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Ι

(ΠρÀêεις για την ισøυ� των ïπïÝων απαιτεÝται δηµïσÝευση)

Ã∆ΗΓΙΑ 98/8/ΕΚ ΤÃΥ ΕΥΡΩΠΑÏΚÃΥ ΚÃΙΝÃΒÃΥΛΙÃΥ ΚΑΙ ΤÃΥ ΣΥΜΒÃΥΛΙÃΥ

της 16ης ΦεâρïυαρÝïυ 1998

για τη διÀθεση âιïκτÞνων στην αγïρÀ

ΤÃ ΕΥΡΩΠΑÏΚÃ ΚÃΙΝÃΒÃΥΛΙÃ ΚΑΙ ΤÃ ΣΥΜΒÃΥΛΙÃ
ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑÏΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Îøïντας υπÞψη:

τη συνθη� κη για την Ýδρυση της Ευρωπαϊκη� ς ΚïινÞτητας,
και ιδÝως τï Àρθρï 100 Α,

την πρÞταση της Επιτρïπη� ς(1),

τη γνω� µη της Ãικïνïµικη� ς και Κïινωνικη� ς Επιτρïπη� ς(2),

ΑπïæασÝúïντας µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 189 Β της
συνθη� κης(3), υπÞ τï πρÝσµα τïυ κïινïυ� σøεδÝïυ πïυ εγκρÝ-
θηκε απÞ την επιτρïπη� συνδιαλλαγη� ς στις 16 ∆εκεµâρÝïυ
1997,

Εκτιµω� ντας:

(1) Þτι, στï ψη� æισµÀ τïυς της 1ης ΦεâρïυαρÝïυ 1993
σøετικÀ µε Ûνα κïινïτικÞ πρÞγραµµα πïλιτικη� ς και
δρÀσεως για τï περιâÀλλïν και τη âιω� σιµη ανÀ-
πτυêη(4), τï Συµâïυ� λιï και ïι αντιπρÞσωπïι των
κυâερνη� σεων των κρατω� ν µελω� ν, συνελθÞντες στα
πλαÝσια τïυ ΣυµâïυλÝïυ, ενÛκριναν τη γενικη� πρïσÛγ-
γιση και στρατηγικη� τïυ πρïγρÀµµατïς πïυ υπÛâαλε
η Επιτρïπη� , στï ïπïÝï τïνÝúεται η ανÀγκη για διαøεÝ-
ριση τïυ κινδυ� νïυ των µη γεωργικω� ν παρασιτïκτÞ-
νων¯

(2) Þτι, τÞσï κατÀ την Ûγκριση, τï 1989, της Þγδïης
τρïπïπïÝησης(5) της ïδηγÝας 76/769/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ, της 27ης ΙïυλÝïυ 1976, περÝ πρïσεγγÝ-

(1) ΕΕ C 239 της 3.9.1993, σ. 3, ΕΕ C 261 της 6.10.1995, σ. 5 και
ΕΕ C 241 της 20.8.1996, σ. 8.

(2) ΕΕ C 195 της 18.7.1994, σ. 70 και ΕΕ C 174 της 17.6.1996,
σ. 32.

(3) Γνω� µη τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ της 18ης ΑπριλÝïυ 1996
(ΕΕ C 141 της 13. 5. 1996, σ. 176): κïινη� θÛση τïυ ΣυµâïυλÝïυ
της 20η� ς ∆εκεµâρÝïυ 1996 (ΕΕ C 69 της 5.3.1997, σ. 13) και
απÞæαση τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ της 13ης Μαιïυ 1997
(ΕΕ C 167 της 2.6.1997, σ. 24). ΑπÞæαση τïυ ΣυµâïυλÝïυ της
18ης ∆εκεµâρÝïυ 1997. ΑπÞæαση τïυ Ευρωπαϊκïυ� Κïινïâïυ-
λÝïυ της 14ης ΦεâρïυαρÝïυ 1998.

(4) ΕΕ C 138 της 17.5.1993, σ. 1.
(5) ΕΕ L 398 της 30.12.1989, σ. 19.

σεως των νïµïθετικω� ν και κανïνιστικω� ν διατÀêεων
των κρατω� ν µελω� ν πïυ αæïρïυ� ν περιïρισµïυ� ς κυκλï-
æïρÝας στην αγïρÀ και της øρη� σεως µερικω� ν επι-
κÝνδυνων ïυσιω� ν και παρασκευασµÀτων(6), Þσï και
κατÀ τις συúητη� σεις τïυ ΣυµâïυλÝïυ για την ïδηγÝα
91/414/ΕÃΚ σøετικÀ µε τη διÀθεση στην αγïρÀ
æυτïπρïστατευτικω� ν πρïϊÞντων(7), τï Συµâïυ� λιï
διατυ� πωσε την ανησυøÝα τïυ για την Ûλλειψη εναρµï-
νισµÛνων κïινïτικω� ν διατÀêεων για τα âιïκτÞνα, τα
ïπïÝα παλαιÞτερα η� ταν γνωστÀ ως µη γεωργικÀ
παρασιτïκτÞνα, και κÀλεσε την Επιτρïπη� να εêετÀσει
την κατÀσταση στα κρÀτη µÛλη και τη δυνατÞτητα να
αναληæθεÝ δρÀση σε κïινïτικÞ επÝπεδï¯

(3) Þτι τα âιïκτÞνα εÝναι αναγκαÝα για τïν Ûλεγøï ïργα-
νισµω� ν πïυ εÝναι επιâλαâεÝς για την υγεÝα τïυ ανθρω� -
πïυ και των úω� ων και για τïν Ûλεγøï ïργανισµω� ν πïυ
πρïκαλïυ� ν úηµÝες σε æυσικÀ η� µεταπïιηµÛνα πρïϊÞ-
ντα¯ Þτι τα âιïκτÞνα ενδÛøεται να παρïυσιÀúïυν
κινδυ� νïυς διαæÞρων µïρæω� ν για τïν Àνθρωπï, τα
úω� α και τï περιâÀλλïν, λÞγω των εγγενω� ν ιδιïτη� των
τïυς και τïυ τρÞπïυ øρη� σης τïυς¯

(4) Þτι η επισκÞπηση της Επιτρïπη� ς απÛδειêε Þτι στα
κρÀτη µÛλη υπÀρøïυν διαæïρÛς στις κανïνιστικÛς δια-
τÀêεις των κρατω� ν µελω� ν¯ Þτι ïι διαæïρÛς αυτÛς
ενδÛøεται να συνιστïυ� ν εµπÞδια Þøι µÞνïν για τï
εµπÞριï âιïκτÞνων αλλÀ και για τï εµπÞριï των
πρïϊÞντων πïυ υπïâÀλλïνται σε επεêεργασÝα µε
αυτÀ, και συνεπω� ς να επηρεÀúïυν τη λειτïυργÝα της
εσωτερικη� ς αγïρÀς¯ Þτι, κατÀ συνÛπεια, η Επιτρïπη�
πρÞτεινε να καταρτιστεÝ Ûνα πλαÝσιï κανÞνων για τη
διÀθεση âιïκτÞνων στην αγïρÀ πρïς øρη� ση, µε γνω� -
µïνα Ûνα υψηλÞ επÝπεδï πρïστασÝας τïυ ανθρω� πïυ,
των úω� ων και τïυ περιâÀλλïντïς¯ Þτι, λÞγω της αρøη� ς
της επικïυρικÞτητας, σε κïινïτικÞ επÝπεδï πρÛπει να
λαµâÀνïνται µÞνïν ïι απïæÀσεις πïυ απαιτïυ� νται
για την ïρθη� λειτïυργÝα της κïινη� ς αγïρÀς και να
απïæευ� γεται η επικÀλυψη των εργασιω� ν των κρατω� ν
µελω� ν¯ Þτι µια ïδηγÝα για τα âιïκτÞνα εÝναι τï καταλ-
ληλÞτερï µÛσï για τη θÛσπιση τïυ πλαισÝïυ αυτïυ� ¯

(6) ΕΕ L 262 της 27.9.1976, σ. 201¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 97/16/ΕΚ (ΕΕ L 116 της 6.5.1997,
σ. 31).

(7) ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 96/68/ΕΚ (ΕΕ L 277 της 30.10.1996,
σ. 25).
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(5) Þτι, στï πλαÝσιï κανÞνων, θα πρÛπει να πρïâλÛπεται
Þτι τα âιïκτÞνα δεν θα πρÛπει να διατÝθενται στην
αγïρÀ πρïς øρη� ση εÀν δεν τηρïυ� ν τις σøετικÛς διαδι-
κασÝες της παρïυ� σας ïδηγÝας¯

(6) Þτι, για να ληæθïυ� ν υπÞψη η ειδικη� æυ� ση ïρισµÛνων
âιïκτÞνων και ïι κÝνδυνïι πïυ συνδÛïνται µε την
πρïτεινÞµενη øρη� ση τïυς, ενδεÝκνυται να πρïâλεæθεÝ
απλïυστευµÛνη διαδικασÝα Ûγκρισης, συµπεριλαµâα-
νïµÛνης της καταøω� ρησης¯

(7) Þτι ï αιτω� ν θα πρÛπει να υπïâÀλλει æακÛλïυς µε τις
πληρïæïρÝες πïυ απαιτïυ� νται για την αêιïλÞγηση
των κινδυ� νων πïυ θα ανακυ� ψïυν απÞ τις πρïτεινÞµε-
νες øρη� σεις τïυ πρïϊÞντïς¯ Þτι απαιτεÝται Ûνας κïινÞς
πυρη� νας δεδïµÛνων για τις δραστικÛς ïυσÝες και τα
âιïκτÞνα στα ïπïÝα περιÛøïνται, ω� στε να µπïρïυ� ν,
τÞσï ïι αιτïυ� ντες Ûγκριση Þσï και ïι æïρεÝς πïυ
διεêÀγïυν την αêιïλÞγηση, να απïæασÝúïυν σøετικÀ
µε την Ûγκριση¯ Þτι, επιπλÛïν, πρÛπει να καταρτιστïυ� ν
ειδικÛς απαιτη� σεις δεδïµÛνων για κÀθε τυ� πï πρïϊÞ-
ντïς πïυ καλυ� πτεται απÞ την παρïυ� σα ïδηγÝα¯

(8) Þτι, Þταν εγκρÝνïνται âιïκτÞνα, εÝναι αναγκαÝï να
εêασæαλÝúεται Þτι, Þταν øρησιµïπïιïυ� νται ïρθω� ς για
τïν πρïâλεπÞµενï σκïπÞ τïυς, εÝναι αρκïυ� ντως απï-
τελεσµατικÀ και δεν Ûøïυν απαρÀδεκτες επιπτω� σεις
στïυς ïργανισµïυ� ς για τïυς ïπïÝïυς πρïïρÝúïνται,
Þπως δηµιïυργÝα ανïøη� ς η� απαρÀδεκτης αντïøη� ς,
και, στην περÝπτωση των σπïνδυλωτω� ν, δεν πρïκα-
λïυ� ν περιττη� ταλαιπωρÝα και πÞνï, και δεν Ûøïυν,
συ� µæωνα µε τις τρÛøïυσες επιστηµïνικÛς και τεøνικÛς
γνω� σεις, απαρÀδεκτες επιπτω� σεις στï περιâÀλλïν, και
ιδÝως στην υγεÝα τïυ ανθρω� πïυ η� των úω� ων¯

(9) Þτι εÝναι αναγκαÝï να πρïâλεæθïυ� ν κïινÛς αρøÛς για
την αêιïλÞγηση και την Ûγκριση âιïκτÞνων ω� στε να
εêασæαλιστεÝ εναρµïνισµÛνη πρïσÛγγιση εκ µÛρïυς
των κρατω� ν µελω� ν¯

(10) Þτι δεν θα πρÛπει να απαγïρευ� εται τα κρÀτη µÛλη να
επιâÀλλïυν πρÞσθετες απαιτη� σεις για τη øρη� ση âιï-
κτÞνων, υπÞ την πρïυMπÞθεση Þτι ïι πρÞσθετες αυτÛς
απαιτη� σεις εÝναι συ� µæωνες µε την κïινïτικη� νïµïθε-
σÝα, και ιδÝως Þτι δεν αντιâαÝνïυν πρïς τις διατÀêεις
της παρïυ� σας ïδηγÝας¯ Þτι ïι διατÀêεις αυτÛς απïσκï-
πïυ� ν στην πρïστασÝα τïυ περιâÀλλïντïς και της υγεÝ-
ας τïυ ανθρω� πïυ και των úω� ων µÛσω, µεταêυ� Àλλων,
τïυ ελÛγøïυ των επιδηµιω� ν και της πρïστασÝας των
τρïæÝµων και των úωïτρïæω� ν¯

(11) Þτι, λÞγω της πïικιλïµïρæÝας τÞσï των δραστικω� ν
ïυσιω� ν Þσï και των συγκεκριµÛνων âιïκτÞνων, τα
απαιτïυ� µενα δεδïµÛνα και δïκιµÛς θα πρÛπει να εÝναι
κατÀλληλα για τις επιµÛρïυς περιστÀσεις και να επι-
τρÛπïυν τη γενικη� αêιïλÞγηση τïυ κινδυ� νïυ¯

(12) Þτι πρÛπει να καταρτιστεÝ κïινïτικÞς κατÀλïγïς
δραστικω� ν ïυσιω� ν πïυ επιτρÛπεται να ενσωµατω� νï-
νται σε âιïκτÞνα¯ Þτι πρÛπει να ïριστεÝ κïινïτικη�
διαδικασÝα για να κρÝνεται αν µια δραστικη� ïυσÝα
µπïρεÝ να καταøωρηθεÝ στïν κïινïτικÞ κατÀλïγï¯ Þτι
πρÛπει να ïριστïυ� ν ïι πληρïæïρÝες πïυ πρÛπει να
υπïâÀλλïυν ïι ενδιαæερÞµενïι για την καταøω� ρηση
µιας δραστικη� ς ïυσÝας στïν κατÀλïγï¯ Þτι ïι δραστι-
κÛς ïυσÝες τïυ καταλÞγïυ θα πρÛπει να αναθεωρïυ� -
νται τακτικÀ και, ενδεøïµÛνως, να συγκρÝνïνται
µεταêυ� τïυς υπÞ συγκεκριµÛνες συνθη� κες, ω� στε να
λαµâÀνïνται υπÞψη ïι επιστηµïνικÛς και τεøνïλïγι-
κÛς εêελÝêεις¯

(13) Þτι, λαµâανïµÛνων δεÞντως υπÞψη των πρïϊÞντων
πïυ παρïυσιÀúïυν øαµηλÞ µÞνïν κÝνδυνï, ïι δραστι-
κÛς ïυσÝες τïυς θα πρÛπει να καταøωρηθïυ� ν σε ειδικÞ
παρÀρτηµα¯ Þτι ïι ïυσÝες η κυ� ρια øρη� ση των ïπïÝων
δεν εÝναι âιïκτÞνïς αλλÀ πïυ øρησιµïπïιïυ� νται ενÝï-
τε ως âιïκτÞνα, εÝτε απευθεÝας εÝτε σε Ûνα πρïϊÞν πïυ
απïτελεÝται απÞ δραστικη� ïυσÝα και απλÞ αραιωτικÞ,
θα πρÛπει να καταøωρηθïυ� ν σε øωριστÞ ειδικÞ
παρÀρτηµα¯

(14) Þτι, Þταν µια δραστικη� ïυσÝα αêιïλïγεÝται για την
καταøω� ρηση� της η� Àλλη µïρæη� εγγραæη� ς της στï
σøετικÞ παρÀρτηµα της ïδηγÝας, η σøετικη� αêιïλÞγη-
ση πρÛπει να καλυ� πτει, ανÀλïγα µε την περÝπτωση, τις
Ýδιες πλευρÛς µε εκεÝνες πïυ καλυ� πτει η αêιïλÞγηση
πïυ διενεργεÝται âÀσει της ïδηγÝας 92/32/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ, της 30η� ς ΑπριλÝïυ 1992 για την Ûâδïµη
τρïπïπïÝηση της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ περÝ πρïσεγγÝ-
σεως των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν
διατÀêεων πïυ αæïρïυ� ν την ταêινÞµηση, συσκευασÝα
και επιση� µανση των επικÝνδυνων ïυσιω� ν(1) και τïυ
κανïνισµïυ� (ΕÃΚ) αριθ. 793/93 τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της
23ης ΜαρτÝïυ 1993, για την αêιïλÞγηση και τïν Ûλεγ-
øï των κινδυ� νων απÞ τις υπÀρøïυσες ïυσÝες(2) και
τïυ κανïνισµïυ� (ΕÃΚ) αριθ. 793/93 Þσïν αæïρÀ την
αêιïλÞγηση τïυ κινδυ� νïυ¯ Þτι, συνεπω� ς, ïι κÝνδυνïι
πïυ συνδÛïνται µε την παραγωγη� , τη øρη� ση και τη
διÀθεση της δραστικη� ς ïυσÝας και των υλικω� ν πïυ
Ûøïυν υπïστεÝ επεêεργασÝα µε αυτη� ν πρÛπει να αντι-
µετωπÝúïνται µε τïν Ýδιï τρÞπï Þπως και απÞ την
πρïαναæερÞµενη νïµïθεσÝα¯

(15) Þτι, πρïς Þæελïς της ελευ� θερης κυκλïæïρÝας των
âιïκτÞνων καθω� ς και των υλικω� ν πïυ Ûøïυν υπïστεÝ
επεêεργασÝα µε αυτÀ, η Ûγκριση πïυ øïρηγεÝται απÞ
Ûνα κρÀτïς µÛλïς πρÛπει να αναγνωρÝúεται απÞ τα
λïιπÀ κρÀτη µÛλη, µε την επιæυ� λαêη των ειδικω� ν
πρïυMπïθÛσεων πïυ πρïâλÛπει η παρïυ� σα ïδηγÝα¯

