarant peut adapter les informations standard exigées,
mentionnées a la colonne 1 de la présente annexe, selon les dispositions générales énoncées a 1’an-
nexe XI, a 'exception de la section 3 concernant la dispense des essais tenant compte de 1’exposition
spécifiquement adaptés a une substance. Dans ce cas également, il indique clairement les raisons de
toute décision d’adapter les informations standard sous les rubriques appropriées dans le dossier d’en-
registrement en se référant aux régles spécifiques appropriées de la colonne 2 ou de 1’annexe XI'0.

Avant la réalisation de nouveaux essais pour déterminer les propriétés mentionnées dans la présente
annexe, I’ensemble des données in vitro, des données in vivo, des données humaines historiques, des
données R(Q)SA valides et des données de substances structurellement apparentées (par référence
croisée) qui sont disponibles sont d’abord évaluées. Il y a lieu d’éviter les essais in vivo qui utilisent
des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrainent la corrosivité. Avant les
essais, il y a lieu de consulter, outre la présente annexe, d’autres guides sur les stratégies d’essais.

Si des informations concernant certains effets ne sont pas fournies pour des raisons autres que celles
visées a la colonne 2 de la présente annexe ou a I’annexe XI, il y a également lieu d’en faire clairement
état et d’en préciser les raisons.

9 La présente annexe s applique aux producteurs d’articles qui, en vertu de I’article 7, sont tenus de demander I’enregistrement
et, mutatis mutandis, aux autres utilisateurs en aval qui sont tenus de procéder a des essais par le présent reglement.
10 Note: les conditions dans lesquelles un essai spécifique n’est pas exigé, qui sont fixées dans des méthodes d’essai appropriées
dans un réglement de la Commission concernant les méthodes d’essai, tel que spécifié a I’article 13, paragraphe 3, qui ne
sont pas répétées dans la colonne 2, s’appliquent également.
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Informations sur les propriétés physicochimiques de la substance

Colonne 1
Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

7.1.

Etat de la substance a 20 °C
et 101,3 kPa

7.2.

Point de fusion/congélation

7.2.

L’étude ne doit pas étre réalisée en dessous d’une limite infé-
rieure de -20 °C.

7.3.

Point d’ébullition

7.3.

L’étude ne doit pas étre réalisée:
— pour les gaz; ou

— pour les solides dont le point de fusion se situe au-dela de
300 °C ou qui se décomposent avant d’avoir atteint leur point

d’ébullition. Dans ce cas, le point d’ébullition a pression
réduite peut étre estimé ou mesuré, ou

— pour les substances qui se décomposent avant d’avoir atteint
leur point d’ébullition (par exemple auto-oxydation, réarran-
gement, dégradation, décomposition, etc.).

7.4.

Densité relative

7.4.

L’étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance n’est stable en solution que dans un solvant
particulier et si la densité de la solution est similaire a celle
du solvant. Dans ce cas, il suffit d’indiquer si la densité de la
solution est plus élevée ou moins élevée que celle du solvant;
ou

— si la substance est un gaz. Dans ce cas, une estimation fondée
sur un calcul est faite a partir de son poids moléculaire et des
lois des gaz parfaits.

7.5.

Pression de vapeur

7.5.

L’étude ne doit pas étre réalisée si le point de fusion se situe
au-dela de 300 °C.

Si le point de fusion se situe entre 200 °C et 300 °C, une valeur
limite obtenue a 1’aide d’une mesure ou d’une méthode de
calcul reconnue est suffisante.

7.6.

Tension superficielle

7.6.

L’étude doit étre réalisée seulement si:

— en se fondant sur la structure, une activité superficielle est
prévue ou prévisible, ou

— lactivité superficielle est une propriété souhaitée de la
matiére.

Si I’hydrosolubilité de la substance est inférieure a 1 mg/l a
20 °C, I’essai ne doit pas étre réalisé.

7.1.

Hydrosolubilité

7.7.

L’étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance est hydrolytiquement instable a pH 4,7 et 9
(demi-vie inférieure a douze heures), ou

— si la substance est facilement oxydable dans 1’eau.

Si la substance apparait comme ,,non soluble® dans I’eau, il est

procédé a un test limite jusqu’a la limite de détection de la

méthode d’analyse.

7.8.

Coefficient de partage
n-octanol/eau

7.8.

L’étude ne doit pas étre réalisée si la substance est inorganique.
Si I’essai ne peut étre effectué (par exemple, parce que la subs-
tance se décompose, a une activité superficielle importante,
réagit violemment pendant I’essai ou ne se dissout pas dans
I’eau ou dans I’octanol, ou parce qu’il n’est pas possible d’ob-
tenir une substance suffisamment pure), il y a lieu de fournir
une valeur calculée pour le log P, ainsi que des précisions sur
la méthode de calcul.
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Colonne 1
Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

7.9. Point d’éclair

7.9. L’étude ne doit pas &tre réalisée:

— si la substance est inorganique, ou

— si la substance contient uniquement des composants orga-
niques volatils dont le point d’éclair est supérieur a 100 °C
pour les solutions aqueuses, ou

— si le point d’éclair estimé se situe au-dela de 200 °C, ou

— si le point d’éclair peut étre prédit avec précision par inter-
polation a partir de matieres caractérisées existantes.

7.10. Inflammabilité

7.10. L’étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance est un solide qui posséde des propriétés explo-
sives ou pyrophoriques. Ces propriétés doivent toujours étre
examinées avant d’examiner 1’inflammabilité, ou

— pour les gaz, si la concentration du gaz inflammable dans un
mélange avec des gaz inertes est si faible que, dans un
mélange avec I’air, la concentration reste a tout moment en
deca de la limite inférieure, ou

— ¢’il s’agit de substances qui s’enflamment spontanément au
contact de I’air.

7.11. Propriétés explosives

7.11. L’étude ne doit pas étre réalisée:
— §’il n’y a aucun groupe chimique associé a des propriétés
explosives présentées par la molécule, ou
— si la substance contient des groupes chimiques associés a des
propriétés explosives qui comprennent I’oxygene et si le bilan
d’oxygene calculé est inférieur a -200, ou

— si la substance organique ou un mélange homogene de subs-
tances organiques contient des groupes chimiques associés a
des propriétés explosives, mais que 1’énergie de décomposi-
tion exothermique est inférieure a 500 J/g et si le début de la
décomposition exothermique se situe en dega de 500 °C, ou

— si, pour des mélanges de substances oxydantes inorga-
niques (division 5.1 des Nations unies) avec des matieres
organiques, la concentration de la substance oxydante
inorganique:

— est inférieure a 15% en masse si la substance est rattachée
aux groupes d’emballage I (matieres trés dangereuses) ou
II (matieres moyennement dangereuses) des Nations
unies

— est inférieure a 30% en masse si la substance est rattachée
au groupe d’emballage III (matieres faiblement dange-
reuses) des Nations unies.

Note: Aucun essai de propagation de la détonation, ni de sensi-
bilité au choc détonant n’est requis si 1I’énergie de décomposi-
tion exothermique des matieres organiques est inférieure a
800 J/g.

7.12. Température
d’auto-inflammation

7.12. L’étude ne doit pas &tre réalisée:
— si la substance est explosive ou s’enflamme spontanément
dans I’air a température ambiante, ou
— pour les liquides non inflammables dans 1’air, par exemple
sans point d’éclair jusqu’a 200 °C, ou
— pour les gaz sans plage d’inflammabilité, ou
— pour les solides, si la substance a un point de fusion inférieur

a 160 °C, ou si les résultats provisoires excluent un auto-
échauffement de la substance jusqu’a 400 °C.
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Colonne 1
Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

7.13. Propriétés comburantes 7.13. L’étude ne doit pas &tre réalisée:
— si la substance est explosive, ou
— si la substance est hautement inflammable, ou
— si la substance est un peroxyde organique, ou
— si la substance ne peut pas présenter de réaction exothermique
avec des matieres combustibles, par exemple sur la base de
la structure chimique (par exemple: substances organiques ne
contenant pas d’atomes d’oxygene ou d’halogene, ces élé-
ments n’étant pas li€s chimiquement a 1’azote ou a I’oxygene,
ou substances inorganiques ne contenant pas d’atomes d’oxy-
geéne ou d’halogene).
Il n’est pas nécessaire d’effectuer ’essai dans son intégralité
pour les solides si I’essai préliminaire indique clairement que
la substance a des propriétés comburantes.
Il convient de noter que, comme il n’existe aucune méthode
d’essai permettant de déterminer les propriétés comburantes des
mélanges gazeux, ces propriétés doivent étre évaluées a I’aide
d’une méthode d’estimation fondée sur la comparaison entre le
potentiel d’oxydation des gaz d’un mélange, d’une part, et celui
de I’oxygene dans I’air, d’autre part.
7.14. Granulométrie 7.14. L’étude ne doit pas étre réalisée si la substance est commercia-
lisée ou utilisée sous une forme non solide ou granulaire.
8. Informations toxicologiques
Colonne 2
Colonne 1 R . .
. . Regles spécifiques applicables
Informations standard exigées . N
aux adaptations par rapport a la colonne 1
8.1. Irritation ou corrosion cutanée | 8.1. Les étapes 3 et 4 ne sont pas nécessaires:
L’évaluation de cet effet com- — si les informations disponibles indiquent que les criteres sont
prend les étapes consécutives remplis pour une classification comme corrosive en contact
suivantes: avec la peau ou irritante pour les yeux, ou
1)une évaluation des données — si la substance est inflammable dans 1’air & température
humaines et animales ambiante, ou
disponibles, — si la substance est classée comme trés toxique au contact de
2)une évaluation de la réserve la peau, ou
acide ou alcaline, — si une étude de toxicité aigué par voie cutanée ne fait appa-
3)une étude in vitro de la corro- raitre aucune irritation cutanée jusqu’au niveau de dose limite
sion cutanée, (2.000 mg/kg de poids corporel).
4)une étude in vitro de I’irrita-
tion cutanée.
8.2. Irritation oculaire 8.2. L’étape 3 n’est pas nécessaire:

L’évaluation de cet effet com-
prend les étapes consécutives
suivantes:

1)une évaluation des données
humaines et animales
disponibles,

2)une évaluation de la réserve
acide ou alcaline,

3)une étude in vitro de I’irrita-
tion oculaire.