(16) Þτι, µïλïνÞτι πρïâλÛπïνται εναρµïνισµÛνες διατÀêεις
για Þλïυς τïυς τυ� πïυς âιïκτÞνων, συµπεριλαµâανïµÛ-
νων εκεÝνων πïυ πρïïρÝúïνται για τïν Ûλεγøï
σπïνδυλωτω� ν, η πραγµατικη� øρη� ση τïυς ενδÛøεται να
δηµιïυργη� σει ανησυøÝες¯ Þτι, συνεπω� ς, θα πρÛπει να

(1) ΕΕ L 154 της 5.6.1992, σ. 1.
(2) ΕΕ L 84 της 5.4.1993, σ. 1.
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επιτραπεÝ στα κρÀτη µÛλη, µε την επιæυ� λαêη της
συνθη� κης, να παρεκκλÝνïυν απÞ την αρøη� της αµïι-
âαÝας αναγνω� ρισης για âιïκτÞνα πïυ ανη� κïυν σε
τρεις συγκεκριµÛνïυς τυ� πïυς âιïκτÞνων Þταν øρησι-
µïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï συγκεκριµÛνων ειδω� ν
σπïνδυλωτω� ν, στï µÛτρï πïυ ïι παρεκκλÝσεις αυτÛς
δικαιïλïγïυ� νται και δεν θÝγïυν τï σκïπÞ της παρïυ� -
σας ïδηγÝας¯

(17) Þτι, συνεπω� ς, θα πρÛπει να θεσπιστεÝ συ� στηµα αµïι-
âαÝας ανταλλαγη� ς πληρïæïριω� ν και Þτι τα κρÀτη
µÛλη και η Επιτρïπη� θα πρÛπει να κïινïπïιïυ� ν αµïι-
âαÝα, κατÞπιν αÝτησης, τις ακριâεÝς πληρïæïρÝες και
την επιστηµïνικη� âιâλιïγραæÝα πïυ υπïâÀλλïνται σε
συνδυασµÞ µε τις αιτη� σεις Ûγκρισης âιïκτÞνων¯

(18) Þτι τα κρÀτη µÛλη θα πρÛπει να µπïρïυ� ν να εγκρÝ-
νïυν, για περιïρισµÛνï διÀστηµα, âιïκτÞνα πïυ δεν
τηρïυ� ν τις πρïαναæερÞµενες πρïυMπïθÛσεις, ιδÝως
στην περÝπτωση απρÞâλεπτïυ κινδυ� νïυ για τïν Àν-
θρωπï, τα úω� α η� τï περιâÀλλïν ï ïπïÝïς δεν εÝναι
δυνατÞν να αντιµετωπιστεÝ διαæïρετικÀ¯ Þτι η κïινïτι-
κη� διαδικασÝα δεν θα πρÛπει να εµπïδÝúει τα κρÀτη
µÛλη να εγκρÝνïυν, για περιïρισµÛνï διÀστηµα, πρïς
øρη� ση στην επικρÀτειÀ τïυς, âιïκτÞνα πïυ περιÛøïυν
δραστικη� ïυσÝα η ïπïÝα δεν Ûøει ακÞµη καταøωρηθεÝ
στïν κïινïτικÞ κατÀλïγï, υπÞ την πρïυMπÞθεση Þτι
Ûøει υπïâληθεÝ æÀκελïς ï ïπïÝïς πληρïÝ τις κïινïτι-
κÛς απαιτη� σεις και Þτι τï συγκεκριµÛνï κρÀτïς µÛλïς
πιστευ� ει Þτι η δραστικη� ïυσÝα και τï âιïκτÞνï πλη-
ρïυ� ν τις σøετικÛς κïινïτικÛς πρïυMπïθÛσεις¯

(19) Þτι η παρïυ� σα ïδηγÝα πρÛπει να συµâÀλει στη µεÝωση
τïυ αριθµïυ� δïκιµω� ν πïυ διενεργïυ� νται σε úω� α και
Þτι η διεêαγωγη� δïκιµω� ν πρÛπει να εêαρτÀται απÞ τï
σκïπÞ και τη øρη� ση τïυ πρïϊÞντïς¯

(20) Þτι θα πρÛπει να εêασæαλιστεÝ στενÞς συντïνισµÞς µε
Àλλες κïινïτικÛς νïµïθετικÛς πρÀêεις, ιδÝως δε µε την
ïδηγÝα 91/414/ΕÃΚ, τις ïδηγÝες πïυ αæïρïυ� ν την
πρïστασÝα τïυ νερïυ� και τις ïδηγÝες πïυ αæïρïυ� ν
την περιïρισµÛνη øρη� ση και τη σκÞπιµη απελευθÛρω-
ση γενετικω� ς τρïπïπïιηµÛνων ïργανισµω� ν¯

(21) Þτι η Επιτρïπη� θα συντÀêει τεøνικÀ σηµειω� µατα ως
ïδηγÝες για την εæαρµïγη� των διαδικασιω� ν Ûγκρισης,
την καταøω� ρηση δραστικω� ν ïυσιω� ν στα σøετικÀ
παραρτη� µατα, τα παραρτη� µατα πïυ αæïρïυ� ν τα
απαιτïυ� µενα δεδïµÛνα και τï παρÀρτηµα πïυ περι-
λαµâÀνει τις κïινÛς αρøÛς¯

(22) Þτι, για να εêασæαλιστεÝ Þτι τα εγκεκριµÛνα âιïκτÞνα
τηρïυ� ν τις πρïâλεπÞµενες απαιτη� σεις Þταν διατÝθε-

νται στην αγïρÀ, τα κρÀτη µÛλη θα πρÛπει να πρïâλÛ-
ψïυν τις κατÀλληλες ρυθµÝσεις ελÛγøïυ και επιθεω� ρη-
σης¯

(23) Þτι, για την εæαρµïγη� της παρïυ� σας ïδηγÝας, την
πρïσαρµïγη� των παραρτηµÀτων της στην εêÛλιêη των
τεøνικω� ν και επιστηµïνικω� ν γνω� σεων και την κατα-
øω� ρηση των δραστικω� ν ïυσιω� ν στα σøετικÀ παραρτη� -
µατα, απαιτεÝται στενη� συνεργασÝα µεταêυ� της Επι-
τρïπη� ς, των κρατω� ν µελω� ν και των αιτïυ� ντων¯ Þτι η
εæαρµïγη� της διαδικασÝας της µÞνιµης επιτρïπη� ς
âιïκτÞνων συνιστÀ κατÀλληλη âÀση για τη συνεγασÝα
αυτη� ¯

(24) τï modus vivendi συνη� æθη στις 20 ∆εκεµâρÝïυ 1994
µεταêυ� τïυ Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ, τïυ Συµâïυ-
λÝïυ, και της Επιτρïπη� ς ως πρïς τα εκτελεστικÀ
µÛτρα πïυ θα ισøυ� ïυν για Þσες πρÀêεις εκδÝδïνται µε
την διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 189 Β της συνθη� κης
ΕΚ(1)¯

(25) Þτι η Επιτρïπη� θα εæαρµÞσει τï modus vivendi στα
εκτελεστικÀ µÛτρα πïυ πρïκυ� πτïυν απÞ την παρïυ� σα
ïδηγÝα πïυ πρïτÝθεται να θεσπÝσει, συµπεριλαµâανï-
µÛνων εκεÝνων πïυ αæïρïυ� ν τα παραρτη� µατα Ι Α και
Ι Β¯

(26) Þτι, επειδη� η πλη� ρης εæαρµïγη� της παρïυ� σας ïδη-
γÝας, ιδÝως δε τï πρÞγραµµα αναθεω� ρησης, δεν θα
επιτευøθïυ� ν πριν παρÛλθïυν πïλλÀ øρÞνια, η ïδηγÝα
76/769/ΕÃΚ παρÛøει Ûνα πλαÝσιï για τη συµπλη� ρωση
της κατÀρτισης τïυ θετικïυ� καταλÞγïυ, θÛτïντας
περιïρισµïυ� ς στην εµπïρÝα και τη øρη� ση ïρισµÛνων
δραστικω� ν ïυσιω� ν και πρïϊÞντων η� ïµÀδων τïυς¯

(27) Þτι τï πρÞγραµµα αναθεω� ρησης των δραστικω� ν
ïυσιω� ν πρÛπει να λαµâÀνει υπÞψη Àλλα πρïγρÀµµα-
τα εργασÝας στï πλαÝσιï Àλλων κïινïτικω� ν νïµïθετι-
κω� ν πρÀêεων πïυ αæïρïυ� ν τη αναθεω� ρηση η� την
Ûγκριση ïυσιω� ν και πρïϊÞντων, η� σøετικÛς διεθνεÝς
συµâÀσεις¯

(28) Þτι τï κÞστïς των διαδικασιω� ν πïυ συνδÛïνται µε τη
λειτïυργÝα της ïδηγÝας πρÛπει να âαρυ� νει τα πρÞ-
σωπα πïυ επιθυµïυ� ν να διαθÛσïυν η� διαθÛτïυν âιï-
κτÞνα στην αγïρÀ και τα πρÞσωπα πïυ úητïυ� ν την
καταøω� ρηση δραστικω� ν ïυσιω� ν στα σøετικÀ παραρ-
τη� µατα¯

(29) Þτι, âÀσει των ïδηγιω� ν για την υγεÝα και την ασæÀ-
λεια στï øω� ρï εργασÝας, ïρÝúïνται στïιøειω� δεις κανÞ-
νες για τη øρη� ση âιïκτÞνων στï øω� ρï εργασÝας¯ Þτι
εÝναι σκÞπιµï να αναπτυøθïυ� ν περαιτÛρω ïι κανÞνες
στïν τïµÛα αυτÞ,

(1) ΕΕ C 102 της 4.4.1996, σ. 1.
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Ε¥Ε∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡÃΥΣΑ Ã∆ΗΓΙΑ:

�Αρθρï 1

ΠεδÝï εæαρµïγη� ς

1. Η παρïυ� σα ïδηγÝα αæïρÀ:

α) την Ûγκριση âιïκτÞνων και τη διÀθεση� τïυς στην αγï-
ρÀ πρïς øρη� ση εντÞς των κρατω� ν µελω� ν¯

â) την αµïιâαÝα αναγνω� ριση των εγκρÝσεων εντÞς της
ΚïινÞτητας¯

γ) την κατÀρτιση κïινïτικïυ� θετικïυ� καταλÞγïυ των
δραστικω� ν ïυσιω� ν ïι ïπïÝες επιτρÛπεται να øρησιµï-
πïιïυ� νται στα âιïκτÞνα.

2. Η παρïυ� σα ïδηγÝα εæαρµÞúεται στα âιïκτÞνα, Þπως
αυτÀ ïρÝúïνται στï Àρθρï 2 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï α), Þøι
Þµως στα πρïϊÞντα πïυ ïρÝúïνται η� εµπÝπτïυν στï πεδÝï
εæαρµïγη� ς των ακÞλïυθων ïδηγιω� ν για τïυς σκïπïυ� ς
αυτω� ν των ïδηγιω� ν:

α) ïδηγÝα 65/65/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 26ης Ιανïυα-
ρÝïυ 1965, περÝ της πρïσεγγÝσεως των νïµïθετικω� ν,
κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων σøετικÀ µε
τα æαρµακευτικÀ ιδιïσκευÀσµατα(1)¯

â) ïδηγÝα 81/851/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 28ης Σεπτεµ-
âρÝïυ 1981, περÝ πρïσεγγÝσεως των νïµïθεσιω� ν των
κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε τα κτηνιατρικÀ æαρµακευ-
τικÀ πρïϊÞντα(2)¯

γ) ïδηγÝα 90/677/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 13ης ∆εκεµ-
âρÝïυ 1990, για την επÛκταση τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς
της ïδηγÝας 81/851/ΕÃΚ περÝ πρïσεγγÝσεως των νïµï-
θεσιω� ν των κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε τα κτηνιατρικÀ
æÀρµακα και την πρÞâλεψη πρÞσθετων διατÀêεων για
τα ανïσïλïγικÀ κτηνιατρικÀ æÀρµακα(3)¯

δ) ïδηγÝα 92/73/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 22ας Σεπτεµ-
âρÝïυ 1992, για τη διευ� ρυνση τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς
των ïδηγιω� ν 65/65/ΕÃΚ και 75/319/ΕÃΚ περÝ πρïσεγ-
γÝσεως των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητι-
κω� ν διατÀêεων για τα æÀρµακα και τη θÛσπιση
συµπληρωµατικω� ν διατÀêεων για τα ïµïιïπαθητικÀ
æÀρµακα(4)¯

ε) ïδηγÝα 92/74/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 22ας Σεπτεµ-
âρÝïυ 1992, για τη διευ� ρυνση τïυ πεδÝïυ εæαρµïγη� ς
της ïδηγÝας 81/851/ΕÃΚ περÝ πρïσεγγÝσεως των νïµï-
θεσιω� ν των κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε τα κτηνιατρικÀ
æαρµακευτικÀ πρïϊÞντα και τη θÛσπιση συµπληρωµα-
τικω� ν διατÀêεων για τα ïµïιïπαθητικÀ κτηνιατρικÀ
æÀρµακα(5)¯

(1) ΕΕ 22 της 9.2.1965, σ. 369¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε τελευ-
ταÝα απÞ την ïδηγÝα 93/39/ΕÃΚ (ΕΕ L 214 της 24.8.1993,
σ. 22).

(2) ΕΕ L 317 της 6.11.1981, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 93/40/ΕÃΚ (ΕΕ L 214 της 24.8.1993,
σ. 31).

(3) ΕΕ L 373 της 31.12.1990, σ. 26.
(4) ΕΕ L 297 της 13.10.1992, σ. 8.
(5) ΕΕ L 297 της 13.10.1992, σ. 12.

στ) κανïνισµÞς (ΕÃΚ) αριθ. 2309/93 τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της
22ας ΙïυλÝïυ 1993, για τη θÛσπιση κïινïτικω� ν διαδικα-
σιω� ν Ûγκρισης και επïπτεÝας των æαρµακευτικω� ν
πρïϊÞντων για ανθρω� πινη και κτηνιατρικη� øρη� ση και
για τη συ� σταση ευρωπαϊκïυ� ïργανισµïυ� για την αêιï-
λÞγηση των æαρµακευτικω� ν πρïϊÞντων(6)¯

ú) ïδηγÝα 90/385/ΕÃΚ τïυ Συµâïυ� λιïυ, της 20η� ς ΙïυνÝïυ
1990, για την πρïσÛγγιση των νïµïθεσιω� ν των κρατω� ν
µελω� ν σøετικÀ µε τα ενεργÀ εµæυτευ� σιµα ιατρικÀ âïη-
θη� µατα(7)¯

η) ïδηγÝα 93/42/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 14ης ΙïυνÝïυ
1993, περÝ των ιατρïτεøνïλïγικω� ν πρïϊÞντων(8)¯

θ) ïδηγÝα 89/107/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 21ης ∆εκεµ-
âρÝïυ 1988, για την πρïσÛγγιση των νïµïθεσιω� ν των
κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε τα πρÞσθετα πïυ µπïρïυ� ν
να øρησιµïπïιïυ� νται στα τρÞæιµα τα ïπïÝα πρïïρÝúï-
νται για ανθρω� πινη διατρïæη� (9), ïδηγÝα 88/388/ΕÃΚ
τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 22ας ΙïυνÝïυ 1988, για την πρï-
σÛγγιση των νïµïθεσιω� ν των κρατω� ν µελω� ν στïν
τïµÛα των αρτυµÀτων πïυ πρïïρÝúïνται να øρησιµï-
πïιηθïυ� ν στα τρÞæιµα και των âασικω� ν υλικω� ν απÞ
τα ïπïÝα παρασκευÀúïνται(10), ïδηγÝα 95/2/ΕΚ τïυ
Ευρωπαϊκïυ� ΚïινïâïυλÝïυ και τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της
20η� ς ΦεâρïυαρÝïυ 1995, για τα πρÞσθετα τρïæÝµων
πλην των øρωστικω� ν και των γλυκαντικω� ν(11)¯

ι) ïδηγÝα 89/109/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 21ης ∆εκεµ-
âρÝïυ 1988, για την πρïσÛγγιση των νïµïθεσιω� ν των
κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε τα υλικÀ και αντικεÝµενα
πïυ πρïïρÝúïνται να Ûρθïυν σε επαæη� µε τρÞæι-
µα(12)¯

ια) ïδηγÝα 92/46/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 16ης ΙïυνÝïυ
1992, για τη θÛσπιση των υγειïνïµικω� ν κανÞνων για
την παραγωγη� και την εµπïρÝα νωπïυ� γÀλακτïς, θερ-
µικÀ επεêεργασµÛνïυ γÀλακτïς και πρïϊÞντων µε
âÀση τï γÀλα(13)¯

ιâ) π.υ. ïδηγÝες σøετικÀ µε την παραγωγη� ïρισµÛνων τρï-
æÝµων úωικη� ς πρïÛλευσης (π.ø. γÀλα και αυγÀ)(14)¯

(6) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 1.
(7) ΕΕ L 189 της 20.7.1990, σ. 17¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε

τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 93/68/ΕÃΚ (ΕΕ L 220 της 31.8.1993,
σ. 1).

(8) ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1.
(9) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 27¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε

τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 94/34/ΕΚ (ΕΕ L 237 της 10.9.1994,
σ. 1).

(10) ΕΕ L 184 της 15.7.1988, σ. 61¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 91/71/ΕÃΚ (ΕΕ L 42 της 15.2.1991,
σ. 25).

(11) ΕΕ L 61 της 18.3.1995, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε απÞ
την ïδηγÝα 96/85/ΕΚ (ΕΕ L 86 της 28.3.1997, σ. 4).

(12) ΕΕ L 40 της 11.2.1989, σ. 38.
(13) ΕΕ L 268 της 14.9.1992, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε

τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 94/71/ΕΚ (ΕΕ L 368 της 31.12.1994,
σ. 33).

(14) ΕΕ L 212 της 22.7.1989, σ. 87¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την πρÀêη πρïσøω� ρησης τïυ 1994.
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ιγ) ïδηγÝα 91/493/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 22ας ΙïυλÝïυ
1991, περÝ καθïρισµïυ� των υγειïνïµικω� ν κανÞνων
πïυ διÛπïυν την παραγωγη� και τη διÀθεση στην αγï-
ρÀ των αλιευτικω� ν πρïϊÞντων(1)¯

ιδ) ïδηγÝα 90/167/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 26ης Μαρ-
τÝïυ 1990, για τïν καθïρισµÞ των Þρων παρασκευη� ς,
διÀθεσης στην αγïρÀ και øρη� σης των æαρµακïυ� øων
úωïτρïæω� ν στην ΚïινÞτητα(2)¯

ιε) ïδηγÝα 70/524/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 23ης Νïεµ-
âρÝïυ 1970, περÝ των πρïσθÛτων υλω� ν στη διατρïæη�
των úω� ων(3), ïδηγÝα 82/471/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της
30η� ς ΙïυνÝïυ 1970, σøετικÀ µε ïρισµÛνα πρïϊÞντα τα
ïπïÝα øρησιµïπïιïυ� νται στη διατρïæη� των úω� ων(4)
και ïδηγÝα 77/101/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 23ης Νï-
εµâρÝïυ 1976, περÝ της εµπïρÝας των απλω� ν úωïτρï-
æω� ν(5)¯

ιστ) ïδηγÝα 76/768/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 27ης ΙïυλÝïυ
1976, περÝ πρïσεγγÝσεως των νïµïθεσιω� ν των κρατω� ν
µελω� ν των αναæερïµÛνων στα καλλυντικÀ πρïϊÞ-
ντα(6)¯

ιú) ïδηγÝα 95/5/ΕΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 27ης Φεâρïυα-
ρÝïυ 1995, για την τρïπïπïÝηση της ïδηγÝας 92/120/
ΕÃΚ σøετικÀ µε τïυς Þρïυς øïρη� γησης πρïσωρινω� ν
και περιïρισµÛνων παρεκκλÝσεων απÞ τïυς ειδικïυ� ς
κïινïτικïυ� ς υγειïνïµικïυ� ς κανÞνες για την παραγωγη�
και την εµπïρÝα ïρισµÛνων πρïϊÞντων úωικη� ς πρïÛ-
λευσης(7)¯

ιη) ïδηγÝα 91/414/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 15ης ΙïυλÝïυ
1991, σøετικÀ µε τη διÀθεση στην αγïρÀ æυτïπρïστα-
τευτικω� ν πρïϊÞντων(8).

3. Η παρïυ� σα ïδηγÝα εæαρµÞúεται, υπÞ την επιæυ� λαêη
των σøετικω� ν κïινïτικω� ν διατÀêεων η� των µÛτρων πïυ
Ûøïυν ληæθεÝ συ� µæωνα µε αυτÛς, και ιδÝως µε τις εêη� ς:

α) την ïδηγÝα 76/769/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 27ης Ιïυ-
λÝïυ 1976, περÝ πρïσεγγÝσεως των νïµïθετικω� ν, κανï-
νιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων των κρατω� ν
µελω� ν πïυ αæïρïυ� ν περιïρισµïυ� ς κυκλïæïρÝας στην

(1) ΕΕ L 268 της 24.9.1991, σ. 15¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 95/71/ΕΚ (ΕΕ L 332 της 30.12.1995,
σ. 40).

(2) ΕΕ L 92 της 7.4.1990, σ. 42.
(3) ΕΕ L 270 της 14.12.1970, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε

τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 97/6/ΕΚ (ΕΕ L 35 της 5.2.1997,
σ. 11).

(4) ΕΕ L 213 της 21.7.1982, σ. 8¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 96/25/ΕΚ (ΕΕ L 125 της 23.5.1996,
σ. 35).

(5) ΕΕ L 32 της 3.2.1977, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïιη� θηκε τελευταÝα
απÞ την πρÀêη πρïσøω� ρησης τïυ 1994.

(6) ΕΕ L 262 της 27.9.1976, σ. 169¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 97/18/ΕΚ (ΕΕ L 114 της 11.5.1997,
σ. 43).

(7) ΕΕ L 51 της 8.3.1995, σ. 12.
(8) ΕΕ L 230 της 19.8.1991, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε

τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 96/68/ΕΚ (ΕΕ L 277 της 30.10.1996,
σ. 25.

αγïρÀ και øρη� σεως µερικω� ν επικÝνδυνων ïυσιω� ν και
παρασκευασµÀτων(9)¯

â) την ïδηγÝα 79/117/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 21ης ∆ε-
κεµâρÝïυ 1978, περÝ απαγïρευ� σεως της θÛσεως σε
κυκλïæïρÝα και της øρησιµïπïÝησης æυτïπρïστατευ-
τικω� ν πρïϊÞντων πïυ περιÛøïυν ïρισµÛνες δραστικÛς
ïυσÝες(10)¯

γ) τïν κανïνισµÞ (ΕÃΚ) αριθ. 2455/92 τïυ ΣυµâïυλÝïυ,
της 23ης ΙïυλÝïυ 1972, για τις εêαγωγÛς και εισαγωγÛς
ïρισµÛνων επκÝνδυνων øηµικω� ν ïυσιω� ν(11)¯

δ) την ïδηγÝα 80/1107/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της
27ης ΝïεµâρÝïυ 1980, περÝ πρïστασÝας των εργαúïµÛ-
νων απÞ τïυς κινδυ� νïυς πïυ παρïυσιÀúïνται συνε-
πεÝα εκθÛσεω� ς τïυς, κατÀ τη διÀρκεια της εργασÝας, σε
øηµικÀ, æυσικÀ και âιïλïγικÀ µÛσα(12), την ïδηγÝα
89/391/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 12ης ΙïυνÝïυ 1989,
σøετικÀ µε την εæαρµïγη� µÛτρων για την πρïω� θηση
της âελτÝωσης της ασæÀλειας και της υγεÝας των
εργαúïµÛνων κατÀ την εργασÝα(13), καθω� ς και τις
επιµÛρïυς ïδηγÝες πïυ âασÝúïνται στις πρïαναæερÞµε-
νες ïδηγÝες¯

ε) την ïδηγÝα 84/450/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 10ης Σε-
πτεµâρÝïυ 1984, για την πρïσÛγγιση των νïµïθετικω� ν,
κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων των κρατω� ν
µελω� ν σøετικÀ µε την παραπλανητικη� διαæη� µιση(14).

4. Τï Àρθρï 20 δεν ισøυ� ει για τη σιδηρïδρïµικη� , ïδικη� ,
εσωτερικη� πλωτη� , θαλÀσσια η� αερïπïρικη� µεταæïρÀ âιï-
κτÞνων.

�Αρθρï 2

ÃρισµïÝ

1. Για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας νïïυ� νται
ως:

α) ΒιïκτÞνα

∆ραστικÛς ïυσÝες και παρασκευÀσµατα πïυ περιÛøïυν
µÝα η� περισσÞτερες δραστικÛς ïυσÝες, µε τη µïρæη� µε
την ïπïÝα παραδÝδïνται στï øρη� στη, τα ïπïÝα πρïïρÝ-
úïνται να καταστρÛæïυν, να απïτρÛπïυν, να καθι-
στïυ� ν αâλαâη� , να πρïλαµâÀνïυν τη δρÀση, η� κατ’
Àλλï τρÞπï να ασκïυ� ν περιïριστικη� δρÀση επÝ κÀθε
âλαâερïυ� ïργανισµïυ� µε øηµικÀ η� âιïλïγικÀ µÛσα.

Στï παρÀρτηµα V περιλαµâÀνεται εêαντλητικÞς κατÀ-
λïγïς µε 23 τυ� πïυς πρïϊÞντων και ενδεικτικÞ συ� νïλï
περιγραæω� ν κÀθε τυ� πïυ.

(9) ΕΕ L 262 της 27.9.1976, σ. 201¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 97/16/ΕΚ (ΕΕ L 116 της 6.5.1997,
σ. 31.

(10) ΕΕ L 33 της 8.2.1979, σ. 36¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την πρÀêη πρïσøω� ρησης τïυ 1994.

(11) ΕΕ L 251 της 29.8.1992, σ. 13¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την κανïνισµÞ (ΕΚ) 1492/96 (ΕΕ L 189 της
20.7.1996, σ. 19).

(12) ΕΕ L 327 της 3.12.1980, σ. 8¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την πρÀêη πρïσøω� ρησης τïυ 1994.

(13) ΕΕ L 183 της 29.6.1989, σ. 1.
(14) ΕΕ L 250 της 19.9.1984, σ. 17.
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â) ΒιïκτÞνα περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ

ΒιïκτÞνï τï ïπïÝï περιÛøει µÞνï µÝα η� περισσÞτερες
απÞ τις δραστικÛς ïυσÝες πïυ απαριθµïυ� νται στï
παρÀρτηµα IA και δεν περιÛøει ανησυøητικÛς ïυσÝες.

ΥπÞ τις πρïυMπïθÛσεις øρη� σεως, τï âιïκτÞνï πρÛπει να
παρïυσιÀúει µικρÞ µÞνï κÝνδυνï για τïυς ανθρω� πïυς,
τα úω� α και τï περιâÀλλïν.

γ) Ìρη� σιµες ïυσÝες

ÃυσÝες ïι ïπïÝες απαριθµïυ� νται στï παρÀρτηµα IΒ, η
κυ� ρια øρη� ση των ïπïÝων δεν εÝναι âιïκτÞνïς, αλλÀ πïυ
øρησιµïπïιïυ� νται ενÝïτε και ως âιïκτÞνïι, εÝτε Àµεσα
εÝτε σε πρïϊÞν απïτελïυ� µενï απÞ τις ïυσÝες αυτÛς και
Ûνα απλÞ αραιωτικÞ τï ïπïÝï αυτÞ καθαυτÞ δεν εÝναι
ανησυøητικη� ïυσÝα και ïι ïπïÝες δεν κυκλïæïρïυ� ν
απευθεÝας στην αγïρÀ για τη âιïκτÞνï αυτη� øρη� ση.

Ãι ïυσÝες πïυ θα µπïρïυ� σαν να εγγραæïυ� ν στï
παρÀρτηµα ΙΒ συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα πïυ καθïρÝ-
úεται στα Àρθρα 10 και 11, εÝναι µεταêυ� Àλλων ïι
ακÞλïυθες:

— διïêεÝδιï τïυ Àνθρακα,

— Àúωτï,

— αιθανÞλη,

— 2-πρïπανÞλη,

— ïêικÞ ïêυ� ,

— πυριτικÞ Àλευρï (kieselguhr).

δ) ∆ραστικη� ïυσÝα

ÃυσÝα και µικρïïργανισµÞς, συµπεριλαµâανïµÛνων
των ιω� ν η� των µυκη� των, ï ïπïÝïς Ûøει γενικη� η� ειδικη�
δρÀση επÝ η� κατÀ επιâλαâω� ν ïργανισµω� ν.

ε) Ανησυøητικη� ïυσÝα

Ãπïιαδη� πïτε ïυσÝα, πλην της δραστικη� ς ïυσÝας, πïυ
Ûøει την εγγενη� ιδιÞτητα να πρïκαλεÝ ανεπιθυ� µητα
απïτελÛσµατα στïν Àνθρωπï, τα úω� α η� τï περιâÀλλïν
και πïυ υπÀρøει η� παρÀγεται σε âιïκτÞνï σε συγκÛ-
ντρωση αρκετη� ω� στε να δηµιïυργη� σει τÛτïιï απïτÛλε-
σµα.

Η ïυσÝα αυτη� θα εÝναι κανïνικÀ, εκτÞς εÀν υπÀρøïυν
Àλλïι λÞγïι ανησυøÝας, ïυσÝα πïυ Ûøει ταêινïµηθεÝ ως
επικÝνδυνη συ� µæωνα µε την ïδηγÝα 67/548/ΕÃΚ(1) και
âρÝσκεται στï âιïκτÞνï πρïϊÞν σε συγκÛντρωση πïυ
ïδηγεÝ στï øαρακτηρισµÞ τïυ πρïϊÞντïς ως επικÝδυνïυ
κατÀ την Ûννïια της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ τïυ Συµâïυ-
λÝïυ, της 7ης ΙïυνÝïυ 1988, για την πρïσÛγγιση των
νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων
των κρατω� ν µελω� ν πïυ αæïρïυ� ν την ταêινÞµηση, τη
συσκευασÝα και την επιση� µανση των επικÝνδυνων
παρασκευασµÀτων(2).

(1) ΕΕ 196 της 16.8.1967¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε τελευταÝα
απÞ την ïδηγÝα 95/69 ΕΚ (ΕΕ L 381 της 31.12.1994, σ. 1).

(2) ΕΕ L 187 της 16.7.1988, σ. 14.

στ) ΕπιâλαâεÝς ïργανισµïÝ

ÃργανισµïÝ των ïπïÝων η παρïυσÝα εÝναι ανεπιθυ� µητη
για τïν Àνθρωπï η� ïι ïπïÝïι Ûøïυν επιâλαâη� επÝδραση
στïν Àνθρωπï, τις δραστηριÞτητÛς τïυ η� τα πρïϊÞντα
πïυ øρησιµïπïιεÝ η� παρÀγει η� για τα úω� α η� τï περι-
âÀλλïν.

ú) ΚατÀλïιπα

ΜÝα η� περισσÞτερες απÞ τις ïυσÝες τις ïπïÝες περιÛøει
Ûνα âιïκτÞνï και ïι ïπïÝες παραµÛνïυν ως υπÞλειµµα
λÞγω της øρη� σεω� ς τïυ, συµπεριλαµâανïµÛνων των
µεταâïλιτω� ν και των πρïϊÞντων απïικïδïµη� σεως η�
αντιδρÀσεως των ïυσιω� ν αυτω� ν.

η) ∆ιÀθεση στην αγïρÀ

ΚÀθε πρïµη� θεια πρïϊÞντïς, Ûναντι πληρωµη� ς η� δωρε-
Àν, η� µετÛπειτα απïθη� κευση εκτÞς εÀν πρÞκειται για
απïθη� κευση ακïλïυθητÛα απÞ απïστïλη� εκτÞς τïυ
τελωνειακïυ� εδÀæïυς της ΚïινÞτητας η� απÞ διÀθεση.
Για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας, η εισαγωγη�
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στï τελωνειακÞ Ûδαæïς της Κïι-
νÞτητας θεωρεÝται ως διÀθεση στην αγïρÀ.

θ) Îγκριση

∆ιïικητικη� πρÀêη µε την ïπïÝα η αρµÞδια αρøη� ενÞς
κρÀτïυς µÛλïυς επιτρÛπει, µετÀ απÞ αÝτηση τïυ ενδια-
æερïµÛνïυ, τη διÀθεση ενÞς âιïκτÞνïυ στην αγïρÀ
στην επικρÀτειÀ τïυ η� σε µÛρïς της επικρÀτειÀς τïυ.

ι) Ãµαδικη� τυπïπïÝηση

ΠρïδιαγραæÛς για ïµÀδα âιïκτÞνων πïυ Ûøïυν τïν
Ýδιï τυ� πï øρη� σης και øρη� στη.

Τα πρïϊÞντα αυτη� ς της ïµÀδας πρÛπει να περιÛøïυν τις
Ýδιες δραστικÛς ïυσÝες µε τις Ýδιες πρïδιαγραæÛς, η δε
συ� νθεση� τïυς πρÛπει να παρïυσιÀúει, σε σøÛση µε η� δη
εγκεκριµÛνï âιïκτÞνï, µÞνïν διαæïρÛς ïι ïπïÝες δεν
επηρεÀúïυν τï επÝπεδï κινδυ� νïυ πïυ συνδÛεται µε
αυτÀ και την απïτελεσµατικÞτητÀ τïυς.

Εν πρïκειµÛνω, ως διαæïρÀ νïεÝται η ανεκτη� ελÀττωση
τïυ πïσïστïυ� της δραστικη� ς ïυσÝας η� /και η µεταâïλη�
της πïσïστιαÝας συ� νθεσης µιας η� περισσÞτερων µη
δραστικω� ν ïυσιω� ν η� /και η αντικατÀσταση ενÞς η�
περισσÞτερων øρωστικω� ν ïυσιω� ν, øρωµÀτων, αρωµÀ-
των, απÞ Àλλες ïυσÝες πïυ παρïυσιÀúïυν τïν Ýδιï η�
µικρÞτερï κÝνδυνï, και δεν µειω� νïυν την απïτελεσµα-
τικÞτητÀ τïυ.

ια) Καταøω� ρηση

∆ιïικητικη� πρÀêη µε την ïπïÝα η αρµÞδια αρøη� ενÞς
κρÀτïυς µÛλïυς, µετÀ απÞ αÝτηση τïυ ενδιαæερïµÛνïυ
και αæïυ� εêακριâωθεÝ Þτι ï æÀκελïς πληρïÝ τις σøετι-
κÛς απαιτη� σεις της παρïυ� σας ïδηγÝας, επιτρÛπει τη
διÀθεση âιïκτÞνïυ περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ στην αγï-
ρÀ στην επικρÀτειÀ τïυ η� σε µÛρïς αυτη� ς.