— si les informations disponibles indiquent que les critéres sont
remplis pour une classification comme corrosive en contact
avec la peau ou irritante pour les yeux, ou

— si la substance est inflammable dans 1’air & température
ambiante.
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Colonne 2
Colonne I Regles spécifiques applicables
Informations standard exigées gies specyiq PP
aux adaptations par rapport a la colonne 1
8.3.  Sensibilisation cutanée 8.3. L’étape 2 n’est pas nécessaire:
L’évaluation de cet effet com- — si les informations disponibles indiquent que la substance
prend les étapes consécutives peut étre classée comme sensibilisante pour la peau ou cor-
suivantes: rosive, ou
1)une évaluation des données — si la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une base forte
humaines, animales et autres (pH > 11,5), ou
disponibles, — si la substance est inflammable dans 1’air a température
2)un essai in vivo ambiante.
L’essai de stimulation locale des ganglions lymphatiques de
Murins (ELGL) est la méthode privilégiée pour les essais in
vivo. Ce n’est que dans des circonstances exceptionnelles qu'un
autre essai doit étre utilisé. L utilisation d’un autre essai est a
justifier.
8.4. Mutagénicité 8.4. Des études de mutagénicité supplémentaires doivent étre envi-
sagées en cas de résultat positif.
8.4.1. Etude in vitro de mutations
géniques sur des bactéries
8.5. Toxicité aigué 8.5. Les études ne doivent en général pas étre réalisées si
— la substance est classée comme corrosive au contact de la
peau.
8.5.1. par voie orale L’étude ne doit pas étre réalisée si une étude sur la toxicité aigué
par inhalation (8.5.2) est disponible.
9. Informations écotoxicologiques

Colonne 1
Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

9.1. Toxicité aquatique
9.1.1.  Essais de toxicité a courtterme | 9.1.1.  L’étude ne doit pas étre réalisée:
sur invertébrés (espece préfé- — s’il y a des circonstances atténuantes indiquant que la toxi-
rentielle daphnies) cité aquatique est improbable, par exemple si la substance
Le déclarant peut envisager est fortement insoluble dans I’eau ou s’il est peu probable
d’effectuer des essais de toxi- que la substance traverse des membranes biologiques,
cité a long terme, et non a — si une étude de toxicité aquatique a long terme sur les
court terme. invertébrés est disponible, ou
— si des informations appropriées concernant la classification
et D’étiquetage en matiere d’environnement sont
disponibles
L’étude de toxicité aquatique a long terme sur daphnies
(annexe IX, point 9.1.5) est considérée si la substance est peu
soluble dans 1’eau.
9.1.2.  Etude d’inhibition de crois- | 9.1.2.  L’étude ne doit pas étre réalisée s’il y a des circonstances
sance sur plantes aquatiques atténuantes indiquant que la toxicité aquatique est improba-
(algues de préférence) ble, par exemple si la substance est fortement insoluble dans
I’eau ou s’il est peu probable que la substance traverse des
membranes biologiques.
9.2. Dégradation
9.2.1. Biotique
9.2.2.1. Biodégradabilité facile 9.2.1.1. L’étude ne doit pas étre réalisée si la substance est

inorganique.

Il y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente d’ordre physicochimique, toxicologique et
écotoxicologique.
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ANNEXE VIII

Exigences en matiere d’informations standard pour les substances
fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a 10 tonnes!!

La colonne 1 de la présente annexe indique les informations standard qui doivent étre fournies pour
toutes les substances fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a dix tonnes, confor-
mément a I’article 12, paragraphe 1, point c). En conséquence, les informations exigées dans la co-
lonne 1 de la présente annexe viennent s’ajouter a celles qui sont exigées a la colonne 1 de 1’an-
nexe VIL Il y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente d’ordre physicochimique,
toxicologique et écotoxicologique. La colonne 2 énumere les regles spécifiques selon lesquelles les
informations standard exigées peuvent €tre omises, remplacées par d’autres informations, fournies a
un stade différent ou adaptées d’une autre maniere. Si les conditions auxquelles la colonne 2 de la
présente annexe subordonne les adaptations sont remplies, le déclarant en fait clairement état et donne
les raisons de chaque adaptation sous la rubrique appropriée du dossier d’enregistrement.

Outre ces dispositions spécifiques, un déclarant peut adapter les informations standard exigées,
mentionnées a la colonne 1, selon les dispositions générales énoncées a I’annexe X1. Dans ce cas éga-
lement, il indique clairement les raisons de toute décision d’adapter les informations standard sous les
rubriques appropriées dans le dossier d’enregistrement en se référant aux regles spécifiques appropriées
de la colonne 2 ou de I’annexe XI'2.

Avant la réalisation de nouveaux essais pour déterminer les propriétés mentionnées dans la présente
annexe, I’ensemble des données in vitro, des données in vivo, des données humaines historiques, des
données R(Q)SA valides et des données de substances structurellement apparentées (par référence
croisée) qui sont disponibles sont d’abord évaluées. Il y a lieu d’éviter les essais in vivo qui utilisent
des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrainent la corrosivité. Avant la
réalisation des essais, il y a lieu de consulter outre la présente annexe d’autres guides sur les stratégies
d’essais.

Si des informations concernant certains effets ne sont pas fournies pour des raisons autres que celles
visées a la colonne 2 de la présente annexe ou a I’annexe XI, il y a également lieu d’en faire clairement
état et d’en préciser les raisons.

8. Informations toxicologiques

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

Colonne 1
Informations standard exigées

8.1.  Irritation cutanée
8.1.1. Irritation cutanée in vivo 8.1.1. L’étude ne doit pas étre réalisée:

— si la substance est classée comme corrosive pour la peau ou
comme irritante pour la peau, ou

— si la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une base forte
(pH > 11,5), ou

— si la substance est inflammable dans I’air & température
ambiante, ou

— si la substance est classée comme tres toxique au contact de
la peau, ou

— si une étude de toxicité aigué par voie cutanée ne fait pas
apparaitre d’irritation cutanée jusqu’au niveau de la dose
limite (2.000 mg/kg de poids corporel).

11 La présente annexe s’applique aux producteurs d’articles qui, en vertu de I’article 7, sont tenus de demander I’enregistrement
et, mutatis mutandis, aux autres utilisateurs en aval qui sont tenus de procéder a des essais par le présent reglement.

12 Note: les conditions dans lesquelles un essai spécifique n’est pas exigé, qui sont fixées dans des méthodes d’essai appropriées
dans un réglement de la Commission concernant les méthodes d’essai, tel que spécifié a ’article 13, paragraphe 3, qui ne
sont pas répétées dans la colonne 2, s’appliquent également.
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Colonne 1

Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

8.2.
8.2.1.

Irritation oculaire

Irritation oculaire in vivo

8.2.1.

L’étude ne doit pas étre réalisée:
— si la substance est classée comme irritante pour les yeux avec
risque de lésions oculaires graves, ou

— si la substance est classée comme corrosive pour la peau et a
condition que le déclarant ait classé la substance comme
irritante pour les yeux, ou

— si la substance est un acide fort (pH < 2,0) ou une base forte
(pH > 11,5), ou

— si la substance est inflammable dans 1’air a température
ambiante.

8.4.
8.4.2.

8.4.3.

Mutagénicité
Etude in vitro de cytogénicité sur

cellules de mammiféres ou étude
in vitro du micronoyau

Etude in vitro de mutation
génique sur cellules de mammi-
feres, en cas de résultat négatif a
I’annexe VII, point 8.4.1. et a
I’annexe VIII, point 8.4.2.

8.4.

8.4.2.

8.4.3.

Des études de mutagénicité in vivo appropriées sont envisagées
si I’'une des études de génotoxicité visées aux annexes VII ou
VIII donne un résultat positif.

L’étude ne doit normalement pas étre réalisée:

— si des données suffisantes provenant d’un essai de cytogéni-
cité in vivo sont disponibles, ou

— si la substance est connue comme substance cancérogene de
catégorie 1 ou 2 ou mutagene catégorie 1, 2 ou 3.

L’étude ne doit normalement pas étre réalisée si des données
suffisantes, provenant d’un essai in vivo fiable de mutation
génique sur cellules de mammiferes, sont disponibles.

8.5.

8.5.2.

8.5.3.

Toxicité aigué

Par inhalation

Par voie cutanée

8.5.

8.5.2.

8.5.3.

Les études ne doivent en général pas étre réalisées si:

— la substance est classée comme corrosive au contact de la
peau.

Outre la voie orale (8.5.1), dans le cas des substances autres que
des gaz, les informations visées aux points 8.5.2 et 8.5.3 sont
fournies pour au moins une autre voie. Le choix de la deuxieme
voie dépend de la nature de la substance et de la voie probable
de I’exposition humaine. S’il n’existe qu’une seule voie d’ex-
position, il y a lieu de fournir des informations pour cette voie
uniquement.