ιâ) Îγγραæï πρÞσâασης

Îγγραæï τï ïπïÝï υπïγρÀæει ï κÀτïøïς η� ïι κÀτïøïι
σøετικω� ν δεδïµÛνων πïυ πρïστατευ� ïνται âÀσει των
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διατÀêεων της παρïυ� σας ïδηγÝας και τï ïπïÝï δηλω� νει
Þτι τα εν λÞγω δεδïµÛνα µπïρïυ� ν να øρησιµïπïιηθïυ� ν
απÞ την αρµÞδια αρøη� µε σκïπÞ τη øïρη� γηση Ûγκρισης
η� καταøω� ρησης âιïκτÞνïυ âÀσει της παρïυ� σας ïδη-
γÝας.

2. Για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας, για:

α) τις ïυσÝες¯

â) τα παρασκευÀσµατα¯

γ) την επιστηµïνικη� Ûρευνα και ανÀπτυêη¯

δ) την Ûρευνα και ανÀπτυêη τεøνικω� ν διεργασιω� ν,

ισøυ� ïυν ïι ïρισµïÝ τïυ Àρθρïυ 2 της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ
τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 27ης ΙïυνÝïυ 1967, περÝ πρïσεγγÝσεως
των νïµïθετικω� ν κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων
πïυ αæïρïυ� ν την ταêινÞµηση, συσκευασÝα και επιση� µανση
των επικÝνδυνων ïυσιω� ν.

�Αρθρï 3

Îγκριση διÀθεσης âιïκτÞνων στην αγïρÀ

1. Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Þτι η διÀθεση στην αγïρÀ και
η øρη� ση âιïκτÞνων στην επικρÀτειÀ τïυς επιτρÛπεται
µÞνïν εÀν Ûøει δïθεÝ σøετικη� Ûγκριση συ� µæωνα µε την
παρïυ� σα ïδηγÝα.

2. ΚατÀ παρÛκκλιση της παραγρÀæïυ 1:

i) τα κρÀτη µÛλη, µε την πρïυMπÞθεση της καταøω� ρησης,
επιτρÛπïυν τη διÀθεση στην αγïρÀ και τη øρη� ση âιï-
κτÞνων περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ, υπÞ την πρïυMπÞθεση
Þτι Ûøει υπïâληθεÝ και εêακριâωθεÝ απÞ τις αρµÞδιες
αρøÛς æÀκελïς συ� µæωνα µε τï Àρθρï 8 παρÀγρα-
æïς 3.

Ùλες ïι διατÀêεις της παρïυ� σας ïδηγÝας σøετικÀ µε την
Ûγκριση ισøυ� ïυν επÝσης και για την καταøω� ρηση, εκτÞς
εÀν ïρÝúεται Àλλως¯

ii) τα κρÀτη µÛλη επιτρÛπïυν τη διÀθεση στην αγïρÀ και
τη øρη� ση øρη� σιµων ïυσιω� ν ως âιïκτÞνων, εæÞσïν
Ûøïυν καταøωρηθεÝ στï παρÀρτηµα IB.

3. i) Η απÞæαση για κÀθε αÝτηση Ûγκρισης πρÛπει να
λαµâÀνεται øωρÝς αδικαιïλÞγητη καθυστÛρηση.

ii) Ùσïν αæïρÀ αιτη� σεις για âιïκτÞνα για τα ïπïÝα
απαιτεÝται καταøω� ρηση, η αρµÞδια αρøη� απïæασÝúει
εντÞς 60 ηµερω� ν.

4. Τα κρÀτη µÛλη, κατÞπιν αιτη� σεως η� µε δικη� τïυς
πρωτïâïυλÝα και Þταν εÝναι απαραÝτητï, καταρτÝúïυν ïµα-
δικη� τυπïπïÝηση και την ανακïινω� νïυν στïν αιτïυ� ντα
κατÀ την Ûκδïση Ûγκρισης για συγκεκριµÛνï âιïκτÞνï.

Με την επιæυ� λαêη των Àρθρων 8 και 12 και εæÞσïν ï
αιτω� ν Ûøει δικαÝωµα πρÞσâασης στην ïµαδικη� τυπïπïÝηση
µε τη µïρæη� εγγρÀæïυ πρÞσâασης, σε περÝπτωση πïυ
µεταγενÛστερη αÝτηση για νÛï âιïκτÞνï âασÝúεται σ’ αυτη�
την ïµαδικη� τυπïπïÝηση, η αρµÞδια αρøη� λαµâÀνει απÞ-
æαση σøετικÀ µε την αÝτηση αυτη� εντÞς 60 ηµερω� ν.

5. Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Þτι τα âιïκτÞνα ταêινïµïυ� -
νται, συσκευÀúïνται και επισηµαÝνïνται συ� µæωνα πρïς τις
διατÀêεις της παρïυ� σας ïδηγÝας.

6. Με την επιæυ� λαêη τïυ Àρθρïυ 7 παρÀγραæïς 1, ïι
εγκρÝσεις øïρηγïυ� νται µÞνï για περÝïδï 10 ετω� ν τï πïλυ�
απÞ την ηµερïµηνÝα της πρω� της η� της νÛας καταøω� ρησης
της δραστικη� ς ïυσÝας στï παρÀρτηµα I η� IA για τï τυπικÞ
πρïϊÞν¯ η περÝïδïς αυτη� δεν πρÛπει να υπερâαÝνει τη
διïρÝα πïυ ïρÝúεται για τη δραστικη� ïυσÝα στï παρÀρτη-
µα I η� IA¯ ïι εγκρÝσεις µπïρïυ� ν να ανανεω� νïνται, αæïυ�
πρω� τα διαπιστωθεÝ Þτι εêακïλïυθïυ� ν να πληρïυ� νται ïι
Þρïι τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïι 1 και 2. Ùταν Ûøει υπïâλη-
θεÝ αÝτηση ανανÛωσης, µπïρεÝ, εæÞσïν κρÝνεται αναγκαÝï,
να εγκρÝνεται η ανανÛωση µÞνï για τï øρïνικÞ διÀστηµα
πïυ εÝναι απαραÝτητï στις αρµÞδιες αρøÛς των κρατω� ν
µελω� ν για τη διαπÝστωση αυτη� .

7. Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Þτι τα âιïκτÞνα πρÛπει να
øρησιµïπïιïυ� νται ïρθÀ. Στην ïρθη� øρη� ση συµπεριλαµâÀ-
νεται η τη� ρηση των Þρων πïυ καθïρÝúïνται στï Àρθρï 5
και πρïσδιïρÝúïνται στις σøετικÛς µε την επιση� µανση δια-
τÀêεις της παρïυ� σας ïδηγÝας. Η ïρθη� øρη� ση περιλαµâÀνει
επÝσης την ïρθïλïγικη� εæαρµïγη� ενÞς συνδυασµïυ� æυσι-
κω� ν, âιïλïγικω� ν, øηµικω� ν η� Àλλων µÛτρων, κατÀ περÝ-
πτωση, µε τα ïπïÝα η øρη� ση των âιïκτÞνων περιïρÝúεται
στï ελÀøιστï αναγκαÝï. Ùταν τα âιïκτÞνα øρησιµïπïιïυ� -
νται στïν τÞπï εργασÝας, πρÛπει να πληρïυ� νται και ïι
απαιτη� σεις των ïδηγιω� ν για την πρïστασÝα των εργαúïµÛ-
νων.

�Αρθρï 4

ΑµïιâαÝα αναγνω� ριση εγκρÝσεων

1. Με την επιæυ� λαêη τïυ Àρθρïυ 12, Ûνα âιïκτÞνï, πïυ
Ûøει η� δη εγκριθεÝ η� καταøωρηθεÝ σε Ûνα κρÀτïς µÛλïς,
εγκρÝνεται η� καταøωρεÝται σε Àλλï κρÀτïς µÛλïς εντÞς 120,
η� αντÝστïιøα 60 ηµερω� ν, απÞ την παραλαâη� της σøετικη� ς
αÝτησης απÞ τï Àλλï κρÀτïς µÛλïς, υπÞ την πρïυMπÞθεση
Þτι η δραστικη� ïυσÝα τïυ âιïκτÞνïυ περιÛøεται στï παρÀρ-
τηµα I η� IA και ανταπïκρÝνεται στις απαιτη� σεις τïυ. Για
την αµïιâαÝα αναγνω� ριση αδειω� ν, η αÝτηση πρÛπει να
περιλαµâÀνει συ� νïψη τïυ æακÛλïυ πïυ απαιτεÝται συ� µæω-
να µε τï Àρθρï 8 παρÀγραæïς 2 στïιøεÝï α) και τï
παρÀρτηµα IIB µÛρïς X, καθω� ς και επικυρωµÛνï αντÝγρα-
æï της πρω� της Ûγκρισης πïυ Ûøει øïρηγηθεÝ. Για την
αµïιâαÝα αναγνω� ριση καταøω� ρησης âιïκτÞνων περιïρισµÛ-
νïυ κινδυ� νïυ, η αÝτηση πρÛπει να περιλαµâÀνει τα δεδïµÛ-
να πïυ απαιτïυ� νται âÀσει τïυ Àρθρïυ 8 παρÀγραæïς 3,
πλην των δεδïµÛνων απïτελεσµατικÞτητας, για τα ïπïÝα
µια περÝληψη αρκεÝ.
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Η Ûγκριση ενδÛøεται να υπÞκειται σε διατÀêεις πïυ
πρïκυ� πτïυν απÞ την εæαρµïγη� Àλλων µÛτρων συ� µæωνα µε
την κïινïτικη� νïµïθεσÝα, σøετικÀ µε τïυς Þρïυς διανïµη� ς
και øρη� σης âιïκτÞνων µε σκïπÞ την πρïστασÝα της υγεÝας
των ενδιαæερïµÛνων διανïµÛων, øρηστω� ν και εργαúïµÛ-
νων.

Αυτη� η διαδικασÝα αµïιâαÝας αναγνω� ρισης πραγµατïπïιεÝ-
ται υπÞ την επιæυ� λαêη των µÛτρων πïυ λαµâÀνïυν τα
κρÀτη µÛλη κατ’ εæαρµïγη� της κïινïτικη� ς νïµïθεσÝας για
την πρïστασÝα της υγεÝας των εργαúïµÛνων.

2. ΕÀν, συ� µæωνα µε τï Àρθρï 5, Ûνα κρÀτïς µÛλïς
διαπιστω� σει Þτι:

α) τï εÝδïς στÞøïς δεν υπÀρøει σε επιâλαâεÝς πïσÞτητες¯

â) Ûøει απïδειøθεÝ απαρÀδεκτη ανïøη� η� αντïøη� τïυ ïργα-
νισµïυ� στÞøïυ στï âιïκτÞνï η�

γ) ïι σøετικÛς συνθη� κες øρη� σεως, Þπως ïι κλιµατικÛς
συνθη� κες η� η περÝïδïς αναπαραγωγη� ς τïυ εÝδïυς-
στÞøïυ, διαæÛρïυν σηµαντικÀ απÞ τις συνθη� κες πïυ
επικρατïυ� ν στï κρÀτïς µÛλïς Þπïυ τï âιïκτÞνï εγκρÝ-
θηκε για πρω� τη æïρÀ και Þτι, συνεπω� ς, µια Ûγκριση
Àνευ τρïπïπïιη� σεως ενδÛøεται να παρïυσιÀúει απαρÀ-
δεκτïυς κινδυ� νïυς για τïν Àνθρωπï η� τï περιâÀλλïν,

τï κρÀτïς µÛλïς µπïρεÝ να úητÀ την πρïσαρµïγη� , στις
διαæïρετικÛς συνθη� κες, ïρισµÛνων πρïυMπïθÛσεων πïυ
αναæÛρïνται στï Àρθρï 20 παρÀγραæïς 3 στïιøεÝα ε), στ),
η), ι) και ιâ), ω� στε να πληρïυ� νται ïι πρïυMπïθÛσεις τïυ
Àρθρïυ 5 για τη øïρη� γηση αδεÝας.

3. Ùταν Ûνα κρÀτïς µÛλïς θεωρεÝ Þτι Ûνα âιïκτÞνï
περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ, καταøωρηµÛνï απÞ Àλλï κρÀτïς
µÛλïς, δεν εÝναι συ� µæωνï µε τïν ïρισµÞ τïυ Àρθρïυ 2
παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï â), µπïρεÝ πρïσωρινÀ να αρνηθεÝ
την καταøω� ρηση τïυ εν λÞγω πρïϊÞντïς και κïινïπïιεÝ
αµÛσως τις ανησυøÝες τïυ στην αρµÞδια αρøη� πïυ εÝναι
υπευ� θυνη για την εêακρÝâωση τïυ æακÛλïυ.

ΕÀν ïι ενδιαæερÞµενες αρøÛς δεν καταλη� êïυν σε συµæω-
νÝα εντÞς µÛγιστης πρïθεσµÝας 90 ηµερω� ν, τï θÛµα διαâι-
âÀúεται στην Επιτρïπη� πρïκειµÛνïυ να λÀâει απÞæαση
συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα της παραγρÀæïυ 4.

4. ΠαρÀ τις παραγρÀæïυς 2 και 3, Þταν Ûνα κρÀτïς
µÛλïς κρÝνει Þτι Ûνα âιïκτÞνï εγκεκριµÛνï απÞ Àλλï κρÀ-
τïς µÛλïς δεν δυ� ναται να πληρïÝ τïυς Þρïυς τïυ Àρθρïυ 5
παρÀγραæïς 1 και πρïτÝθεται επïµÛνως να αρνηθεÝ την
Ûγκριση η� την καταøω� ρηση η� να θÛσει ïρισµÛνïυς Þρïυς
Þσïν αæïρÀ την Ûγκριση, γνωστïπïιεÝ στην Επιτρïπη� , στα
Àλλα κρÀτη µÛλη και στïν αιτïυ� ντα την πρÞθεση� τïυ αυτη�
και τïυς παρÛøει επεêηγηµατικÞ Ûγγραæï πïυ περιλαµâÀ-
νει τï Þνïµα τïυ πρïϊÞντïς και τις πρïδιαγραæÛς τïυ και
εκθÛτει τïυς λÞγïυς για τïυς ïπïÝïυς πρïτÝθεται να αρνη-
θεÝ η� να θÛσει περιïρισµïυ� ς Þσïν αæïρÀ την Ûγκριση.

Η Επιτρïπη� καταρτÝúει σøετικη� πρÞταση συ� µæωνα µε τï
Àρθρï 27 πρïκειµÛνïυ να ληæθεÝ απÞæαση συ� µæωνα µε τη
διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 2.

5. ΕÀν µε τη διαδικασÝα της παραγρÀæïυ 4 επιâεâαιωθεÝ
η Àρνηση δευ� τερης η� µεταγενÛστερης καταøω� ρησης ενÞς
κρÀτïυς µÛλïυς, τï κρÀτïς µÛλïς τï ïπïÝï εÝøε πρïηγïυµÛ-
νως καταøωρη� σει τï âιïκτÞνï περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ,
εÀν κριθεÝ δÛïν απÞ την µÞνιµη επιτρïπη� , λαµâÀνει υπÞψη
τïυ την εν λÞγω Àρνηση και αναθεωρεÝ την καταøω� ρηση�
τïυ συ� µæωνα µε τï Àρθρï 6.

ΕÀν µε αυτη� τη διαδικασÝα επιâεâαιωθεÝ η αρøικη� καταøω� -
ρηση, τï κρÀτïς µÛλïς πïυ κÝνησε τη διαδικασÝα καταøω-
ρεÝ τï εν λÞγω âιïκτÞνï περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ.

6. ΚατÀ παρÛκκλιση της παραγρÀæïυ 1, τα κρÀτη µÛλη
δυ� νανται, τηρïυµÛνης της συνθη� κης, να αρνηθïυ� ν την
αµïιâαÝα αναγνω� ριση αδειω� ν πïυ Ûøïυν øïρηγηθεÝ για
τïυς τυ� πïυς πρïϊÞντων 15, 17 και 23 τïυ παραρτη� µατïς V,
εæÞσïν αυτη� η Àρνηση εÝναι δικαιïλïγηµÛνη και δεν θÛτει
σε κÝνδυνï την επÝτευêη τïυ σκïπïυ� της ïδηγÝας.

Τα κρÀτη µÛλη ενηµερω� νïυν την Επιτρïπη� και τα λïιπÀ
κρÀτη µÛλη για κÀθε σøετικη� απÞæαση και επισηµαÝνïυν
τïυς λÞγïυς.

�Αρθρï 5

ΠρïυMπïθÛσεις για τη øïρη� γηση Ûγκρισης

1. Τα κρÀτη µÛλη εγκρÝνïυν Ûνα âιïκτÞνï µÞνïν εæÞ-
σïν:

α) ïι δραστικÛς τïυ ïυσÝες περιλαµâÀνïνται στï παρÀρ-
τηµα I η� IA και πληρïυ� νται ïι τυøÞν απαιτη� σεις τïυ εν
λÞγω παραρτη� µατïς¯

â) âÀσει των τρεøïυσω� ν επιστηµïνικω� ν και τεøνικω� ν γνω� -
σεων και απÞ την εêÛταση, συ� µæωνα µε τις κïινÛς
αρøÛς για την αêιïλÞγηση των æακÛλων συ� µæωνα µε τï
παρÀρτηµα VI, τïυ æακÛλïυ πïυ πρïâλÛπεται στï
Àρθρï 8, απïδεικνυ� εται Þτι, Þταν øρησιµïπïιεÝται
συ� µæωνα µε την Ûγκριση και αæïυ� ληæθïυ� ν υπÞψη:

— Þλες ïι κανïνικÛς συνθη� κες υπÞ τις ïπïÝες µπïρεÝ
να øρησιµïπïιηθεÝ τï âιïκτÞνï,

— ï τρÞπïς øρη� σεως τïυ υλικïυ� στï ïπïÝï Ûøει εæαρ-
µïσθεÝ,

— ïι επιπτω� σεις απÞ τη øρη� ση και τη διÀθεση� τïυ,

τï âιïκτÞνï:

i) εÝναι επαρκω� ς απïτελεσµατικÞ¯

ii) δεν Ûøει απαρÀδεκτες επιπτω� σεις στïυς ïργανι-
σµïυ� ς-στÞøïυς, Þπως πρÞκληση απαρÀδεκτης α-
ντïøη� ς η� διασταυρïυ� µενης αντïøη� ς η� περιττη� ς
ταλαιπωρÝας και πÞνïυ για τα σπïνδυλωτÀ¯

iii) δεν Ûøει απαρÀδεκτες Àµεσες η� Ûµµεσες (π.ø. µÛσω
τïυ πÞσιµïυ νερïυ� , των τρïæÝµων η� των úωïτρï-
æω� ν η� τïυ εσωτερικïυ� αÛρα η� συνεπειω� ν στïν
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τÞπï εργασÝας) επιπτω� σεις, τï Ýδιï η� λÞγω των
καταλïÝπων τïυ, στην υγεÝα των ανθρω� πων η� των
úω� ων, η� στα υπÞγεια υ� δατα και τα υ� δατα επιæα-
νεÝας¯

iv) δεν Ûøει απαρÀδεκτες επιπτω� σεις, τï Ýδιï η� λÞγω
των καταλïÝπων τïυ, στï περιâÀλλïν, λαµâανïµÛ-
νων ιδÝως υπÞψη:

— της τυ� øης τïυ και της κατανïµη� ς τïυ στï περι-
âÀλλïν, ιδÝως δε της ρυ� πανσης των υδÀτων
επιæανεÝας (συµπεριλαµâανïµÛνων των υδÀτων
πïταµïκÞλπων και των θαλÀσσιων υδÀτων),
των υπïγεÝων υδÀτων και τïυ πÞσιµïυ νερïυ� ,

— των επιπτω� σεω� ν τïυ σε ïργανισµïυ� ς-µη στÞ-
øïυς¯

γ) η æυ� ση και η πïσÞτητα των δραστικω� ν τïυ ïυσιω� ν και,
κατÀ περÝπτωση, των σηµαντικω� ν, απÞ τïêικïλïγικη� η�
ïικïτïêικïλïγικη� Àπïψη, πρïσµεÝêεων και µïρæïτυπï-
πïιητικω� ν τïυ ïυσιω� ν καθω� ς και των καταλïÝπων τïυ
µε τïêικïλïγικη� και περιâαλλïντικη� σηµασÝα, τα ïπïÝα
πρïκυ� πτïυν απÞ εγκεκριµÛνες øρη� σεις, µπïρïυ� ν να
πρïσδιïρÝúïνται συ� µæωνα µε τις σøετικÛς απαιτη� σεις
των παραρτηµÀτων IIA, IIB, IIIA η� IIIB¯

δ) ïι æυσικÛς και øηµικÛς τïυ ιδιÞτητες Ûøïυν πρïσδιïρι-
σθεÝ και Ûøïυν κριθεÝ απïδεκτÛς για την πρÛπïυσα
øρη� ση, απïθη� κευση και µεταæïρÀ τïυ.

2. Îνα âιïκτÞνï πρïϊÞν πïυ ταêινïµεÝται συ� µæωνα µε
τï Àρθρï 20 παρÀγραæïς 1 ως τïêικÞ, ως πïλυ� τïêικÞ η�
ως καρκινïγÞνï κατηγïρÝας 1 η� 2, η� ως µεταλλαêιïγÞνï
της κατηγïρÝας 1 η� 2, η� ως τïêικÞ για την αναπαραγωγη�
κατηγïρÝας 1 η� 2, δεν εγκρÝνεται για εµπïρÝα η� πρïς øρη� ση
απÞ τï ευρυ� κïινÞ.

3. Η Ûγκριση εÝναι δυνατÞν να εêαρτÀται απÞ και να
ïρÝúει τις αναγκαÝες πρïυMπïθÛσεις σøετικÀ µε την εµπïρÝα
και την øρη� ση ω� στε να διασæαλÝúεται η τη� ρηση των διατÀ-
êεων της παραγρÀæïυ 1.

4. Ùταν Àλλες κïινïτικÛς διατÀêεις επιâÀλλïυν απαιτη� -
σεις σøετικÀ µε τις πρïυMπïθÛσεις για τη øïρη� γηση Ûγκρισης
και για τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ, ιδÝως δε Þταν ïι διατÀêεις
αυτÛς απïσκïπïυ� ν στην πρïστασÝα της υγεÝας των εµπï-
ρευïµÛνων, øρηστω� ν, εργαúïµÛνων και καταναλωτω� ν η� της
υγεÝας των úω� ων η� στην πρïστασÝα τïυ περιâÀλλïντïς, η
αρµÞδια αρøη� λαµâÀνει υπÞψη της τις απαιτη� σεις αυτÛς
κατÀ τη øïρη� γηση της Ûγκρισης και, εæÞσïν εÝναι ανα-
γκαÝï, øïρηγεÝ την Ûγκριση υπÞ τïν Þρï της τη� ρησης των
απαιτη� σεων αυτω� ν.

�Αρθρï 6

Αναθεω� ρηση Ûγκρισης

Ãι εγκρÝσεις µπïρïυ� ν να αναθεωρïυ� νται ïπïτεδη� πïτε
κατÀ τη διÀρκεια της περιÞδïυ για την ïπïÝα øïρηγη� θη-
καν, π.ø. κατÞπιν πληρïæïριω� ν πïυ Ûøïυν ληæθεÝ συ� µæω-

να µε τï Àρθρï 14, Þταν υπÀρøïυν ενδεÝêεις Þτι δεν
πληρïυ� νται πλÛïν ïι πρïυMπïθÛσεις τïυ Àρθρïυ 5. Στην
περÝπτωση αυτη� , τα κρÀτη µÛλη µπïρïυ� ν να úητïυ� ν απÞ
τïν κÀτïøï της Ûγκρισης η� απÞ τïν αιτïυ� ντα στïν ïπïÝï
Ûøει øïρηγηθεÝ τρïπïπïιη� ση της Ûγκρισης συ� µæωνα µε τï
Àρθρï 7, να υπïâÀλει πρÞσθετες πληρïæïρÝες, αναγκαÝες
για την αναθεω� ρηση. Η Ûγκριση µπïρεÝ, Þταν κρÝνεται
αναγκαÝï, να παραταθεÝ µÞνï για την περÝïδï πïυ απαι-
τεÝται για την ïλïκλη� ρωση της αναθεω� ρησης, αλλÀ θα
παρατεÝνεται για την περÝïδï πïυ απαιτεÝται για την παρï-
øη� των πρÞσθετων αυτω� ν πληρïæïριω� ν.

�Αρθρï 7

ΑνÀκληση η� τρïπïπïÝηση Ûγκρισης

1. Η Ûγκριση ανακαλεÝται εÀν:

α) η δραστικη� ïυσÝα δεν περιλαµâÀνεται πλÛïν στï
παρÀρτηµα I η� IA Þπως απαιτεÝ τï Àρθρï 5 παρÀγρα-
æïς 1 στïιøεÝï α)¯

â) δεν πληρïυ� νται πλÛïν ïι Þρïι τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγρα-
æïς 1 για την απÞκτηση της Ûγκρισης¯

γ) απïκαλυæθεÝ Þτι η Ûγκριση øïρηγη� θηκε âÀσει πλαστω� ν
η� παραπλανητικω� ν στïιøεÝων.

2. Η Àδεια µπïρεÝ επÝσης να ανακαλεÝται εÀν τï úητη� σει
ï κÀτïøÞς της, δηλω� νïντας τïυς σøετικïυ� ς λÞγïυς.

3. Ùταν Ûνα κρÀτïς µÛλïς πρïτÝθεται να ανακαλÛσει µια
Ûγκριση, ενηµερω� νει σøετικÀ τïν κÀτïøÞ της και ακïυ� ει τις
απÞψεις τïυ. Ùταν η Ûγκριση ανακαλεÝται, τï κρÀτïς µÛλïς
µπïρεÝ να τïυ παρÛøει πρïθεσµÝα για τη διÀθεση η� την
απïθη� κευση, εµπïρÝα και øρη� ση των υπαρøÞντων απïθε-
µÀτων, η διÀρκεια της ïπïÝας εêαρτÀται απÞ τï λÞγï της
ανÀκλησης, µε την επιæυ� λαêη τυøÞν πρïθεσµÝας πïυ παρÛ-
øεται µε απÞæαση πïυ λαµâÀνεται δυνÀµει της ïδηγÝας
76/769/ΕÃΚ η� âÀσει της παραγρÀæïυ 1 στïιøεÝï α),

4. Ùταν Ûνα κρÀτïς µÛλïς τï κρÝνει αναγκαÝï âÀσει των
εêελÝêεων στις επιστηµïνικÛς και τεøνικÛς γνω� σεις, και
πρïκειµÛνïυ να πρïæυλαøθεÝ η υγεÝα και τï περιâÀλλïν,
τρïπïπïιεÝ τïυς Þρïυς øρη� σεως της Ûγκρισης, και συγκε-
κριµÛνα τïν τρÞπï øρη� σεως η� τις øρησιµïπïιïυ� µενες πï-
σÞτητες.

5. Η Ûγκριση τρïπïπïιεÝται επÝσης εÀν τï úητη� σει ï
κÀτïøÞς της δηλω� νïντας τïυς σøετικïυ� ς λÞγïυς.

6. Ùταν η πρïτεινÞµενη τρïπïπïÝηση αæïρÀ επÛκταση
των øρη� σεων, τï κρÀτïς µÛλïς επεκτεÝνει την Ûγκριση, υπÞ
τïν Þρï Þτι πληρïυ� νται ïι ειδικÛς πρïυMπïθÛσεις πïυ πρï-
âλÛπïνται για τη δραστικη� ïυσÝα στα παραρτη� µατα I
καÝ IA.

7. Ùταν η πρïτεινÞµενη τρïπïπïÝηση της Ûγκρισης συνε-
πÀγεται αλλαγÛς στις ειδικÛς πρïυMπïθÛσεις πïυ πρïâλÛ-
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πïνται για τη δραστικη� ïυσÝα στï παρÀρτηµα I η� IA, η
τρïπïπïÝηση πραγµατïπïιεÝται µÞνï µετÀ απÞ αêιïλÞγηση
της δραστικη� ς ïυσÝας, σε συνÀρτηση µε τις πρïτεινÞµενες
αλλαγÛς, συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 11.

8. Ãι τρïπïπïιη� σεις εγκρÝνïνται µÞνïν εæÞσïν απïδει-
κνυ� εται Þτι εêακïλïυθïυ� ν να πληρïυ� νται ïι πρïυMπïθÛσεις
τïυ Àρθρïυ 5.

�Αρθρï 8

Απαιτη� σεις για τη øïρη� γηση Ûγκρισης

1. Η αÝτηση Ûγκρισης υπïâÀλλεται απÞ τïν υπευ� θυνï
για την πρω� τη διÀθεση τïυ âιïκτÞνïυ στην αγïρÀ σε
συγκεκριµÛνï κρÀτïς µÛλïς, η� εê ïνÞµατÞς τïυ, στην αρµÞ-
δια αρøη� τïυ εν λÞγω κρÀτïυς µÛλïυς. Ãι αιτïυ� ντες ïæεÝ-
λïυν να Ûøïυν µÞνιµï γραæεÝï στην ΚïινÞτητα.

2. Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Þτι ï αιτω� ν Ûγκριση âιïκτÞ-
νïυ πρÛπει να υπïâÀλλει στην αρµÞδια αρøη� :

α) æÀκελï η� Ûγγραæï πρÞσâασης για τï âιïκτÞνï, ï
ïπïÝïς να πληρïÝ, âÀσει των τρεøïυσω� ν επιστηµïνικω� ν
και τεøνικω� ν γνω� σεων, τις απαιτη� σεις τïυ παραρτη� µα-
τïς IIB και, Þπïυ πρïâλÛπεται, των σøετικω� ν τµηµÀ-
των τïυ παραρτη� µατïς IIIB και

â) για κÀθε δραστικη� ïυσÝα τïυ âιïκτÞνïυ, æÀκελï η�
Ûγγραæï πρÞσâασης, ï ïπïÝïς να πληρïÝ, âÀσει των
τρεøïυσω� ν επιστηµïνικω� ν και τεøνικω� ν γνω� σεων, τις
απαιτη� σεις τïυ παραρτη� µατïς IIA και, Þπïυ πρïâλÛ-
πεται, των σøετικω� ν τµηµÀτων τïυ παραρτη� µα-
τïς IIIA.

3. ΚατÀ παρÛκκλιση της παραγρÀæïυ 2 στïιøεÝï α), τα
κρÀτη µÛλη απαιτïυ� ν, για τα âιïκτÞνα περιïρισµÛνïυ
κινδυ� νïυ, να συνïδευ� ïνται απÞ æÀκελï µε τα ακÞλïυθα
στïιøεÝα:

i) αιτω� ν:

1.1. Þνïµα και διευ� θυνση,

1.2. παρασκευαστÛς τïυ âιïκτÞνïυ και των δραστι-
κω� ν ïυσιω� ν,
(ïνÞµατα, διευθυ� νσεις, συµπεριλαµâανïµÛνïυ
τïυ τÞπïυ τïυ παρασκευαστη� της δραστικη� ς
ïυσÝας),

1.3. Þπïυ απαιτεÝται, Ûγγραæï πρÞσâασης στα ανα-
γκαÝα συναæη� στïιøεÝα¯

ii) ταυτÞτητα τïυ âιïκτÞνïυ:

2.1. εµπïρικη� ïνïµασÝα,

2.2. πλη� ρης συ� νθεση τïυ âιïκτÞνïυ,

2.3. æυσικÛς και øηµικÛς ιδιÞτητες Þπως αναæÛρïνται
στï Àρθρï 5 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï δ)¯

iii) πρïâλεπÞµενες øρη� σεις:

3.1. τυ� πïς πρïϊÞντïς (παρÀρτηµα V) και τïµÛας øρη� -
σης,

3.2. κατηγïρÝα øρηστω� ν,

3.3. µÛθïδïς øρη� σης¯

iv) στïιøεÝα απïτελεσµατικÞτητας¯

v) αναλυτικÛς µÛθïδïι¯

vi) ταêινÞµηση, συσκευασÝα και επιση� µανση, καθω� ς και
σøÛδιï ετικÛτας, συ� µæωνα µε τï Àρθρï 20 της παρïυ� -
σας ïδηγÝας¯

vii) δελτÝï δεδïµÛνων ασæαλεÝας, πïυ Ûøει καταρτισθεÝ
συ� µæωνα µε τï Àρθρï 10 της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ, για την πρïσÛγγιση των νïµïθετικω� ν,
κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων των κρατω� ν
µελω� ν πïυ αæïρïυ� ν την ταêινÞµηση, τη συσκευασÝα
και την επιση� µανση των επικÝνδυνων παρασκευασµÀ-
των(1), η� τï Àρθρï 27 της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ.

4. Ãι æÀκελïι πρÛπει να περιλαµâÀνïυν πλη� ρη και λε-
πτïµερη� περιγραæη� των µελετω� ν πïυ Ûøïυν διεêαøθεÝ και
των µεθÞδων πïυ Ûøïυν øρησιµïπïιηθεÝ η� σøετικη� âιâλιï-
γραæικη� παραπïµπη� . Ãι πληρïæïρÝες πïυ παρÛøïνται µε
τïυς υπïâαλλÞµενïυς συ� µæωνα µε τï Àρθρï 8 παρÀγρα-
æïς 2 æακÛλïυς πρÛπει να εÝναι επαρκεÝς για την αêιïλÞγη-
ση των επιπτω� σεων και των ιδιïτη� των πïυ αναæÛρïνται
στï Àρθρï 5 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝα â), γ) και δ). Ãι
πληρïæïρÝες αυτÛς υπïâÀλλïνται στις αρµÞδιες αρøÛς υπÞ
µïρæη� τεøνικω� ν æακÛλων, ïι ïπïÝïι περιÛøïυν τις πληρï-
æïρÝες και τα απïτελÛσµατα των µελετω� ν πïυ αναæÛρï-
νται στα παραρτη� µατα IIA και IIB και, Þπïυ πρïâλÛπεται,
στα σøετικÀ µÛρη των παραρτηµÀτων IIIA και IIIB.

5. ∆εν απαιτεÝται η παρïøη� πληρïæïριω� ν, ïι ïπïÝες δεν
εÝναι απαραÝτητες λÞγω της æυ� σεως τïυ âιïκτÞνïυ η� των
πρïτεινÞµενων øρη� σεω� ν τïυ. Τï Ýδιï ισøυ� ει Þταν δεν εÝναι
επιστηµïνικω� ς αναγκαÝï η� τεøνικω� ς εæικτÞ να παρασøε-
θïυ� ν ïι πληρïæïρÝες. Στις περιπτω� σεις αυτÛς πρÛπει να
υπïâÀλλïνται στην αρµÞδια αρøη� και να γÝνïνται δεκτÀ τα
σøετικÀ δικαιïλïγητικÀ. ΤÛτïιï δικαιïλïγητικÞ µπïρεÝ να
εÝναι η υ� παρêη ïµαδικη� ς τυπïπïÝησης στην ïπïÝα ï αιτω� ν
Ûøει δικαÝωµα πρÞσâασης.