Les essais par inhalation sont appropriés si 1’exposition d’étres
humains par inhalation est probable compte tenu de la pression de

vapeur de la substance et/ou de la possibilité d’exposition a des
aérosols, des particules ou des gouttelettes de taille inhalable.

Les essais par voie cutanée sont appropriés:
1)si I'inhalation de la substance est improbable;

2)si un contact cutané lors de la production et/ou de I’ utilisation
est probable; et

3)si les propriétés physicochimiques et toxicologiques donnent
a penser qu’il est possible que le taux d’absorption cutanée
soit important.
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Colonne 1

Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

8.6.

8.6.1.

Toxicité par administration
répétée

Etude de toxicité a court terme
par  administration  répétée
(28 jours), une seule espece,
male et femelle, voie d’adminis-
tration la plus appropriée, compte
tenu de la voie probable de
I’exposition humaine.

8.6.1. L’étude de toxicité a court terme (28 jours) ne doit pas &tre

réalisée:

— si une étude de toxicité subchronique (90 jours) ou chronique
fiable est disponible, a condition qu’une espece, un dosage,
un solvant et une voie d’administration appropriées aient été
utilisées; ou

— si une substance subit une désintégration immédiate et s’il
existe des données suffisantes sur les produits de dissociation;
ou

— siune exposition humaine pertinente peut étre exclue, confor-
mément a I’annexe XI, section 3.

La voie d’administration appropriée est choisie sur la base des
éléments suivants:

Les essais par voie cutanée sont appropriés:

1) si I'inhalation de la substance est improbable; et

2) si un contact cutané lors de la production et/ou de I’ utilisation
est probable; et

3) si les propriétés physicochimiques et toxicologiques donnent
a penser qu’il est possible que le taux d’absorption cutanée
soit important.

Les essais par inhalation sont appropriés si I’exposition d’étres
humains par inhalation est probable compte tenu de la pression
de vapeur de la substance et/ou de la possibilité d’exposition a
des aérosols, des particules ou des gouttelettes de taille
inhalable.

L’étude de toxicité subchronique (90 jours) (annexe IX,
point 8.6.2) est proposée par le déclarant si la fréquence et la
durée de I’exposition humaine montrent qu’une étude a plus
long terme est appropriée;

et que 1’une des conditions suivantes est remplie:

— d’autres données disponibles indiquent que la substance
pourrait avoir une propriété dangereuse qu’une étude de toxi-
cité a court terme ne permet pas de détecter, ou

— des études toxicocinétiques congues de maniere appropriée
révelent une accumulation de la substance ou de ses métabo-
lites dans certains tissus ou organes, qu’une étude de toxicité
a court terme pourrait ne pas détecter, mais qui risque de
produire des effets nocifs aprés une exposition prolongée.

Des études supplémentaires sont proposées par le déclarant ou
peuvent &tre exigées par I’Agence conformément aux articles
40 ou 41 dans les cas suivants:

— non-identification d’'un NOAEL dans 1’étude de 28 ou
90 jours, sauf si la raison de cette non-identification réside
dans 1’absence d’effets toxiques nocifs, ou

— toxicité suscitant une préoccupation particuliere (par exemple
des effets sérieux/graves), ou

— indication de I’existence d’un effet dont les éléments dispo-
nibles ne permettent pas la caractérisation toxicologique et/ou
la caractérisation des risques. Dans ces cas-la, il peut égale-
ment étre préférable de réaliser des études toxicologiques
spécifiques visant a étudier I’effet en cause (par exemple:
immunotoxicité, neurotoxicité), ou
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Colonne 1

Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

— caractere inapproprié¢ de la voie d’exposition utilisée dans
I’étude initiale par administration répétée, compte tenu de la
voie d’exposition humaine probable, et impossibilité de pro-
céder a une extrapolation de voie a voie, ou

— préoccupation particuliere concernant 1’exposition (par exem-
ple: utilisation dans des produits de consommation entrainant
des niveaux d’exposition proches des niveaux de dose aux-
quels on peut s’attendre a une toxicité pour 1’étre humain),
ou

— non-détection, dans 1’étude de 28 ou 90 jours, d’effets appa-
rus dans des substances dont la structure moléculaire présente
une relation manifeste avec celle de la substance étudiée.

8.7.
8.7.1

Toxicité pour la reproduction

Dépistage de la toxicité pour la
reproduction/le développement,
une seule espece (OCDE 421 ou
422), si les informations disponi-
bles sur les substances ayant une
structure apparentée, les estima-
tions de la R(Q)SA ou les métho-
des in vitro n’indiquent pas que
la substance pourrait étre toxique
pour le développement.

8.7.1.

L’étude ne doit pas étre réalisée:

— s’il est avéré que la substance est un cancérogéne génoto-
xique et que des mesures appropriées de gestion des risques
sont mises en oeuvre, ou

— s’il est avéré que la substance est un mutagene sur cellules
germinales et que des mesures appropriées de gestion des
risques sont mises en oeuvre, ou

— si une exposition humaine peut étre exclue, conformément a
la section 3 de 1’annexe XI, ou

— si une étude de toxicité est disponible au stade du dévelop-
pement prénatal (annexe IX, point 8.7.2) ou pour la repro-
duction sur deux générations (annexe IX, point 8.7.3).

Si une substance est connue pour avoir des effets néfastes sur
la fertilité, répond aux criteres de classification des catégories
1 ou 2 pour la classe R60, et que les données disponibles
conviennent a une évaluation robuste des risques, il ne sera pas
nécessaire de procéder a d’autres essais en matiere de fertilité.
I1 faut, toutefois, envisager des essais portant sur la toxicité au
stade du développement.

Si une substance est connue pour &tre a I’origine d’une toxicité
sur le développement, répond aux criteres de classification des
catégories 1 ou 2 pour la classe R61, et que les données dispo-
nibles conviennent a une solide évaluation des risques, il ne sera
pas nécessaire de procéder a d’autres essais en matiere de toxi-
cité au stade du développement. Il faudra toutefois envisager
des essais concernant les effets sur la fertilité.

Dans les cas ou les effets nocifs potentiels sur la fertilité ou le
développement suscitent de sérieuses préoccupations, le décla-
rant peut proposer de remplacer 1’étude de dépistage par une
étude de toxicité sur le développement prénatal (annexe IX,
point 8.7.2) ou une étude de toxicité pour la reproduction sur
deux générations (annexe IX, point 8.7.3).

8.8.
8.8.1.

Toxicocinétique

Evaluation du comportement
toxicocinétique de la substance,
dans la mesure ou cette évalua-
tion peut étre effectuée sur la
base des informations pertinen-
tes disponibles
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Informations écotoxicologiques
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Colonne 1

Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

9.1.3.

9.14.

Essais de toxicité a court terme
sur des poissons: le déclarant
peut considérer réaliser des
essais de toxicité a long terme,
et non a court terme.

Etude de I’inhibition respira-
toire sur boue activée

L’étude ne doit pas étre réalisée:

— s’il y a des circonstances atténuantes indiquant que la toxi-
cité aquatique est improbable, par exemple si la substance
est fortement insoluble dans I’eau, ou s’il est peu probable
que la substance traverse des membranes biologiques, ou

— si une étude de toxicité aquatique a long terme sur des
poissons est disponible.

N

L’étude de toxicité aquatique a long terme décrite a I’an-
nexe IX est considérée si I’évaluation de la sécurité chimique
conformément a l'annexe I indique qu’il est nécessaire
d’approfondir I’examen des effets sur les organismes aqua-
tiques. Le choix du ou des essais appropriés sera fonction des
résultats de 1’évaluation de la sécurité chimique.

L’étude de toxicité aquatique a long terme sur des poissons
(annexe IX, point 9.1.6) est considérée si la substance est peu
soluble dans I’eau.

L’étude ne doit pas étre réalisée:

— s’iln’y a pas d’émission vers une installation de traitement
des eaux usées, ou

— s’il y a des circonstances atténuantes indiquant que la toxi-
cité microbienne est improbable, par exemple si la subs-
tance est fortement insoluble dans I’eau, ou

— s’il est constaté que la substance est facilement biodégra-
dable et que les concentrations d’essai utilisées se situent
dans une gamme de concentrations que 1’on peut s’attendre
a observer dans les eaux usées arrivant dans une installa-
tion de traitement.

L’étude peut étre remplacée par un essai d’inhibition de la
nitrification si les données disponibles montrent que la subs-
tance est probablement un inhibiteur de croissance ou de fonc-
tion microbienne, en particulier des bactéries nitrifiantes.

9.2.

9.2.2.
9.2.2.1.

Dégradation

Abiotique

Hydrolyse en tant que fonc-
tion du pH.

9.2.

9.2.2.1.

D’autres essais de dégradation sont considérés si I’évaluation
de la sécurité chimique, effectuée conformément a 1’annexe I,
qu’il est nécessaire d’approfondir I’étude de la dégradation de
la substance. Le choix du ou des essais appropriés sera fonction
des résultats de 1’évaluation de la sécurité chimique.

L’étude ne doit pas étre réalisée:
— si la substance est facilement biodégradable, ou

— si la substance est fortement insoluble dans 1’eau.

9.3.

9.3.1.

Devenir et comportement dans
I’environnement

Dépistage de 1’adsorption/
désorption

9.3.1.