6. ΕÀν απÞ την αêιïλÞγηση τïυ æακÛλïυ πρïκυ� πτει Þτι
απαιτïυ� νται περαιτÛρω πληρïæïρÝες, συµπεριλαµâανïµÛ-
νων δεδïµÛνων και απïτελεσµÀτων απÞ περαιτÛρω δïκι-
µÛς, πρïκειµÛνïυ να αêιïλïγηθïυ� ν ïι κÝνδυνïι τïυ âιïκτÞ-
νïυ, η αρµÞδια αρøη� úητÀ απÞ τïν αιτïυ� ντα να τις υπï-
âÀλλει. Η øρïνικη� περÝïδïς της αêιïλÞγησης τïυ æακÛλλïυ
αρøÝúει µÞνïν αæïυ� ï æÀκελλïς καταρτισθεÝ πλη� ρως.

7. Τï Þνïµα της δραστικη� ς ïυσÝας πρÛπει να εÝναι εκεÝνï
µε τï ïπïÝï Ûøει καταøωρηθεÝ στïν κατÀλïγï τïυ παραρ-

(1) ΕΕ L 187 της 16.7.1988, σ. 14¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε απÞ
την ïδηγÝα 93/18/ΕÃΚ (ΕΕ L 104 της 29.4.1993, σ. 46).
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τη� µατïς I της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ η� , εÀν τï Þνïµα δεν
περιλαµâÀνεται στï παρÀρτηµα αυτÞ, τï Þνïµα συ� µæωνα
µε τïν ευρωπαϊκÞ κατÀλïγï øηµικω� ν ïυσιω� ν πïυ κυκλï-
æïρïυ� ν στï εµπÞριï (EINECS) η� , εÀν τï Þνïµα δεν περιÛ-
øεται εκεÝ, τï κïινÞ Þνïµα κατÀ τïν ∆ιεθνη� ÃργανισµÞ
ΤυπïπïÝησης (ISO). ΕÀν δεν υπÀρøει ïυ� τε τï τελευταÝï, η
ïυσÝα ïρÝúεται απÞ τη øηµικη� της περιγραæη� συ� µæωνα µε
τïυς κανÞνες της διεθνïυ� ς ενω� σεως θεωρητικη� ς και εæηρ-
µïσµÛνης øηµεÝας (IUPAC).

8. ΚατÀ γενικη� αρøη� , ïι δïκιµÛς πρÛπει να διεêÀγïνται
συ� µæωνα µε τις µεθÞδïυς τïυ παραρτη� µατïς V της ïδη-
γÝας 67/548/ΕÃΚ. ΕÀν η µÛθïδïς εÝναι ακατÀλληλη η� δεν
περιγρÀæεται εκεÝ, ïι øρησιµïπïιïυ� µενες µÛθïδïι πρÛπει,
Þταν εÝναι δυνατÞν, να εÝναι διεθνω� ς ανεγνωρισµÛνες και η
øρη� ση τïυς πρÛπει να αιτιïλïγεÝται. Ãι δïκιµÛς διεêÀγï-
νται συ� µæωνα µε τις διατÀêεις της ïδηγÝας 86/609/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ, της 24ης ΝïεµâρÝïυ 1986, για την πρïσÛγγιση
των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων
των κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε την πρïστασÝα των úω� ων
πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για πειραµατικïυ� ς και Àλλïυς επι-
στηµïνικïυ� ς σκïπïυ� ς(1) και της ïδηγÝας 87/18/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ, της 18ης ∆εκεµâρÝïυ 1986, για την πρïσÛγγιση
των νïµïθετικω� ν, κανïνιστικω� ν και διïικητικω� ν διατÀêεων
των κρατω� ν µελω� ν σøετικÀ µε την εæαρµïγη� των αρøω� ν
ïρθη� ς εργαστηριακη� ς πρακτικη� ς και τïν Ûλεγøï της εæαρ-
µïγη� ς τïυς κατÀ τις δïκιµÛς των øηµικω� ν ïυσιω� ν (2).

9. ΕæÞσïν υπÀρøïυν στïιøεÝα για δïκιµÛς, τα ïπïÝα
πρïÛκυψαν πριν απÞ την Ûκδïση της παρïυ� σας ïδηγÝας
âÀσει µεθÞδων Àλλων απÞ τις πρïâλεπÞµενες στï παρÀρ-
τηµα V της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ, η καταλληλÞτητα αυτω� ν
των στïιøεÝων για τïυς σκïπïυ� ς της παρïυ� σας ïδηγÝας και
η ανÀγκη διεêαγωγη� ς νÛων δïκιµω� ν συ� µæωνα µε τï
παρÀρτηµα V πρÛπει να απïæασÝúεται ανÀλïγα µε τη
συγκεκριµÛνη περÝπτωση, αæïυ� ληæθεÝ υπÞψη, µεταêυ� Àλ-
λων, η ανÀγκη ελαøιστïπïÝησης των δïκιµω� ν στα σπïνδυ-
λωτÀ úω� α.

10. Ãι αρµÞδιες αρøÛς πïυ αναæÛρïνται στï Àρθρï 26
µεριµνïυ� ν για την κατÀρτιση æακÛλïυ για κÀθε αÝτηση.
ΚÀθε æÀκελïς πρÛπει να περιÛøει τïυλÀøιστïν αντÝγραæï
της αιτη� σεως, κατÀσταση των διïικητικω� ν απïæÀσεων πïυ
λαµâÀνïνται απÞ τï κρÀτïς µÛλïς σøετικÀ µε την αÝτηση
και µε τïυς æακÛλïυς πïυ Ûøïυν υπïâληθεÝ συ� µæωνα µε
την παρÀγραæï 2, καθω� ς και περÝληψη των τελευταÝων.
ΚατÞπιν σøετικη� ς αιτη� σεως, τα κρÀτη µÛλη θÛτïυν στη
διÀθεση των Àλλων αρµÞδιων αρøω� ν και της Επιτρïπη� ς
τïυς æακÛλïυς πïυ πρïâλÛπïνται στην παρïυ� σα παρÀγρα-
æï¯ επÝσης, κατÞπιν σøετικη� ς αιτη� σεως, τïυς κïινïπïιïυ� ν
Þλες τις πληρïæïρÝες πïυ εÝναι αναγκαÝες για την πλη� ρη
κατανÞηση των αιτη� σεων, και µεριµνïυ� ν, εæÞσïν απαιτεÝ-
ται, ω� στε ïι αιτïυ� ντες να τïυς παρÛøïυν αντÝγραæα των
τεøνικω� ν εγγρÀæων πïυ πρïâλÛπïνται στην παρÀγρα-
æï 2.

11. Τα κρÀτη µÛλη µπïρïυ� ν να úητïυ� ν την παρïøη�
δειγµÀτων τïυ παρασκευÀσµατïς και των συστατικω� ν
τïυ.

12. Τα κρÀτη µÛλη δυ� νανται να απαιτïυ� ν να υπïâÀλλï-
νται ïι αιτη� σεις για τη λη� ψη αδεÝας στις εθνικÛς η� επÝσηµες
γλω� σσες τïυς η� σε µÝα απÞ αυτÛς.

(1) ΕΕ L 358 της 18.12.1986, σ. 1.
(2) ΕΕ L 15 της 17.1.1987, σ. 29.

�Αρθρï 9

∆ιÀθεση δραστικω� ν ïυσιω� ν στην αγïρÀ

Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Þτι ïι δραστικÛς ïυσÝες πïυ øρησι-
µïπïιïυ� νται σε âιïκτÞνα µπïρïυ� ν να διατÝθενται στην
αγïρÀ για τη øρη� ση αυτη� µÞνïν εæÞσïν:

α) πρïκειµÛνïυ για δραστικη� ïυσÝα πïυ δεν κυκλïæïρïυ� -
σε στην αγïρÀ πριν απÞ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρε-
ται στï Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1, Ûøει διαâιâαστεÝ, σε
κρÀτïς µÛλïς, æÀκελïς ï ïπïÝïς πληρïÝ τις απαιτη� σεις
τïυ Àρθρïυ 11 παρÀγραæïς 1 και συνïδευ� εται απÞ
δη� λωση Þτι η δραστικη� ïυσÝα πρïïρÝúεται για øρη� ση
ως συστατικÞ âιïκτÞνïυ. Η πρïυMπÞθεση αυτη� δεν
εæαρµÞúεται στις ïυσÝες πïυ πρïïρÝúïνται για øρη� ση η
ïπïÝα καλυ� πτεται απÞ τï Àρθρï 17¯

â) Ûøïυν ταêινïµηθεÝ, συσκευαστεÝ και επισηµανθεÝ
συ� µæωνα µε τις διατÀêεις της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ.

�Αρθρï 10

Καταøω� ρηση δραστικη� ς ïυσÝας στα παραρτη� µατα I,
IA η� IB

1. Με âÀση τις τρÛøïυσες επιστηµïνικÛς και τεøνικÛς
γνω� σεις, µια δραστικη� ïυσÝα καταøωρεÝται στα παραρτη� -
µατα I, IA η� IB για µια αρøικη� περÝïδï πïυ δεν υπερâαÝνει
τα δÛκα Ûτη, εæÞσïν εÝναι δυνατÞν να αναµÛνεται Þτι:

— τα âιïκτÞνα πïυ περιÛøïυν την εν λÞγω δραστικη�
ïυσÝα,

— τα âιïκτÞνα περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ πïυ εµπÝπτïυν
στïν ïρισµÞ τïυ Àρθρïυ 2 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï â),

— ïι âασικÛς øηµικÛς ïυσÝες πïυ εµπÝπτïυν στïν ïρισµÞ
τïυ Àρθρïυ 2 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï γ),

θα πληρïυ� ν τις πρïυMπïθÛσεις τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 1
στïιøεÝα â), γ) και δ), λαµâÀνïντας υπÞψη, Þπïυ ενδεÝ-
κνυται, τï αθρïιστικÞ απïτÛλεσµα απÞ τη øρη� ση âιï-
κτÞνων πïυ περιÛøïυν την Ýδια δραστικη� ïυσÝα.

Μια δραστικη� ïυσÝα δεν µπïρεÝ να περιληæθεÝ στï παρÀρ-
τηµα IA, εæÞσïν Ûøει ταêινïµηθεÝ συ� µæωνα µε την ïδηγÝα
67/548/ΕÃΚ ως:

— καρκινïγÞνïς,

— µεταλλαêιïγÞνïς,

— τïêικη� για την αναπαραγωγη� ,

— ευαισθητïπïιητικη� η�

— εÝναι âιïσυσσωρευτικη� και δεν απïικïδïµεÝται γρη� -
γïρα.

ΜαúÝ µε την καταøω� ρηση µιας δραστικη� ς ïυσÝας στï
παρÀρτηµα IA, γÝνεται µνεÝα, Þπïυ κÀτι τÛτïιï ενδεÝ-
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κνυται, και τïυ æÀσµατïς συγκεντρω� σεων µÛσα στα Þρια
τïυ ïπïÝïυ µπïρεÝ να øρησιµïπïιηθεÝ αυτη� η ïυσÝα.

2. Η καταøω� ρηση δραστικη� ς ïυσÝας στα παραρτη� µατα I,
IA η� IB, εêαρτÀται, Þπïυ συντρÛøει η περÝπτωση, απÞ τα
ακÞλïυθα:

i) απαιτη� σεις Þσïν αæïρÀ:

α) τïν ελÀøιστï âαθµÞ καθαρÞτητας της δραστικη� ς
ïυσÝας¯

â) τη æυ� ση και τη µÛγιστη περιεκτικÞτητα σε ïρισµÛ-
νες πρïσµεÝêεις¯

γ) τïν τυ� πï τïυ πρïϊÞντïς στï ïπïÝï ενδÛøεται να
øρησιµïπïιηθεÝ¯

δ) τïν τρÞπï και τïν τïµÛα øρη� σεως¯

ε) τïν πρïσδιïρισµÞ των κατηγïριω� ν των øρηστω� ν
(π.ø. âιïµηøανικïÝ, επαγγελµατÝες η� µη επαγγελµα-
τÝες øρη� στες)¯

στ) Àλλες ειδικÛς πρïυMπïθÛσεις, ïι ïπïÝες πρïκυ� πτïυν
απÞ την αêιïλÞγηση των πληρïæïριω� ν πïυ εÝναι
διαθÛσιµες στα πλαÝσια της παρïυ� σας ïδηγÝας¯

ii) τïν καθïρισµÞ:

α) απïδεκτïυ� επιπÛδïυ Ûκθεσης τïυ øρη� στη (AOEL),
εÀν øρειÀúεται¯

â) εæÞσïν απαιτεÝται, απïδεκτη� ς ηµερη� σιας λη� ψης
(ADI) για τïν Àνθρωπï, και ανω� τατï Þριï κατα-
λïÝπων (MRL)¯

γ) της τυ� øης και της συµπεριæïρÀς στï περιâÀλλïν
καθω� ς και των επιπτω� σεων επÝ ïργανισµω� ν µη-
στÞøων.

3. Η καταøω� ρηση µιας δραστικη� ς ïυσÝας στα παραρτη� -
µατα I, IA η� IB περιïρÝúεται στïυς τυ� πïυς πρïϊÞντων τïυ
παραρτη� µατïς V για τïυς ïπïÝïυς Ûøïυν υπïâληθεÝ σøετι-
κÛς πληρïæïρÝες συ� µæωνα µε τï Àρθρï 8.

4. Η καταøω� ρηση µιας δραστικη� ς ïυσÝας στα παραρτη� -
µατα I, IA η� IB µπïρεÝ να ανανεω� νεται µÝα η� περισσÞτερες
æïρÛς για περιÞδïυς πïυ δεν υπερâαÝνïυν τα 10 Ûτη. Η
αρøικη� καταøω� ρηση, καθω� ς και κÀθε ανανÛωση, µπïρïυ� ν
να αναθεωρïυ� νται Þταν υπÀρøïυν ενδεÝêεις Þτι δεν πλη-
ρïυ� νται πλÛïν ïι απαιτη� σεις της παραγρÀæïυ 1. Η ανανÛ-
ωση µπïρεÝ, Þταν κρÝνεται αναγκαÝï, να øïρηγεÝται µÞνï
για την ελÀøιστη περÝïδï πïυ απαιτεÝται για την ïλïκλη� -
ρωση της αναθεω� ρησης, εæÞσïν Ûøει υπïâληθεÝ σøετικη�
αÝτηση, και να øïρηγεÝται για την περÝïδï πïυ απατεÝται
για την υπïâïλη� των απαιτïυ� µενων περαιτÛρω πληρïæï-
ριω� ν, συ� µæωνα µε τï Àρθρï 11 παρÀγραæïς 2.

5. i) Η καταøω� ρηση µιας δραστικη� ς ïυσÝας στï παρÀρ-
τηµα I και, Þπïυ ενδεÝκνυται, στï παρÀρτηµα IA η�
IB, µπïρεÝ να απïρριæθεÝ η� να αæαιρεθεÝ,

— Þταν η αêιïλÞγηση της δραστικη� ς ïυσÝας
συ� µæωνα µε τï Àρθρï 11 παρÀγραæïς 2 κατα-

δεικνυ� ει Þτι, υπÞ κανïνικÛς συνθη� κες υπÞ τις
ïπïÝες µπïρεÝ να øρησιµïπïιηθεÝ αυτη� η ïυσÝα
στα επιτρεπÞµενα âιïκτÞνα, υæÝσταται ακÞµη
κÝνδυνïς για την υγεÝα η� τï περιâÀλλïν και

— Þταν στï παρÀρτηµα I υπÀρøει Àλλη δραστικη�
ïυσÝα για τïν Ýδιï τυ� πï πρïϊÞντïς, πïυ παρïυ-
σιÀúει σαæω� ς λιγÞτερïυς κινδυ� νïυς για την
υγεÝα και τï περιâÀλλïν, συ� µæωνα µε τις επιστη-
µïνικÛς και τεøνικÛς γνω� σεις.

ΚατÀ την εêÛταση της απÞρριψης η� της αæαÝρεσης,
πραγµατïπïιεÝται αêιïλÞγηση εναλλακτικη� ς δραστι-
κη� ς ïυσÝας η� µεθÞδïυ, ω� στε να καταδειøθεÝ Þτι
µπïρεÝ να øρησιµïπïιηθεÝ µε τα Ýδια απïτελÛσµατα
κατÀ τïυ ïργανισµïυ� -στÞøïυ, øωρÝς σηµαντικÀ
ïικïνïµικÀ και πρακτικÀ µειïνεκτη� µατα για τïν
øρη� στη και øωρÝς κÝνδυνï για την υγεÝα η� τï περι-
âÀλλïν.