L’étude ne doit pas étre réalisée:

— si, sur la base des propriétés physicochimiques, on peut
s’attendre a ce que la substance possede un faible potentiel
d’adsorption (par exemple, parce que la substance présente
un faible coefficient de partage octanol/eau), ou

— si la substance et ses produits de dégradation pertinents se
décomposent rapidement.
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ANNEXE IX

Exigences en matiere d’informations standard pour les substances
fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a 100 tonnes!3
Au niveau visé par la présente annexe, le déclarant est tenu de présenter une proposition et un
calendrier pour se conformer aux exigences en matiere d’informations visées dans la présente annexe,
conformément a I’article 12, paragraphe 1, point d).

La colonne 1 de la présente annexe indique les informations standard qui doivent étre fournies pour
toutes les substances fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a cent tonnes, confor-
mément a "article 12, paragraphe 1, point d). En conséquence, les informations exigées a la colonne 1
de la présente annexe viennent s’ajouter a celles qui sont exigées a la colonne 1 des annexes VII et
VIIL. 1 y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente d’ordre physicochimique,
toxicologique et écotoxicologique. La colonne 2 énumere les regles spécifiques selon lesquelles le
déclarant peut proposer d’omettre les informations standard, les remplacer par d’autres informations,
les fournir a un stade différent ou les adapter d’une autre maniere. Si les conditions auxquelles la
colonne 2 de la présente annexe subordonne les propositions d’adaptations sont remplies, le déclarant
en fait clairement état et précise les raisons de chaque proposition d’adaptation sous les rubriques
appropriées du dossier d’enregistrement.

Outre ces dispositions spécifiques, un déclarant peut proposer d’adapter les informations standard
exigées, mentionnées a la colonne 1 de la présente annexe, selon les dispositions générales énoncées
a ’annexe XI. Dans ce cas également, il indique clairement les raisons de toute décision de proposer
des adaptations aux informations standard sous les rubriques appropriées dans le dossier d’enregistre-
ment en se référant aux régles spécifiques appropriées de la colonne 2 ou de I’annexe XI'4.

Avant la réalisation de nouveaux essais pour déterminer les propriétés mentionnées dans la présente
annexe, I’ensemble des données in vitro, des données in vivo, des données humaines historiques, des
données R(Q)SA valides et des données de substances structurellement apparentées (par référence
croisée) qui sont disponibles sont d’abord évaluées. Il y a lieu d’éviter les essais in vivo qui utilisent
des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrainent la corrosivité. Avant les
essais, il y a lieu de consulter, outre la présente annexe, d’autres guides sur les stratégies d’essais.

S’il est proposé de ne pas fournir d’informations concernant certains effets pour des raisons autres
que celles visées a la colonne 2 de la présente annexe ou a I’annexe XI, il y a également lieu d’en faire
clairement état et d’en préciser les raisons.

7. Informations sur les propriétés physicochimiques de la substance

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

Colonne 1
Informations standard exigées

7.15. Stabilité dans les solvants orga- | 7.15. L’étude ne doit pas étre réalisée si la substance est

niques et identité des produits de inorganique.
dégradation a prendre en
considération.

Nécessaire uniquement si la sta-
bilité de la substance est jugée
critique.

13 La présente annexe s’applique aux producteurs d’articles qui, en vertu de I’article 7, sont tenus de demander I’enregistrement
et, mutatis mutandis, aux autres utilisateurs en aval qui sont tenus de procéder a des essais par le présent reglement.

14 Note: les conditions dans lesquelles un essai spécifique n’est pas exigé, qui sont fixées dans des méthodes d’essai appropriées
dans un reéglement de la Commission concernant les méthodes d’essai, tel que spécifié a ’article 13, paragraphe 3, qui ne
sont pas répétées dans la colonne 2, s’appliquent également.
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Colonne 1

Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

7.16. Constante de dissociation 7.16. L’étude ne doit pas &tre réalisée:
— si la substance est hydrolytiquement instable (demi-vie infé-
rieure a douze heures) ou si elle est facilement oxydable dans
I’eau, ou
— s’il est scientifiquement impossible de réaliser 1’essai par
exemple si la méthode analytique n’est pas assez sensible.
7.17. Viscosité
8. Informations toxicologiques

Colonne 1

Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

8.4.  Siune des études de génotoxicité in vitro prévues aux annexes
VII ou VIII donne un résultat positif et si aucun résultat d’une
étude in vivo n’est déja disponible, le déclarant propose une
étude de génotoxicité de cellules somatiques in Vivo
appropriée.

Si une étude sur cellules somatiques in vivo disponible donne
un résultat positif, il y a lieu d’envisager le potentiel de muta-
génicité sur cellules germinales en se fondant sur toutes les
données disponibles, y compris les preuves toxicocinétiques. Si
aucune conclusion claire ne peut étre tirée quant a la mutagéni-
cit¢ sur cellules germinales, d’autres recherches sont
envisagées.

8.6.

8.6.1.

8.6.2.

Toxicité administration

répétée

par

Etude de toxicité par administra-
tion répétée a court terme
(28 jours), une seule espece,
male et femelle, voie d’adminis-
tration la plus appropriée, compte
tenu de la voie probable de I’ex-
position humaine, sauf si ces
données sont déja fournies en
vertu des prescriptions de 1’an-
nexe VIII ou si des essais sont
proposés  conformément au
point 8.6.2 de la présente annexe.
Dans ce cas, la section 3 de I’an-
nexe XI n’est pas applicable.

Etude de toxicité subchronique
(90 jours), une seule espece,
rongeur, male et femelle, voie
d’administration la plus appro-
priée, compte tenu de la voie pro-
bable de I’exposition humaine.

8.6.2. L’étude de toxicité a court terme (90 jours) ne doit pas &tre
réalisée:

— si une étude fiable de toxicité a court terme (28 jours) est
disponible, montrant qu’il existe des effets de toxicité graves
selon les criteres de classification de la substance comme
R48, pour lesquels le NOAEL-28 jours observé, avec appli-
cation d’un facteur d’incertitude approprié, permet une extra-
polation au NOAEL-90 jours pour la méme voie d’exposition,
ou

— si une étude fiable de toxicité chronique est disponible, a

condition qu’une espece et une voie d’administration appro-
priées aient été utilisées; ou
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Colonne 1
Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

— si une substance subit une désintégration immédiate et s’il
existe des données suffisantes sur les produits de dissociation
(tant pour les effets systémiques que les effets sur le lieu
d’absorption), ou

— si la substance est non réactive, insoluble et non inhalable et
si un ,essai limite* de 28 jours n’apporte aucune preuve
d’absorption, ni de toxicité, notamment si cette situation est
couplée avec une exposition humaine limitée.

La voie d’administration appropriée est choisie sur la base des
éléments ci-apres.
Les essais par voie cutanée sont appropriés si:

1) un contact cutané lors de la production et/ou de I’utilisation
est probable; et

2) les propriétés physicochimiques donnent a penser que le taux
d’absorption cutanée est important; et

3) si ’'une des conditions suivantes est remplie:

— lors de I’essai de toxicité cutanée aigu€, la toxicité est
observée a des doses moins élevées que lors de 1’essai de
toxicité orale; ou

— des effets systémiques ou d’autres preuves d’absorption
sont observés lors d’études d’irritation de la peau et/ou des
yeux; ou

— des essais in vitro font apparaitre une absorption cutanée
importante, ou

— une toxicité cutanée ou une pénétration cutanée impor-
tante est constatée pour des substances structurellement
liées.

Les essais par inhalation sont appropriés:

— si I’exposition d’étres humains par inhalation est probable,
compte tenu de la pression de vapeur de la substance et/ou
de la possibilité d’exposition a des aérosols, des particules ou
des gouttelettes de taille inhalable.

Des études supplémentaires sont proposées par le déclarant ou
peuvent étre exigées par 1’ Agence conformément aux articles 40
ou 41 dans les cas suivants:

— non-identification d’'un NOAEL dans 1’étude de 90 jours,
sauf si la raison de cette non-identification réside dans 1’ab-
sence d’effets toxiques nocifs, ou

— toxicité particulierement préoccupante (par exemple: effets
sérieux/graves), ou

— indication de I’existence d’un effet dont les éléments dispo-
nibles ne permettent pas la caractérisation toxicologique et/ou
la caractérisation des risques. Dans ces cas-1a, il peut égale-
ment &tre plus approprié de réaliser des études toxicologiques
spécifiques en vue d’étudier 1’effet en cause (par exemple,
immunotoxicité, neurotoxicité), ou

— préoccupations particulieres concernant 1’exposition (par
exemple: utilisation dans des produits de consommation
entrainant des niveaux d’exposition proches des niveaux de
dose auxquels on peut s’attendre a une toxicité pour 1’étre
humain).




265

Colonne 1

Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

8.7.

Toxicité pour la reproduction

8.7.

Les études ne doivent pas étre réalisées:

— s’il est avéré que la substance est un cancérogene génoto-
xique et que des mesures appropriées de gestion des risques
sont mises en oeuvre, ou

— s’il est avéré que la substance est un mutagene sur cellules
germinales et que des mesures appropriées de gestion des
risques sont mises en oeuvre, ou

— si la substance a une faible activité toxicologique (si aucun
des tests disponibles n’a fourni de preuves de toxicité), si des
données toxicocinétiques permettent de prouver qu’aucune
absorption systémique ne se produit par les voies d’exposi-
tion prises en considération (par exemple: concentrations
plasma/sang inférieures a la limite de détection en cas d’uti-
lisation d’une méthode sensible, et absence de la substance
et de métabolites de la substance dans ’urine, la bile ou I’air
exhalé), et s’il n’y a pas d’exposition humaine ou pas d’ex-
position humaine importante.