Η αêιïλÞγηση διαâιâÀúεται συ� µæωνα µε τις πρï-
âλεπÞµενες στï Àρθρï 11 παρÀγραæïς 2 διαδικασÝ-
ες πρïς λη� ψη απïæÀσεως συ� µæωνα µε τις διαδικα-
σÝες πïυ πρïâλÛπïνται στα Àρθρα 27 και 28 παρÀ-
γραæïς 3.

ii) Η απÞρριψη η� αæαÝρεση µιας καταøω� ρησης απÞ τï
παρÀρτηµα I και, Þπïυ συντρÛøει η περÝπτωση, απÞ
τα παραρτη� µατα IA και IB, πραγµατïπïιεÝται
συ� µæωνα µε τις ακÞλïυθες πρïυMπïθÛσεις:

1. η øηµικη� πïικιλÝα των δραστικω� ν ïυσιω� ν πρÛπει
να εÝναι κατÀλληλη ω� στε να ελαøιστïπïιεÝ την
εµæÀνιση αντïøη� ς στïν ïργανισµÞ-στÞøï¯

2. θα πρÛπει να εæαρµÞúεται µÞνïν σε δραστικÛς
ïυσÝες ïι ïπïÝες, øρησιµïπïιïυ� µενες υπÞ κανïνι-
κÛς συνθη� κες σε επιτρεπÞµενα âιïκτÞνα, παρïυ-
σιÀúïυν σηµαντικÀ διαæïρετικÞ επÝπεδï κινδυ� -
νïυ¯

3. θα πρÛπει να εæαρµÞúεται µÞνïν στις δραστικÛς
ïυσÝες πïυ øρησιµïπïιïυ� νται σε πρïϊÞντα τïυ
Ýδιïυ τυ� πïυ¯

4. θα πρÛπει να εæαρµÞúεται µÞνïν αæïυ� πρï-
âλεæθεÝ η δυνατÞτητα, Þπïυ αυτÞ εÝναι ανα-
γκαÝï, να απïκτηθεÝ η σøετικη� πεÝρα απÞ την
πρακτικη� øρη� ση, εæÞσïν η πεÝρα αυτη� δεν εÝναι
η� δη διαθÛσιµη¯

5. ïι πλη� ρεις æÀκελïι δεδïµÛνων της αêιïλÞγησης
πïυ øρησιµευ� ïυν η� øρησÝµευσαν για την κατα-
øω� ρηση στα παραρτη� µατα I, IA η� IB, τÝθενται
στη διÀθεση της επιτρïπη� ς πïυ πρïâλÛπεται τï
Àρθρï 28 παρÀγραæïς 3.

iii) Η απÞæαση για την αæαÝρεση µιας καταøω� ρησης
απÞ τï παρÀρτηµα I δεν παρÀγει Àµεσα απïτελÛ-
σµατα, αλλÀ αναστÛλλεται επÝ τÛσσερα τï πïλυ� Ûτη
απÞ την ηµερïµηνÝα λη� ψεως αυτη� ς της απïæÀ-
σεως.
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�Αρθρï 11

∆ιαδικασÝα για την καταøω� ρηση δραστικη� ς ïυσÝας στα
παραρτη� µατα I, IA η� IB

1. Η καταøω� ρηση η� ïι µετÛπειτα µεταâïλÛς της καταøω� -
ρησης µιας δραστικη� ς ïυσÝας στα παραρτη� µατα I, IA η� IB
θα εêετÀúïνται εæÞσïν:

α) ï αιτω� ν Ûøει διαâιâÀσει στην αρµÞδια αρøη� ενÞς κρÀ-
τïυς µÛλïυς:

i) æÀκελï για την δραστικη� ïυσÝα, ï ïπïÝïς πληρïÝ
τις απαιτη� σεις τïυ παραρτη� µατïς IVA η� τις απαι-
τη� σεις τïυ παραρτη� µατïς IIA και, Þταν πρïâλÛπε-
ται, των σøετικω� ν τµηµÀτων τïυ παραρτη� µα-
τïς IIIA¯

ii) æÀκελï για τïυλÀøιστïν Ûνα âιïκτÞνï πïυ περιÛøει
την εν λÞγω δραστικη� ïυσÝα, ï ïπïÝïς πληρïÝ τις
απαιτη� σεις τïυ Àρθρïυ 8, εκτÞς της παραγρÀ-
æïυ 3.

â) η παραλαµâÀνïυσα αρµÞδια αρøη� Ûøει ελÛγêει τïυς
æακÛλïυς και κρÝνει Þτι πληρïυ� ν τις απαιτη� σεις των
παραρτηµÀτων IVA και IVB η� τις απαιτη� σεις των
παραρτηµÀτων IIA και IIB και, κατÀ περÝπτωση, των
παραρτηµÀτων IIIA και IIIB, τïυς απïδÛøεται και
εγκρÝνει τη διαâÝâαση, απÞ τïν αιτïυ� ντα, περιλη� ψεων
των æακÛλων στην Επιτρïπη� και τα Àλλα κρÀτη µÛλη.

2. Η παραλαµâÀνïυσα αρµÞδια αρøη� πρÛπει να αêιïλï-
γεÝ τïυς æακÛλïυς, εντÞς 12 µηνω� ν απÞ την απïδïøη� τïυς.
Η αρµÞδια αρøη� απïστÛλλει αντÝγραæï της αêιïλÞγησης
στην Επιτρïπη� , τα Àλλα κρÀτη µÛλη και τïν αιτïυ� ντα,
συνïδευÞµενï απÞ συ� σταση για την καταøω� ρηση η� Þøι της
δραστικη� ς ïυσÝας στα παραρτη� µατα I, IA η� IB.

ΕÀν, κατÀ την αêιïλÞγηση των æακÛλων, πρïκυ� ψει Þτι
απαιτïυ� νται περαιτÛρω πληρïæïρÝες για την ïλïκλη� ρωση�
της, η παραλαµâÀνïυσα αρµÞδια αρøη� úητÀ απÞ τïν
αιτïυ� ντα να τις υπïâÀλει. Η δωδεκÀµηνη περÝïδïς ανα-
στÛλλεται απÞ την ηµερïµηνÝα εκδÞσεως τïυ σøετικïυ�
αιτη� µατïς της αρµÞδιας αρøη� ς Ûως την ηµερïµηνÝα παρα-
λαâη� ς των πληρïæïριω� ν. Η αρµÞδια αρøη� πληρïæïρεÝ τα
Àλλα κρÀτη µÛλη για την ενÛργειÀ της αυτη� , Þταν ενηµερω� -
νει τïν αιτïυ� ντα.

3. Για να απïæευøθεÝ τï ενδεøÞµενï να πραγµατïπïιεÝ-
ται η αêιïλÞγηση των æακÛλων µÞνïν απÞ λÝγα κρÀτη
µÛλη, η αêιïλÞγηση µπïρεÝ να γÝνεται απÞ Àλλα κρÀτη
µÛλη εκτÞς τïυ κρÀτïυς µÛλïυς πïυ παραλαµâÀνει την
αÝτηση. Πρïς τïυ� τï, υπïâÀλλεται αÝτηση κατÀ την απïδï-
øη� των æακÛλων, ενω� η απÞæαση λαµâÀνεται συ� µæωνα µε
τη διαδικασÝα πïυ πρïâλÛπει τï Àρθρï 28 παρÀγραæïς 2.
Η απÞæαση λαµâÀνεται τï αργÞτερï Ûνα µη� να µετÀ την
παραλαâη� της αÝτησης απÞ την Επιτρïπη� .

4. ΜετÀ την παραλαâη� της αêιïλÞγησης, η Επιτρïπη�
πρÛπει, συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 27, να
καταρτÝσει πρÞταση øωρÝς αδικαιïλÞγητη καθυστÛρηση,
πρïκειµÛνïυ να ληæθεÝ η σøετικη� απÞæαση µε τη διαδικα-

σÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 3. Η απÞæαση λαµâÀνεται
τï αργÞτερï 12 µη� νες µετÀ την παραλαâη� απÞ την Επι-
τρïπη� της αêιïλÞγησης πïυ αναæÛρεται στην παρÀγρα-
æï 2.

�Αρθρï 12

ÌρησιµïπïÝηση των δεδïµÛνων πïυ κατÛøïυν ïι αρµÞδιες
αρøÛς πρïς Þæελïς Àλλων αιτïυ� ντων

1. Τα κρÀτη µÛλη δεν øρησιµïπïιïυ� ν τις πληρïæïρÝες
πïυ αναæÛρïνται στï Àρθρï 8 πρïς Þæελïς τïυ δευ� τερïυ
η� των επÞµενων αιτïυ� ντων:

α) εκτÞς εÀν ï δευ� τερïς η� ïι επÞµενïι αιτïυ� ντες Ûøïυν
λÀâει εγγρÀæως, µε µïρæη� εγγρÀæïυ πρÞσâασης, τη
συγκατÀθεση τïυ πρω� τïυ αιτïυ� ντïς για τη øρη� ση
αυτω� ν των πληρïæïριω� ν, η�

â) στην περÝπτωση δραστικη� ς ïυσÝας πïυ δεν κυκλïæï-
ρïυ� σε στην αγïρÀ κατÀ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρε-
ται στï Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1, επÝ 15 Ûτη απÞ την
ηµερïµηνÝα της πρω� της καταøω� ρησης στï παρÀρτη-
µα I η� IA η�

γ) στην περÝπτωση δραστικη� ς ïυσÝας πïυ κυκλïæïρïυ� σε
η� δη στην αγïρÀ κατÀ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται
στï Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1,

i) επÝ 10 Ûτη απÞ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï
Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1, πρïκειµÛνïυ για πληρï-
æïρÝες πïυ υπïâÀλλïνται για τïυς σκïπïυ� ς της
παρïυ� σας ïδηγÝας, εκτÞς εÀν ïι πληρïæïρÝες αυτÛς
πρïστατευ� ïνται η� δη συ� µæωνα µε ισøυ� ïντες εθνι-
κïυ� ς κανÞνες για τα âιïκτÞνα. Στην περÝπτωση
αυτη� , ïι πληρïæïρÝες εêακïλïυθïυ� ν να πρïστα-
τευ� ïνται στï συγκεκριµÛνï κρÀτïς µÛλïς, µÛøρι να
λη� êει τï τυøÞν υπÞλïιπï της περιÞδïυ πρïστασÝας
των δεδïµÛνων πïυ πρïâλÛπεται απÞ τïυς εθνι-
κïυ� ς κανÞνες, µε ανω� τατï Þριï 10 Ûτη απÞ την
ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34 παρÀγ-
ραæïς 1¯

ii) επÝ 10 Ûτη απÞ την ηµερïµηνÝα καταøω� ρησης δρα-
στικη� ς ïυσÝας στï παρÀρτηµα I η� IA πρïκειµÛνïυ
για πληρïæïρÝες πïυ υπïâÀλλïνται για πρω� τη
æïρÀ µε σκïπÞ να τεκµηριω� σïυν την πρω� τη κατα-
øω� ρηση στï παρÀρτηµα I η� IA εÝτε της δραστικη� ς
ïυσÝας εÝτε συµπληρωµατικïυ� τυ� πïυ πρïϊÞντων για
την Ýδια δραστικη� ïυσÝα.

δ) στην περÝπτωση πïυ υπïâÀλλïνται για πρω� τη æïρÀ
περαιτÛρω πληρïæïρÝες για Ûναν απÞ τïυς παρακÀτω
λÞγïυς:

i) αλλαγη� των απαιτη� σεων για καταøω� ρηση στï
παρÀρτηµα I η� IA¯

ii) διατη� ρηση της καταøω� ρησης στï παρÀρτηµα I η�
IA,

επÝ πÛντε Ûτη απÞ την ηµερïµηνÝα λη� ψεως απïæÀσεως
µετÀ την παραλαâη� των περαιτÛρω πληρïæïριω� ν,
εκτÞς εÀν η πενταετÝα λη� γει πριν απÞ την περÝïδï πïυ
πρïâλÛπεται στην παρÀγραæï 1 στïιøεÝα â) και γ),
ïπÞτε η πενταετÝα παρατεÝνεται ω� στε να λη� γει ταυτÞ-
øρïνα µε τις περιÞδïυς αυτÛς.
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2. Τα κρÀτη µÛλη δεν øρησιµïπïιïυ� ν τις πληρïæïρÝες
πïυ αναæÛρïνται στï Àρθρï 8 πρïς Þæελïς τïυ δευ� τερïυ
η� των επÞµενων αιτïυ� ντων:

α) εκτÞς εÀν ï δευ� τερïς η� ïι επÞµενïι αιτïυ� ντες Ûøïυν
λÀâει εγγρÀæως, µε µïρæη� εγγρÀæïυ πρÞσâασης, τη
συγκατÀθεση τïυ πρω� τïυ αιτïυ� ντïς για τη øρη� ση
αυτω� ν των πληρïæïριω� ν, η�

â) στην περÝπτωση âιïκτÞνïυ τï ïπïÝï περιÛøει δραστικη�
ïυσÝα πïυ δεν κυκλïæïρïυ� σε στην αγïρÀ κατÀ την
ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34 παρÀγρα-
æïς 1, επÝ 10 Ûτη απÞ την ηµερïµηνÝα της πρω� της
Àδειας σε ïπïιïδη� πïτε κρÀτïς µÛλïς η�

γ) στην περÝπτωση âιïκτÞνïυ τï ïπïÝï περιÛøει δραστικη�
ïυσÝα πïυ κυκλïæïρïυ� σε η� δη στην αγïρÀ κατÀ την
ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34 παρÀγρα-
æïς 1,

i) επÝ 10 Ûτη απÞ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï
Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1, πρïκειµÛνïυ για πληρï-
æïρÝες πïυ υπïâÀλλïνται δυνÀµει της παρïυ� σας
ïδηγÝας, εκτÞς εÀν ïι πληρïæïρÝες αυτÛς πρïστα-
τευ� ïνται η� δη συ� µæωνα µε ισøυ� ïντες εθνικïυ� ς κανÞ-
νες για τα âιïκτÞνα¯ στην περÝπτωση αυτη� , τα
δεδïµÛνα εêακïλïυθïυ� ν να πρïστατευ� ïνται στï
συγκεκριµÛνï κρÀτïς µÛλïς, µÛøρι να λη� êει τï
τυøÞν υπÞλïιπï της περιÞδïυ πρïστασÝας των
δεδïµÛνων πïυ πρïâλÛπεται απÞ τïυς εθνικïυ� ς
κανÞνες, µε ανω� τατï Þριï 10 Ûτη απÞ την ηµερïµη-
νÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1¯

ii) επÝ 10 Ûτη απÞ την ηµερïµηνÝα καταøω� ρησης δρα-
στικη� ς ïυσÝας στï παρÀρτηµα I η� IA, πρïκειµÛνïυ
για πληρïæïρÝες πïυ υπïâÀλλïνται για πρω� τη
æïρÀ µε σκïπÞ να τεκµηριω� σïυν την καταøω� ρηση
στï παρÀρτηµα I η� IA εÝτε της δραστικη� ς ïυσÝας
εÝτε συµπληρωµατικïυ� τυ� πïυ πρïϊÞντων για την
Ýδια δραστικη� ïυσÝα¯

δ) στην περÝπτωση δεδïµÛνων πïυ υπïâÀλλïνται για
πρω� τη æïρÀ για Ûναν απÞ τïυς παρακÀτω λÞγïυς:

i) αλλαγη� των πρïυMπïθÛσεων Ûγκρισης âιïκτÞνïυ¯

ii) υπïâïλη� των αναγκαÝων δεδïµÛνων για τη διατη� -
ρηση της καταøω� ρησης δραστικη� ς ïυσÝας στï
παρÀρτηµα I η� IA,

επÝ πÛντε Ûτη απÞ την ηµερïµηνÝα πρω� της παραλαâη� ς
των περαιτÛρω πληρïæïριω� ν, εκτÞς εÀν η πενταετÝα
λη� γει πριν απÞ την περÝïδï πïυ πρïâλÛπεται στα
ανωτÛρω στïιøεÝα â) και γ), ïπÞτε η πενταετÝα παρα-
τεÝνεται ω� στε να λη� γει ταυτÞøρïνα µε τις περιÞδïυς
αυτÛς.

3. Ùσïν αæïρÀ τις απïæÀσεις πïυ λαµâÀνïνται συ� µæω-
να µε τï Àρθρï 10 παρÀγραæïς 5, ïι πληρïæïρÝες πïυ
πρïâλÛπïνται στις παραγρÀæïυς 1 και 2 µπïρïυ� ν να
øρησιµïπïιηθïυ� ν απÞ την Επιτρïπη� , την επιστηµïνικη�
επιτρïπη� Þπως αναæÛρεται στï Àρθρï 27 και τα κρÀτη
µÛλη.

�Αρθρï 13

ΣυνεργασÝα κατÀ τη øρη� ση δεδïµÛνων για τη δευ� τερη και
τις επÞµενες αιτη� σεις αδεÝας

1. Στην περÝπτωση âιïκτÞνïυ τï ïπïÝï Ûøει η� δη εγκριθεÝ
συ� µæωνα µε τα Àρθρα 3 και 5, και µε την επιæυ� λαêη των
υπïøρεω� σεων πïυ επιâÀλλïνται âÀσει τïυ Àρθρïυ 12, η
αρµÞδια αρøη� µπïρεÝ να δÛøεται Þτι µια δευ� τερη η� επÞµενη
αÝτηση αδεÝας µπïρεÝ να αναæÛρεται στα δεδïµÛνα πïυ
παρÛøïνται απÞ τïν πρω� τï αιτïυ� ντα, εæÞσïν ï δευ� τερïς η�
επÞµενïς αιτω� ν µπïρεÝ να απïδεÝêει Þτι τï âιïκτÞνï εÝναι
παρÞµïιï και ïι δραστικÛς τïυ ïυσÝες εÝναι Ýδιες µε εκεÝνïυ
πïυ εÝøε πρïηγïυµÛνως εγκριθεÝ, συµπεριλαµâανïµÛνïυ
τïυ âαθµïυ� καθαρÞτητας και της æυ� σεως των πρïσµεÝ-
êεων.

2. ΠαρÀ τï Àρθρï 8 παρÀγραæïς 2:

α) ï αιτω� ν Ûγκριση για âιïκτÞνα, πριν απÞ τη διεêαγωγη�
πειραµÀτων επÝ σπïνδυλωτω� ν, úητÀ απÞ την αρµÞδια
αρøη� τïυ κρÀτïυς µÛλïυς στï ïπïÝï σκïπευ� ει να υπï-
âÀλει αÝτηση:

— να πληρïæïρηθεÝ εÀν τï âιïκτÞνï, για τï ïπïÝï
πρÞκειται να υπïâληθεÝ αÝτηση, εÝναι παρÞµïιï µε
Àλλα για τï ïπïÝï Ûøει η� δη øïρηγηθεÝ Ûγκριση και

— τï Þνïµα και τη διευ� θυνση τïυ η� των κατÞøων της
η� των εγκρÝσεων.