Si une substance est connue pour avoir des effets néfastes sur
la fertilité, répond aux criteres de classification des catégories 1
ou 2 pour la classe R60, et que les données disponibles con-
viennent a une évaluation robuste des risques, il ne sera pas
nécessaire de procéder a d’autres essais en matiere de fertilité.
1l faudra, toutefois, envisager des essais portant sur la toxicité
sur le développement.

Si une substance est connue pour étre a I’origine de toxicité sur
le développement, répond aux criteres de classification des caté-
gories 1 ou 2 pour la classe R61, et que les données disponibles
conviennent a une évaluation robuste des risques, il ne sera pas
nécessaire de procéder a d’autres essais en matiere de toxicité
sur le développement. Il faudra, toutefois, envisager des essais
concernant les effets sur la fertilité.

8.7.2. Etude de toxicité sur le dévelop-

8.7.3.

pement prénatal, une espece,
voie d’administration la plus
appropriée, compte tenu de la
voie probable de I’exposition
humaine (B. 31 du reglement de
la Commission concernant les
méthodes d’essai, tel que spéci-
fié a ’article 13, paragraphe 3,
ou OCDE 414).

Etude de toxicité pour la repro-
duction sur deux générations,
une seule espece, male et femelle,
voie d’administration la plus
appropriée, compte tenu de la
voie probable de I’exposition
humaine, si 1’étude de 28 jours
ou de 90 jours fait apparaitre des
effets nocifs sur les organes ou
les tissus reproductifs.

8.7.2.

8.7.3.

L’étude est effectuée initialement sur une espece. En fonction
du résultat du premier essai et de toutes les autres données per-
tinentes disponibles, il peut étre décidé d’effectuer une étude

sur une deuxiéme espece a ce niveau de quantité ou au
suivant.

L’étude est effectuée initialement sur une espece. En fonction
du résultat du premier essai a ce niveau de quantité ou le sui-
vant, il peut étre décidé d’effectuer une étude sur une deuxieme
espece a ce niveau de quantité ou le suivant.
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9. Informations écotoxicologiques

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

Colonne 1
Informations standard exigées

9.1. Toxicité aquatique 9.1. Des essais de toxicité a long terme sont proposés par le
déclarant si I’évaluation de la sécurité chimique, effectuée
conformément a 1’annexe I, indique qu’il est nécessaire d’ap-
profondir I’étude des effets sur les organismes aquatiques. Le
choix du ou des essais appropriés est fonction des résultats
de I’évaluation de la sécurité chimique.

9.1.5.  Essais de toxicité a long terme
sur invertébrés (espece préfé-
rentielle daphnies) (sauf si ces
données sont déja fournies en
vertu des prescriptions de
I’annexe VII)

9.1.6.  Essais de toxicité a long terme
sur des poissons (sauf si ces
données ont déja été fournies
en vertu des prescriptions de
I’annexe VIII)

Les informations sont fournies
pour 1'un des points suivants:
9.1.6.1, 9.1.6.2 ou 9.1.6.3.

9.1.6.1. Essais de toxicité sur des pois-
sons aux premiers stades de
leur vie (FELS)

9.1.6.2. Essai de toxicité a court terme
sur des poissons aux stades de
I’embryon et de I’alevin

9.1.6.3. Poissons, essai sur la crois-
sance des juvéniles

9.2. Dégradation 9.2. Des essais de dégradation biotique supplémentaires sont pro-
posés par le déclarant si 1’évaluation de la sécurité chimique,
effectuée conformément a I’annexe I, fait apparaitre la néces-
sité d’approfondir 1’étude de la dégradation de la substance
et ses produits de dégradation. Le choix du ou des essais
appropriés est fonction des résultats de I’évaluation de la
sécurité chimique et peut inclure des essais de simulation
dans des milieux appropriés (eau, sédiments ou sol, par
exemple).

9.2.1  Biotique

9.2.1.2. Essais de simulation sur la|9.2.1.2. L’étude ne doit pas étre réalisée:
dégradation ultime dans les
eaux de surface.

si les substances sont fortement insolubles dans 1’eau, ou

— si la substance est facilement biodégradable.

9.2.1.3. Essais de simulation dans le | 9.2.1.3. L’étude ne doit pas étre réalisée:
sol (pour les substances ayant
un fort potentiel d’adsorption
sur le sol).

si la substance est facilement biodégradable, ou

— si une exposition directe ou indirecte du sol est peu
probable.

9.2.1.4. Essais de simulation dans les | 9.2.1.4. L’étude ne doit pas étre réalisée:
sédiments (pour les substances
ayant un fort potentiel d’ad-
sorption sur les sédiments).

— si la substance est facilement biodégradable, ou

— si une exposition directe ou indirecte des sédiments est peu
probable.

9.2.3.  Identification des produits de | 9.2.3.  Sauf si la substance est facilement biodégradable
dégradation
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Colonne 2
Colonne 1 Regles spécifiques applicables
Informations standard exigées gies specyiq PP
aux adaptations par rapport a la colonne 1
9.3. Devenir et comportement dans
I’environnement
9.3.2. Bioaccumulation dans une |9.3.2. L’étude ne doit pas étre réalisée:
espece aquatique, de préfé- — si la substance a un faible potentiel de bioaccumulation
Teénce un poisson (par exemple log Kow < 3) et/ou un faible potentiel de
traversée des membranes biologiques, ou
— si une exposition directe ou indirecte du milieu aquatique
est peu probable.
9.3.3. Informations supplémentaires | 9.3.3.  L’étude ne doit pas étre réalisée:
sur I’adsorption/ de/sorptlon, en — si, sur la base des propriétés physicochimiques, on peut
f’o/ncuon des re§ult?ts de s’attendre a ce que la substance posséde un faible potentiel
I’étude prescrite a I'annexe d’adsorption (par exemple parce que la substance présente
Vi un faible coefficient de partage octanol/eau), ou
— si la substance et ses produits de dégradation se décom-
posent rapidement.
9.4. Effets sur les organismes | 9.4. Ces études ne doivent pas étre réalisées si une exposition
terrestres directe et indirecte du milieu terrestre est peu probable.
En I’absence de données de toxicité concernant les organis-
mes terrestres, la méthode du coefficient de partage a I’équi-
libre peut étre appliquée pour évaluer l’exposition aux
organismes terrestres. Le choix des essais appropriés est
fonction des résultats de [’évaluation de la sécurité
chimique.
En particulier pour les substances qui ont un potentiel élevé
d’adsorption sur le sol ou qui sont trés persistantes, le décla-
rant considere la réalisation d’essais de toxicité a long terme,
et non a court terme.
9.4.1.  Toxicité a court terme pour les
invertébrés
9.4.2. Effets sur les micro-orga-
nismes du sol
9.4.3  Toxicité a court terme pour les
plantes

10. Méthodes de détection et d’analyse

Une description des méthodes d’analyse est fournie sur demande pour les milieux ayant fait
I’objet d’études réalisées selon les méthodes d’analyse en cause. Si les méthodes d’analyse ne
sont pas disponibles, il y a lieu de justifier cette non-disponibilité.
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ANNEXE X

Exigences en matiere d’informations standard pour les substances
fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a 1.000 tonnes's
Au niveau visé par la présente annexe, le déclarant est tenu de présenter une proposition et un
calendrier pour se conformer aux exigences en matiere d’informations visées dans la présente annexe,
conformément a I’article 12, paragraphe 1, point e).

La colonne 1 de la présente annexe indique les informations standard qui doivent étre fournies pour
toutes les substances fabriquées ou importées en quantités égales ou supérieures a mille tonnes, confor-
mément a 1’article 12, paragraphe 1, point e). En conséquence, les informations exigées a la colonne 1
de la présente annexe viennent s’ajouter a celles qui sont exigées a la colonne 1 des annexes VII, VIII
et IX. Il y a lieu de fournir toute autre information disponible pertinente d’ordre physicochimique,
toxicologique et écotoxicologique. La colonne 2 de la présente annexe énumere les regles spécifiques
selon lesquelles le déclarant peut proposer d’omettre les informations standard, les remplacer par
d’autres informations, les fournir a un stade différent ou les adapter d’une autre maniere. Si les condi-
tions auxquelles la colonne 2 de la présente annexe subordonne les propositions d’adaptations sont
remplies, le déclarant en fait clairement état et précise les raisons de chaque proposition d’adaptation
sous les rubriques appropriées du dossier d’enregistrement.

Outre ces dispositions spécifiques, un déclarant peut proposer d’adapter les informations standard
exigées, mentionnées a la colonne 1 de la présente annexe, selon les dispositions générales énoncées
a ’annexe XI. Dans ce cas également, il indique clairement les raisons de toute décision de proposer
des adaptations aux informations standard sous les rubriques appropriées dans le dossier d’enregistre-
ment en se référant aux régles spécifiques appropriées de la colonne 2 ou des annexes XI'°.

Avant la réalisation de nouveaux essais pour déterminer les propriétés mentionnées dans la présente
annexe, I’ensemble des données in vitro, des données in vivo, des données humaines historiques, des
données R(Q)SA valides et des données de substances structurellement apparentées (par référence
croisée) qui sont disponibles sont d’abord évaluées. Il y a lieu d’éviter les essais in vivo qui utilisent
des substances corrosives a des niveaux de concentration/dose qui entrainent la corrosivité. Avant les
essais, il y a lieu de consulter, outre la présente annexe, d’autres guides sur les stratégies d’essais.

S’il est proposé de ne pas fournir d’informations concernant certains effets pour des raisons autres
que celles visées a la colonne 2 de la présente annexe ou a I’annexe XI, il y a également lieu d’en faire
clairement état et d’en préciser les raisons.

8. Informations toxicologiques

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

Colonne 1
Informations standard exigées

8.4.  Si une des études de génotoxicité in vitro des annexes VII ou
VIII donne un résultat positif, un deuxiéme essai sur cellules
somatiques in vivo peut étre nécessaire en fonction de la qualité
et de la pertinence de toutes les données disponibles.

Si une étude sur cellules somatiques in vivo disponible donne
un résultat positif, il y a lieu d’envisager le potentiel de muta-
génicité sur cellules germinales en se fondant sur toutes les
données disponibles, y compris les preuves toxicocinétiques. Si
aucune conclusion claire ne peut étre tirée quant a la mutagé-
nicit¢ sur cellules germinales, d’autres recherches sont
envisagées.

15 La présente annexe s’applique aux producteurs d’articles qui, en vertu de I’article 7, sont tenus de demander I’enregistrement
et, mutatis mutandis, aux autres utilisateurs en aval qui sont tenus de procéder a des essais par le présent reglement.

16 Note: les conditions dans lesquelles un essai spécifique n’est pas exigé, qui sont fixées dans des méthodes d’essai appropriées
dans un reéglement de la Commission concernant les méthodes d’essai, tel que spécifié a I’article 13, paragraphe 3, qui ne
sont pas répétées dans la colonne 2, s’appliquent également.
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Colonne 1
Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

8.6.3.

Une étude de toxicité a long terme par administration répétée

(2 12 mois) peut étre proposée par le déclarant ou exigée par

I’ Agence conformément aux articles 40 ou 41 si la fréquence et

la durée de I’exposition humaine montrent qu’une étude a plus

long terme est appropriée et I’'une des conditions suivantes est
remplie:

— si I’étude de 28 ou de 90 jours a fait apparaitre des effets de
toxicité sérieux ou graves, suscitant des préoccupations par-
ticulieres, et dont les éléments disponibles ne permettent pas
I’évaluation toxicologique ou la caractérisation des risques,
ou

— si des effets apparus dans des substances dont la structure
moléculaire présente une relation étroite avec celle de la
substance étudiée n’ont pas été détectés par I’étude de 28 jours
ou de 90 jours, ou

— si la substance risque d’avoir une propriété dangereuse qui
ne peut étre détectée par une étude de 90 jours.

8.6.4.

Des études supplémentaires sont proposées par le déclarant ou
peuvent &tre exigées par I’Agence conformément aux articles
40 ou 41 dans les cas suivants:

— toxicité particulierement préoccupante (par exemple: effets
sérieux/graves), ou

— indications montrant I’existence d’un effet dont les éléments
disponibles ne permettent pas 1’évaluation toxicologique et/
ou la caractérisation des risques. Dans ces cas-1a, il peut
également étre plus approprié de réaliser des études toxico-
logiques spécifiques en vue d’étudier 1’effet en cause (par
exemple, immunotoxicité, neurotoxicité), ou

— préoccupations particulieres concernant 1’exposition (par
exemple: utilisation dans des produits de consommation,
entrafnant des niveaux d’exposition qui sont proches des
niveaux de dose auxquels une toxicité est observée).

8.7.

Toxicité pour la reproduction

8.7.

Les études ne doivent pas étre réalisées:

— s’il est avéré que la substance est un cancérogene génoto-
xique et que des mesures appropriées de gestion des risques
sont mises en oeuvre, ou

— s’il est avéré que la substance est un mutagene sur cellules
germinales et que des mesures appropriées de gestion des
risques sont mises en oeuvre, ou

— si la substance a une faible activité toxicologique (si aucun
des tests disponibles n’a fourni de preuves de toxicité), si des
données toxicocinétiques permettent de prouver qu’aucune
absorption systémique ne se produit par les voies d’exposi-
tion prises en considération (par exemple: concentrations
plasma/sang inférieures a la limite de détection en cas d’uti-
lisation d’une méthode sensible, et absence de la substance
et de métabolites de la substance dans 1’urine, la bile ou I’air
exhalé), et s’il n’y a pas d’exposition humaine ou pas d’ex-
position humaine importante.

Si une substance est connue pour avoir des effets néfastes sur
la fertilité, répond aux criteres de classification des catégories 1
ou 2 pour la classe R60, et que les données disponibles con-
viennent a une évaluation robuste des risques, il ne sera pas
nécessaire de procéder a d’autres essais en matiere de fertilité.
Il faudra toutefois envisager des essais portant sur la toxicité
sur le développement.
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Colonne 1

Informations standard exigées

Colonne 2
Regles spécifiques applicables
aux adaptations par rapport a la colonne 1

8.7.3.

8.7.2. Etude de toxicité au stade du

développement, une espece, voie
d’administration la plus appro-
priée, compte tenu de la voie
probable de I’exposition humaine
(OCDE 414).

Etude de toxicité pour la repro-
duction sur deux générations,
une seule espece, male et femelle,
voie d’administration la plus
appropriée, compte tenu de la
voie probable de I’exposition
humaine, sauf si ces données
sont déja fournies en vertu des
prescriptions de 1’annexe IX.

Si une substance est connue pour étre a I’origine de toxicité sur
le développement, répond aux criteres de classification des caté-
gories 1 ou 2 pour la classe R61, et que les données disponibles
conviennent a une évaluation robuste des risques, il ne sera pas
nécessaire de procéder a d’autres essais en matiere de toxicité
sur le développement. Il faudra, toutefois, envisager des essais
concernant les effets sur la fertilité.

8.9.1.

Etude de carcinogénicité

8.9.1. Une étude de carcinogénicité peut étre proposée par le déclarant

ou peut étre exigée par I’ Agence, conformément aux articles 40
ou 41:

— si la substance a une large utilisation dispersive ou s’il existe
des preuves d’une exposition humaine fréquente ou durable,
et

— si la substance est classée comme mutagene, catégorie 3, ou
si la ou les études par administration répétée montrent qu’elle
peut  provoquer I’hyperplasie et/ou des 1ésions
prénéoplastiques.

Si les substances sont classées comme mutagenes, catégorie 1

ou 2, I’hypothese par défaut est qu’un mécanisme génotoxique

de carcinogénicité est probable. Dans ces cas, un essai de car-
cinogénicité n’est normalement pas nécessaire.

9. Informations écotoxicologiques
Colonne 2
Colonne 1 Real . licabl
Informations standard exigées estes sp écifiques app Jeavies
aux adaptations par rapport a la colonne 1

9.2. Dégradation 9.2.  Des essais de dégradation biotique supplémentaires sont propo-
sés si I’évaluation de la sécurité chimique, effectuée conformé-
ment a ’annexe 1, fait apparaitre la nécessité d’approfondir
I’examen de la dégradation de la substance et de ses produits
de dégradation. Le choix du ou des essais appropriés est fonc-
tion des résultats de 1’évaluation de la sécurité chimique et peut
inclure des essais de simulation dans des milieux appropriés
(eau, sédiments ou sol, par exemple).

9.2.1. Biotique
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Colonne 2
Colonne 1 R . .
. . Regles spécifiques applicables
Informations standard exigées . R
aux adaptations par rapport a la colonne 1

9.3.  Devenir et comportement dans
I’environnement

9.3.4. Informations  supplémentaires | 9.3.4. Des essais supplémentaires sont proposés par le déclarant ou
sur le devenir et le comporte- peuvent étre exigées par I’ Agence conformément aux articles 40
ment dans 1’environnement de la ou 41 si I’évaluation de la sécurité chimique, effectuée confor-
substance et/ou des produits de mément a I’annexe I, fait apparaitre la nécessité d’approfondir
dégradation I’étude du devenir et du comportement de la substance. Le choix

du ou des essais appropriés est fonction des résultats de 1’éva-
luation de la sécurité chimique.

9.4. Effets sur les organismes |9.4. Des essais de toxicité a long terme sont proposés par le décla-
terrestres rant si les résultats de I’évaluation de la sécurité chimique

conformément a I’annexe I font apparaitre la nécessité d’appro-
fondir I’examen des effets de la substance et/ou des produits de
dégradation sur les organismes terrestres. Le choix du ou des
essais appropriés dépend du résultat de I’évaluation de la sécu-
rité chimique.

Ces études ne doivent pas étre réalisées si une exposition directe
et indirecte du milieu terrestre est peu probable.

9.4.4. Essais de toxicité a long terme
sur des invertébrés, sauf si ces
informations sont déja fournies
en vertu des prescriptions de
I’annexe I1X

9.4.6. Essais de toxicité a long terme
sur des plantes, sauf si ces
données sont déja fournies en
vertu des prescriptions de I’an-
nexe IX

9.5.1. Toxicité a long terme pour les | 9.5.1. Des essais de toxicité a long terme sont proposés par le décla-
organismes vivant dans des rant si les résultats de 1I’évaluation de la sécurité chimique font
sédiments apparaitre la nécessité d’approfondir I’examen des effets de la

substance et/ou des produits de dégradation sur les organismes
vivant dans des sédiments. Le choix du ou des essais appropriés
est fonction des résultats de I’évaluation de la sécurité
chimique.

9.6.1. Toxicité a long terme ou toxicité | 9.6.1. Tout besoin en matiere d’essais devrait étre considéré avec soin
pour la reproduction chez les en tenant compte du large ensemble de données concernant les
oiseaux mammiferes qui est habituellement disponible pour ce niveau

de quantité.
10. Méthodes de détection et d’analyse

Une description des méthodes d’analyse est fournie sur demande pour les milieux ayant fait
I’objet d’études réalisées selon les méthodes d’analyse en cause. Si les méthodes d’analyse ne
sont pas disponibles, il y a lieu de justifier cette non-disponibilité.
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ANNEXE XI

Regles générales d’adaptation du régime d’essais standard visé aux annexes VII a X

Les annexes VII a X énoncent les exigences en matiere d’information qui doivent étre appliquées

| e

I’ensemble des substances fabriquées ou importées en quantités de:
1 tonne ou plus, conformément a I’article 12, paragraphe 1, point a),
10 tonnes ou plus, conformément a ’article 12, paragraphe 1, point c),

— 100 tonnes ou plus, conformément a I’article 12, paragraphe 1, point d), et

1.000 tonnes ou plus, conformément a 1’article 12, paragraphe 1, point e).

Outre les regles spécifiques énoncées a la colonne 2 des annexes VII & X, un déclarant peut adapter
le régime d’essai standard conformément aux regles générales énoncées a la section 1 de la présente
annexe. Lors de 1’évaluation du dossier, I’Agence peut évaluer ces adaptations du régime d’essai
standard.

1.
1.1.
1.1.1.

Les essais n’apparaissent pas comme nécessaires du point de vue scientifique

Utilisation de données existantes

Données sur les propriétés physicochimiques, provenant d’expériences qui n’ont pas été effec-
tuées conformément aux BPL ou aux méthodes d’essai visées a ’article 13, paragraphe 3

Ces données sont considérées comme étant équivalentes a des données produites par les méthodes

d’essai correspondantes visées a l’article 13, paragraphe 3, si les conditions suivantes sont

remplies:

1) les données conviennent pour la classification et 1’étiquetage, et/ou pour I’évaluation des
risques;

2) une description suffisante de 1’étude est fournie pour évaluer si elle est appropriée, et

3) les données sont valides pour I’effet examiné et 1’étude est réalisée avec un niveau acceptable
d’assurance de la qualité.

. Données concernant la santé humaine et les propriétés relatives a l’environnement, provenant

d’expériences qui n’ont pas été effectuées conformément aux BPL ou aux méthodes d’essai

visées a 'article 13, paragraphe 3

Ces données sont considérées comme étant équivalentes a des données produites par les méthodes

d’essai correspondantes visées a ’article 13, paragraphe 3, si les conditions suivantes sont

remplies:

1) les données conviennent pour la classification et I’étiquetage, et/ou pour 1’évaluation des
risques;

2) les parametres clés dont 1’étude est prévue par les méthodes d’essai correspondantes visées
a ’article 13, paragraphe 3, sont couverts de maniere suffisante et fiable;

3) la durée de I’exposition est comparable ou supérieure a celle prévue par les méthodes d’essai
correspondantes visées a ’article 13, paragraphe 3, si cette durée constitue un parametre a
prendre en considération, et

4) une description suffisante et fiable de 1’étude est fournie.

. Données humaines historiques

Des données humaines historiques, telles que celles issues des études épidémiologiques sur les
populations exposées, celles portant sur des expositions accidentelles ou professionnelles, ainsi
que les résultats d’études cliniques sont prises en considération.

La valeur des données pour un effet spécifique sur la santé humaine dépend, entre autres, du
type d’analyse, des parametres couverts, de I’ampleur et de la spécificité de la réponse et, par
conséquent, de la prévisibilité de 1’effet. Les critéres pour évaluer le caractere approprié des
données incluent:

1) la sélection et la caractérisation adéquates des groupes exposés et des groupes témoins;
2) la caractérisation appropriée de I’exposition;
3) la durée suffisante du suivi de I’apparition de la maladie;
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4) la validité de la méthode suivie pour observer un effet;

5) la prise en compte appropriée des distorsions et des facteurs de confusion, et
6) une fiabilité statistique raisonnable, permettant de justifier la conclusion.
Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une description suffisante et fiable.
Eléments de preuve

L’hypothese/la conclusion qu’une substance possede ou non une propriété dangereuse particu-
liere peut étre confirmée valablement par des éléments de preuve provenant de plusieurs sources
d’informations indépendantes, alors que les informations provenant de chacune de ces sources,
considérées isolément, sont jugées insuffisantes pour permettre de formuler cette hypothese/
conclusion.

Le recours a des méthodes d’essai nouvellement mises au point, mais ne figurant pas encore
parmi les méthodes visées a I’article 13, paragraphe 3, ou a une méthode d’essai internationale
reconnue comme équivalente par la Commission ou par 1’ Agence, peut fournir des éléments de
preuve suffisants pour permettre de conclure qu’'une substance possede ou non une propriété
dangereuse particuliere.

Quand des éléments de preuve suffisants sont disponibles pour confirmer I’existence ou 1’ab-
sence d’une propriété dangereuse particuliere:

— il y a lieu de renoncer a des essais supplémentaires sur des animaux vertébrés en ce qui
concerne la propriété en cause,

— il peut étre renoncé a des essais supplémentaires n’utilisant pas d’animaux vertébrés.
Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une description suffisante et fiable.
Relation qualitative ou quantitative structure-activité (RSA)

Les résultats obtenus a ’aide des modeles valides de la relation qualitative ou quantitative
structure-activité [R(Q)SA] peuvent indiquer la présence ou 1’absence d’une certaine propriété
dangereuse. Les résultats de la R(Q)SA peuvent étre utilisés au lieu de 1’essai lorsque les condi-
tions suivantes sont réunies:

— les résultats sont issus d’un modele R(Q)SA dont la validité scientifique a été établie,
— la substance releve du domaine d’applicabilité du modele R(Q)SA,

— les résultats conviennent pour la classification et 1’étiquetage, et/ou pour I’évaluation des
risques, et

— une description suffisante et fiable de la méthode appliquée est fournie.

En collaboration avec la Commission, les Etats membres et les parties intéressées, 1’ Agence
élabore et fournit des orientations en évaluant quelles R(Q)SA satisferont a ces conditions et
fournit des exemples.

Meéthodes in vitro

Les résultats obtenus a partir de méthodes in vitro appropriées peuvent indiquer la présence
d’une certaine propriété dangereuse ou peuvent avoir du poids par rapport a une conception
mécanistique qui peut étre importante pour 1’évaluation. Dans ce contexte, ,,appropriées
signifie suffisamment bien élaborées conformément a des criteres de développement d’essai
internationalement reconnus [par exemple, les criteres du Centre pour la validation des méthodes
d’essais alternatives (ECVAM) pour I’entrée d’un essai dans le processus de prévalidation]. En
fonction du risque potentiel, il peut étre nécessaire d’obtenir une confirmation immédiate,
exigeant des essais qui vont au-dela de ce qui est prévu aux annexes VII ou VIII, ou une confir-
mation ultérieure, exigeant des essais allant au-dela de ce qui est prévu aux annexes IX ou X
pour le niveau de quantité en question.

Si les résultats obtenus a I’aide de telles méthodes in vitro ne font pas apparaitre une certaine
propriété dangereuse, 1’essai en cause est cependant effectué au niveau de quantité approprié
pour confirmer le résultat négatif, sauf dans les cas ou les essais ne sont pas nécessaires confor-
mément aux annexes VII & X ou a d’autres dispositions de la présente annexe.

Il peut étre dérogé a cette obligation de confirmation si les conditions ci-apres sont réunies:

1) les résultats sont dérivés d’une méthode in vitro dont la validité scientifique a été établie par une
étude de validation, conformément aux principes de validation internationalement reconnus,
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2) les résultats conviennent pour la classification et I’étiquetage, et/ou pour 1’évaluation des
risques, et

3) une description suffisante et fiable de la méthode appliquée est fournie.

Regroupement de substances et méthode des références croisées

Les substances dont les propriétés physicochimiques, toxicologiques et écotoxicologiques sont
probablement similaires ou suivent un schéma régulier en raison de leur similarité structurelle
peuvent étre considérées comme un groupe ou une ,,catégorie® de substances. L application du
concept de groupe exige que les propriétés physicochimiques, les effets sur la santé humaine et
I’environnement, ainsi que le devenir dans 1’environnement puissent étre prédits sur la base de
données relatives a une ou des substances de référence appartenant au méme groupe, par inter-
polation vers d’autres substances du groupe (méthode des références croisées). Cette méthode
permet d’éviter de tester chaque substance pour chaque effet. L’ Agence, apreés consultation des
acteurs concernés et des autres parties intéressées, publie des orientations quant a la méthodo-
logie appropriée techniquement et scientifiquement pour le regroupement des substances, ceci
suffisamment a 1’avance par rapport au premier délai d’enregistrement pour les substances
bénéficiant d’un régime transitoire.

Les similarités peuvent &tre fondées sur les éléments suivants:
1) un groupe fonctionnel commun;

2) les précurseurs communs et/ou la probabilité de produits de dégradation communs résultant
des processus physiques et biologiques, donnant naissance a des substances structurellement
similaires; ou

3) un profil constant de la variation de la puissance des propriétés dans I’ensemble de la
catégorie.

Si le concept de groupe est appliqué, les substances sont classées et étiquetées sur cette base.

Dans tous les cas, les résultats devraient:

— étre appropriés aux fins de la classification et de 1’étiquetage et/ou de 1’évaluation des
risques,

— les parametres clés pris en considération par la méthode d’essai correspondante visée a
I’article 13, paragraphe 3, sont couverts de maniere suffisante et fiable,

— la durée de I’exposition est comparable ou supérieure a celle prévue par la méthode d’essai
correspondante visée a I’article 13, paragraphe 3, si cette durée constitue un parametre a
prendre en considération, et

— il y a lieu de fournir une description suffisante et fiable de la méthode utilisée.

Les essais sont techniquement impossibles

Les essais relatifs a un effet spécifique peuvent étre omis s’il est techniquement impossible de
réaliser I’étude en raison des propriétés de la substance: par exemple, des substances trés vola-
tiles, hautement réactives ou instables ne peuvent étre utilisées, un mélange de la substance avec
I’eau peut engendrer un risque de feu ou une explosion, ou le radioétiquetage de la substance,
exigé lors de certaines études, n’est pas possible. Il y a toujours lieu de respecter les orientations
prévues par les méthodes d’essai visées a I’article 13, paragraphe 3, en ce qui concerne plus
particulierement les limites techniques d’une méthode spécifique.

Essais tenant compte de 1’exposition, spécifiquement adaptés a une substance

Sur la base du ou des scénarios d’exposition €élaborés dans le cadre du rapport sur la sécurité
chimique, il peut étre renoncé aux essais devant étre effectués conformément a I’annexe VIII,
sections 8.6 et 8.7, et aux annexes IX et X.

Dans tous les cas, il y a lieu de fournir une justification et une description suffisantes. La justi-
fication se fonde sur une évaluation de 1’exposition établie en accord avec 1’annexe I, section 5,
et est conforme aux criteres adoptés en vertu du point 3.3; les conditions d’utilisation particu-
lieres devront étre transmises par le biais de la chaine d’approvisionnement en matiere chimique,
conformément aux articles 31 ou 32.
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3.3. La Commission adopte les mesures ayant pour objet de modifier des éléments non essentiels
du présent reglement en le complétant, conformément a la procédure visée a 1’article 133, para-
graphe 4, en vue d’établir les criteres définissant la notion de justification suffisante au titre de
la section 3.2 au plus tard le ler décembre 2008.

*

ANNEXE XII

Dispositions générales a appliquer par les utilisateurs en aval lors de I’évaluation des
substances et de 1’élaboration des rapports sur la sécurité chimique

Introduction

La présente annexe a pour objet de définir la marche a suivre par les utilisateurs en aval pour pro-
céder a I’évaluation et pour établir que les risques résultant de la substance ou des substances qu’ils
utilisent sont valablement maitrisés au cours de leur utilisation lorsque cette utilisation n’est pas cou-
verte par la fiche de données de sécurité qui leur est fournie et que d’autres utilisateurs, situés en aval
dans la chaine d’approvisionnement, sont en mesure de maitriser valablement les risques. L’évaluation
couvre le cycle de vie de la substance, a partir du moment ou 1’utilisateur en aval la recoit en vue de
ses propres utilisations et d’utilisations identifiées en aval dans la chaine d’approvisionnement. Elle
porte sur I'utilisation de la substance telle quelle ou contenue dans une préparation ou un article.

Lorsqu’il effectue 1’évaluation de la sécurité chimique et élabore le rapport sur la sécurité chimique,
I'utilisateur en aval tient compte des informations qui lui sont transmises par le fournisseur de la subs-
tance chimique, conformément aux articles 31 et 32 du présent reglement. Lorsqu’une évaluation
effectuée en vertu d’un acte législatif communautaire [par exemple, une évaluation des risques réalisée
au titre du reglement (CEE) No 793/93] est disponible et appropriée, il en est tenu compte lors de
I’évaluation de la sécurité chimique et elle apparait dans le rapport sur la sécurité chimique. Tout écart
par rapport a ces évaluations doit étre justifié. Les évaluations effectuées dans le cadre d’autres pro-
grammes internationaux et nationaux peuvent également &tre prises en considération.

La procédure que doit suivre 'utilisateur en aval lorsqu’il effectue 1’évaluation de la sécurité
chimique et élabore le rapport sur la sécurité chimique comprend trois étapes:

Etape 1: Elaboration du ou des scénarios d’exposition

L’utilisateur en aval élabore des scénarios d’exposition pour des utilisations non couvertes par une
fiche de données de sécurité qui lui a été fournie conformément a la section 5 de I’annexe I.

Etape 2: Au besoin, affiner ’évaluation des dangers réalisée par le fournisseur

Si I'utilisateur en aval estime que les évaluations des dangers et les évaluations PBT figurant dans
la fiche de données de sécurité qui lui a été transmise sont appropriées, aucune autre évaluation des
dangers ni aucune évaluation PBT et vPvB n’est alors nécessaire. Dans ce cas, il utilise I’information
pertinente communiquée par le fournisseur pour la caractérisation des risques. Ceci est indiqué dans
le rapport sur la sécurité chimique.

Si I'utilisateur en aval estime que les évaluations figurant dans la fiche de données de sécurité qui
lui a été transmise sont inappropriées, il procede alors aux évaluations pertinentes conformément a
I’annexe I, sections 1 a 4, selon ses besoins.

Lorsque I'utilisateur en aval estime que les informations transmises par le fournisseur doivent étre
complétées par d’autres données pour qu’il puisse élaborer son rapport sur la sécurité chimique, il
collecte ces informations. Quand ces dernieres ne peuvent étre obtenues que par des essais sur des
animaux vertébrés, il soumet a 1’agence une proposition de stratégie d’essais, conformément a 1’arti-
cle 38. Il précise alors les raisons pour lesquelles il estime que des informations supplémentaires sont
requises. En attendant les résultats des essais supplémentaires, il consigne dans son rapport sur la
sécurité chimique les mesures de gestion des risques visant a gérer les risques examinés qu’il a mises
en place.
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Quand les essais supplémentaires éventuels sont achevés, 1’utilisateur en aval apporte les modifica-
tions appropriées au rapport sur la sécurité chimique et a sa fiche de données de sécurité, s’il doit en
élaborer une, le cas échéant.

Etape 3: Caractérisation des risques

Une caractérisation des risques est réalisée pour chaque nouveau scénario d’exposition conformé-
ment aux prescriptions de la section 6 de I’annexe 1. Cette caractérisation des risques est présentée
sous la rubrique pertinente du rapport sur la sécurité chimique et résumée dans la fiche de données de
sécurité sous la ou les rubriques pertinentes.

Lors de I’élaboration d’un scénario d’exposition, il sera nécessaire de formuler des hypotheses de
départ concernant les conditions d’exploitation et les mesures de gestion des risques. Si les hypotheses
de départ permettent une caractérisation du risque révélant une protection inappropriée de la santé
humaine et de I’environnement, il sera alors nécessaire de procéder par étapes, en modifiant un ou un
certain nombre de facteurs jusqu’a ce qu’une maitrise appropriée ait pu étre démontrée. Cela peut
nécessiter la production d’informations supplémentaires concernant le danger ou 1’exposition ou une
modification appropriée du processus, des conditions d’exploitation ou des mesures de gestion des
risques. Les étapes de cette procédure peuvent par conséquent porter, d’une part, sur 1’élaboration et
la révision du ou des scénarios d’exposition initiaux, qui peuvent comprendre la définition et la mise
en oeuvre de mesures de gestion des risques, et, d’autre part, sur la nécessité de produire des informa-
tions supplémentaires en vue de produire le scénario d’exposition définitif. La production d’informa-
tions supplémentaires doit permettre une caractérisation plus précise des risques, sur la base d’une
évaluation affinée des dangers ou de 1’exposition.

L’utilisateur en aval élabore un rapport sur la sécurité chimique, dans lequel il donne des précisions
sur son évaluation en utilisant la partie B, sections 9 et 10, du format défini a la section 7 de I’annexe I
et les autres sections de ce format, le cas échéant.

La partie A du rapport sur la sécurité chimique contient une déclaration dont il ressort que les
mesures de gestion des risques, telles qu’elles sont décrites dans les scénarios d’exposition pertinents,
sont mises en oeuvre par 1’utilisateur en aval pour ses propres utilisations et que les mesures de gestion
des risques, telles qu’elles sont décrites dans les scénarios d’exposition pour les utilisations identifiées,
sont communiquées en aval de la chaine d’approvisionnement.

*

ANNEXE XIII

Criteres d’identification des substances persistantes, bioaccumulables et toxiques,
et des substances tres persistantes et tres bioaccumulables

La présente annexe définit les criteres d’identification:
i) des substances persistantes, bioaccumulables et toxiques (substances PBT), et
ii) des substances tres persistantes et trés bioaccumulables (substances vPvB).

Une substance est identifiée comme substance PBT si elle remplit les critéres énoncés aux sec-
tions 1.1, 1.2 et 1.3. Une substance est identifiée comme substance vPvB si elle remplit les criteres
énoncés aux sections 2.1 et 2.2. La présente annexe est applicable aux substances organométalliques,
mais non aux substances inorganiques.

1. Substances PBT

Une substance qui remplit les trois criteres énoncés dans les sections ci-dessous est une subs-
tance PBT.

1.1.  Persistance
Une substance remplit le critere de persistance (P-):
— lorsque la demi-vie dans I’eau de mer est supérieure a 60 jours, ou

— lorsque la demi-vie en eau douce ou estuarienne est supérieure a 40 jours, ou
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