Στï σøετικÞ ερω� τηµα πρÛπει να απïδεικνυ� εται Þτι ï
µελλïντικÞς αιτω� ν σκïπευ� ει να υπïâÀλει αÝτηση Ûγκρι-
σης για λïγαριασµÞ τïυ και Þτι ïι υπÞλïιπες πληρïæï-
ρÝες πïυ πρïâλÛπïνται στï Àρθρï 8 παρÀγραæïς 2
εÝναι διαθÛσιµες.

â) εæÞσïν η αρµÞδια αρøη� τïυ κρÀτïυς µÛλïυς πεισθεÝ
Þτι ï αιτω� ν σκïπευ� ει να υπïâÀλει την αÝτηση αυτη� , τïυ
γνωστïπïιεÝ τï Þνïµα και τη διευ� θυνση τïυ η� των
κατÞøων των πρïηγïυ� µενων σøετικω� ν εγκρÝσεων και
κïινïπïιεÝ ταυτÞøρïνα στïυς κατÞøïυς των εγκρÝσεων
αυτω� ν τï Þνïµα και τη διευ� θυνση τïυ αιτïυ� ντïς.

Ã η� ïι κÀτïøïι πρïηγïυ� µενων εγκρÝσεων και ï αιτω� ν
καταâÀλλïυν κÀθε ευ� λïγη πρïσπÀθεια πρïκειµÛνïυ
να επιτυ� øïυν συµæωνÝα για την απÞ κïινïυ� øρησιµï-
πïÝηση των πληρïæïριω� ν, ω� στε να απïæευ� γεται η
επανÀληψη των δïκιµω� ν επÝ σπïνδυλωτω� ν.

Ãι αρµÞδιες αρøÛς των κρατω� ν µελω� ν ενθαρρυ� νïυν τïυς
κατÞøïυς των δεδïµÛνων αυτω� ν να συνεργαστïυ� ν για την
παρïøη� τïυς, ω� στε να περιïρÝúεται η επανÀληψη των
δïκιµω� ν επÝ σπïνδυλωτω� ν.

ΕÀν, παρÞλα αυτÀ, ï αιτω� ν και ïι κÀτïøïι των πρïηγïυ� µε-
νων εγκρÝσεων τïυ ιδÝïυ πρïϊÞντïς δεν κατïρθω� σïυν να
συµæωνη� σïυν για την απÞ κïινïυ� øρησιµïπïÝηση των
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δεδïµÛνων, τα κρÀτη µÛλη µπïρïυ� ν να θεσπÝúïυν εθνικÀ
µÛτρα, τα ïπïÝα να υπïøρεω� νïυν τïν αιτïυ� ντα και τïυς
κατÞøïυς πρïηγïυ� µενων εγκρÝσεων πïυ ευρÝσκïνται στην
επικρÀτειÀ τïυς να øρησιµïπïιïυ� ν απÞ κïινïυ� τα δεδïµÛ-
να, ω� στε να απïæευ� γεται η επανÀληψη των δïκιµω� ν επÝ
σπïνδυλωτω� ν και καθïρÝúïυν τÞσï τη διαδικασÝα για την
øρησιµïπïÝηση των πληρïæïριω� ν Þσï και την ευ� λïγη ισïρ-
ρïπÝα των συµæερÞντων των ενδιαæερïµÛνων.

�Αρθρï 14

ΝÛες πληρïæïρÝες

1. Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Þτι ï κÀτïøïς Ûγκρισης âιï-
κτÞνïυ κïινïπïιεÝ αµÛσως στις αρµÞδιες αρøÛς τις πληρï-
æïρÝες τις ïπïÝες κατÛøει η� ευλÞγως αναµÛνεται Þτι πρÛπει
να κατÛøει σøετικÀ µε µια δραστικη� ïυσÝα η� âιïκτÞνï πïυ
περιÛøει την εν λÞγω ïυσÝα και ïι ïπïÝες ενδÛøεται να
επηρεÀσïυν την διατη� ρηση της Ûγκρισης. ΕιδικÞτερα πρÛ-
πει να κïινïπïιïυ� νται τα Àκïλïυθα:

— νÛες γνω� σεις η� πληæïρïρÝες για τις επιπτω� σεις της
δραστικη� ς ïυσÝας η� τïυ âιïκτÞνïυ στïν Àνθρωπï η� τï
περιâÀλλïν,

— αλλαγÛς στην πρïÛλευση η� τη συ� νθεση της δραστικη� ς
ïυσÝας,

— αλλαγÛς στη συ� νθεση ενÞς âιïκτÞνïυ,

— ανÀπτυêη αντïøη� ς,

— µεταâïλÛς διïικητικïυ� øαρακτη� ρα η� Àλλες πτυøÛς Þπως
η æυ� ση της συσκευασÝας.

2. Τα κρÀτη µÛλη κïινïπïιïυ� ν αµÛσως στα Àλλα κρÀτη
µÛλη και την Επιτρïπη� κÀθε σøετικη� πληρïæïρÝα την
ïπïÝα λαµâÀνïυν και η ïπïÝα αæïρÀ τις ενδεøÞµενες
âλαâερÛς επιπτω� σεις ενÞς âιïκτÞνïυ στïν Àνθρωπï η� τï
περιâÀλλïν, τη νÛα τïυ συ� νθεση, τις δραστικÛς τïυ ïυσÝες,
τις πρïσµεÝêεις, τις µïρæïτυπïπïιητικÛς τïυ ïυσÝες η� τα
κατÀλïιπÀ τïυ.

�Αρθρï 15

ΠαρεκκλÝσεις απÞ τις απαιτη� σεις

1. ΚατÀ παρÛκκλιση των Àρθρων 3 και 5, Ûνα κρÀτïς
µÛλïς µπïρεÝ να εγκρÝνει πρïσωρινÀ, για øρïνικη� περÝïδï
πïυ δεν υπερâαÝνει τις 120 ηµÛρες, τη διÀθεση στην αγïρÀ
âιïκτÞνων πïυ δεν τηρïυ� ν τις διατÀêεις της παρïυ� σας
ïδηγÝας, για περιïρισµÛνη και ελεγøÞµενη øρη� ση, εÀν τï
µÛτρï αυτÞ κρÝνεται αναγκαÝï λÞγω απρÞâλεπτïυ κινδυ� -
νïυ, ï ïπïÝïς δεν µπïρεÝ να αντιµετωπιστεÝ µε Àλλα µÛσα.
Στην περÝπτωση αυτη� , τï ενδιαæερÞµενï κρÀτïς µÛλïς
ενηµερω� νει αµÛσως τα Àλλα κρÀτη µÛλη και την Επιτρïπη�
σøετικÀ µε τï µÛτρï πïυ Ûλαâε και τïυς σøετικïυ� ς λÞγïυς.
Η Επιτρïπη� καταρτÝúει πρÞταση και απïæασÝúεται τï

ταøυ� τερï, µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 2,
εÀν και υπÞ πïÝïυς Þρïυς τï µÛτρï πïυ Ûλαâε τï κρÀτïς
µÛλïς µπïρεÝ να παραταθεÝ για περÝïδï πïυ θα καθïρι-
στεÝ, να επαναληæθεÝ η� να ανακληθεÝ.

2. ΚατÀ παρÛκκλιση τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 1 στïι-
øεÝï α) και µÛøρις Þτïυ µια δραστικη� ïυσÝα καταøωρηθεÝ
στï παρÀρτηµα Ι η� IA, Ûνα κρÀτïς µÛλïς µπïρεÝ να
επιτρÛπει πρïσωρινω� ς, για περÝïδï πïυ δεν υπερâαÝνει τα
τρÝα Ûτη, τη διÀθεση στην αγïρÀ âιïκτÞνïυ τï ïπïÝï
περιÛøει δραστικη� ïυσÝα µη καταøωρηµÛνη στï παρÀρτη-
µα I η� IA και τï ïπïÝï δεν Ûøει κυκλïæïρη� σει η� δη στην
αγïρÀ κατÀ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34
παρÀγραæïς 1, για σκïπïυ� ς διαæïρετικïυ� ς απÞ εκεÝνïυς
πïυ αναæÛρïνται στï Àρθρï 2 παρÀγραæïς 2 στïιøεÝα γ)
και δ). Η Àδεια αυτη� µπïρεÝ να øïρηγεÝται µÞνïν εæÞσïν,
µετÀ απÞ αêιïλÞγηση των æακÛλων συ� µæωνα µε τï Àρ-
θρï 10, τï κρÀτïς µÛλïς θεωρεÝ Þτι:

— η δραστικη� ïυσÝα πληρïÝ τις απαιτη� σεις τïυ Àρθρïυ 10
και

— τï âιïκτÞνï κρÝνεται Þτι πληρïÝ τις πρïυMπïθÛσεις τïυ
Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝα â), γ) και δ),

και κανÛνα Àλλï κρÀτïς µÛλïς, âÀσει της περιλη� ψεως πïυ
παραλαµâÀνει, δεν πρïâÀλλει âÀσιµες αντιρρη� σεις, συ� µæω-
να µε τï Àρθρï 18 παρÀγραæïς 2, Þσïν αæïρÀ την πληρÞ-
τητα των æακÛλων. Ùταν πρïâÀλλïνται αντιρρη� σεις, λαµ-
âÀνεται απÞæαση σøετικÀ µε την πληρÞτητα των æακÛλων
µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 2, øωρÝς
αδικαιïλÞγητη καθυστÛρηση.

ΕÀν, µετÀ την ïλïκλη� ρωση των διαδικασιω� ν τïυ Àρ-
θρïυ 27 και τïυ Àρθρïυ 28, παρÀγραæïς 2, απïæασισθεÝ
Þτι η δραστικη� ïυσÝα δεν πληρïÝ τις απαιτη� σεις τïυ Àρ-
θρïυ 10, τï κρÀτïς µÛλïς εêασæαλÝúει την ανÀκληση της
πρïσωρινη� ς αδεÝας.

Ùταν η αêιïλÞγηση των æακÛλων για την καταøω� ρηση µιας
δραστικη� ς ïυσÝας στï παρÀρτηµα I η� IA δεν Ûøει περατω-
θεÝ κατÀ τη λη� êη της τριετÝας, η αρµÞδια αρøη� µπïρεÝ να
εγκρÝνει τï πρïϊÞν για περαιτÛρω πρïσωρινη� περÝïδï πïυ
δεν υπερâαÝνει τï Ûνα Ûτïς, εæÞσïν υæÝστανται âÀσιµïι
λÞγïι να πιστευ� εται Þτι η εν λÞγω δραστικη� ïυσÝα θα
πληρïÝ τις απαιτη� σεις τïυ Àρθρïυ 10. Τα κρÀτη µÛλη
ενηµερω� νïυν τα Àλλα κρÀτη µÛλη και την Επιτρïπη� για
αυτη� τïυς την ενÛργεια.

�Αρθρï 16

ΜεταâατικÀ µÛτρα

1. ΚατÀ περαιτÛρω παρÛκκλιση τïυ Àρθρïυ 3 παρÀγρα-
æïς 1, τïυ Àρθρïυ 5 παρÀγραæïς 1, τïυ Àρθρïυ 8 παρÀ-
γραæïι 2 και 4, και µε την επιæυ� λαêη των παραγρÀæων 2
και 3, Ûνα κρÀτïς µÛλïς µπïρεÝ, για περÝïδï 10 ετω� ν απÞ
την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34 παρÀγρα-
æïς 1, να συνεøÝσει να εæαρµÞúει τï ισøυ� ïν συ� στηµα η� την
πρακτικη� τïυ για τη διÀθεση στην αγïρÀ âιïκτÞνων πρïϊ-
Þντων. ΜπïρεÝ ειδικÞτερα, συ� µæωνα µε τïυς εθνικïυ� ς τïυ
κανÞνες, να εγκρÝνει τη διÀθεση στην αγïρÀ, στην επικρÀ-
τειÀ τïυ, âιïκτÞνïυ πïυ περιÛøει δραστικÛς ïυσÝες µη
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καταøωρηµÛνες στï παρÀρτηµα I η� IA γι’ αυτÞν τïν τυ� πï
πρïϊÞντïς. Ãι εν λÞγω δραστικÛς ïυσÝες πρÛπει να διατÝ-
θενται στην αγïρÀ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï
Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1 ως δραστικÛς ïυσÝες âιïκτÞνïυ
για σκïπïυ� ς Àλλïυς απÞ εκεÝνïυς πïυ ïρÝúïνται στï Àρ-
θρï 2 παρÀγραæïς 2 στïιøεÝα γ) και δ).

2. ΜετÀ την Ûκδïση της παρïυ� σας ïδηγÝας, η Επιτρïπη�
αρøÝúει δεκαετÛς πρÞγραµµα εργασιω� ν για τη συστηµατικη�
εêÛταση Þλων των δραστικω� ν ïυσιω� ν πïυ διατÝθενται η� δη
στην αγïρÀ κατÀ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï
Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1, ως δραστικÛς ïυσÝες âιïκτÞνïυ
για σκïπïυ� ς Àλλïυς εκτÞς εκεÝνων πïυ ïρÝúïνται στï
Àρθρï 2 παρÀγραæïς 2 στïιøεÝα γ) και δ). Με τη διαδικα-
σÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 3, θα εκδïθεÝ κανïνισµÞς
ï ïπïÝïς θα περιÛøει Þλες τις αναγκαÝες διατÀêεις για τη
θÛσπιση και την εæαρµïγη� τïυ πρïγρÀµµατïς, περιλαµâα-
νïµÛνïυ τïυ καθïρισµïυ� πρïτεραιïτη� των αêιïλÞγησης
των διαæÞρων δραστικω� ν ïυσιω� ν και τïυ καθïρισµïυ�
øρïνïδιαγρÀµµατïς. Τï αργÞτερï δυ� ï Ûτη πριν απÞ την
ïλïκλη� ρωση τïυ πρïγρÀµµατïς εργασιω� ν, η Επιτρïπη�
υπïâÀλλει στï ΕυρωπαϊκÞ Κïινïâïυ� λιï και τï Συµâïυ� λιï
Ûκθεση σøετικÀ µε την πρÞïδï πïυ σηµεÝωσε τï πρÞγραµ-
µα.

ΚατÀ τη διÀρκεια της δεκαετïυ� ς περιÞδïυ και απÞ την
ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1,
µπïρεÝ να απïæασιστεÝ µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 28
παρÀγραæïς 3, Þτι µια δραστικη� ïυσÝα µπïρεÝ να περιλη-
æθεÝ στα παραρτη� µατα I, IA η� IB και υπÞ πïÝïυς Þρïυς, η� ,
σε περÝπτωση πïυ δεν πληρïυ� νται ïι απαιτη� σεις τïυ Àρ-
θρïυ 10 η� δεν Ûøïυν υπïâληθεÝ ïι απαιτïυ� µενες πληρïæï-
ρÝες εντÞς της καθïρισθεÝσας πρïθεσµÝας, Þτι αυτη� η δρα-
στικη� ïυσÝα δεν µπïρεÝ να περιληæθεÝ στα παραρτη� µατα I,
IA η� IB.

3. ΜετÀ τη λη� ψη της απÞæασης να περιληæθεÝ η� Þøι µια
δραστικη� ïυσÝα στα παραρτη� µατα I, IA η� IB, τα κρÀτη
µÛλη εêασæαλÝúïυν Þτι ïι εγκρÝσεις η� , κατÀ περÝπτωση, ïι
καταøωρη� σεις για âιïκτÞνα πρïϊÞντα πïυ περιÛøïυν τη
δραστικη� ïυσÝα και δεν αντιâαÝνïυν πρïς τις διατÀêεις της
παρïυ� σας ïδηγÝας øïρηγïυ� νται, τρïπïπïιïυ� νται η� ανακα-
λïυ� νται αναλÞγως.

4. Ùταν, µετÀ απÞ επανεêÛταση µιας δραστικη� ς ïυσÝας,
τεκµηριω� νεται Þτι η εν λÞγω ïυσÝα δεν πληρïÝ τις απαιτη� -
σεις τïυ Àρθρïυ 10 και, συνεπω� ς, δεν µπïρεÝ να περιλη-
æθεÝ στα παραρτη� µατα I, IA η� IB, η Επιτρïπη� υπïâÀλλει
πρïτÀσεις για τïν περιïρισµÞ της εµπïρÝας και της øρη� σης
αυτη� ς της ïυσÝας συ� µæωνα µε την ïδηγÝα 76/769/ΕÃΚ.

5. ΚατÀ τη µεταâατικη� περÝïδï πïυ αναæÛρεται στην
παρÀγραæï 2, εêακïλïυθïυ� ν να ισøυ� ïυν ïι διατÀêεις της
ïδηγÝας 83/189/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 28ης ΜαρτÝïυ
1983, για την καθιÛρωση διαδικασÝας πληρïæÞρησης στïν
τïµÛα των τεøνικω� ν πρïτυ� πων και πρïδιαγραæω� ν(1).

(1) ΕΕ L 109 της 26.4.1983, σ. 8¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 94/10/ΕΚ (ΕΕ L 100 της 19.4.1994,
σ. 30).

�Αρθρï 17

Îρευνα και ανÀπτυêη

1. ΚατÀ παρÛκκλιση τïυ Àρθρïυ 3, τα κρÀτη µÛλη ïρÝ-
úïυν Þτι τα πειρÀµατα η� ïι δïκιµÛς για σκïπïυ� ς Ûρευνας η�
ανÀπτυêης, τα ïπïÝα συνεπÀγïνται τη διÀθεση στην αγïρÀ
µη εγκεκριµÛνïυ âιïκτÞνïυ η� δραστικη� ς ïυσÝας πïυ πρÞ-
κειται να øρησιµïπïιηθεÝ απïκλειστικÀ ως συστατικÞ âιï-
κτÞνïυ, διεêÀγïνται µÞνïν εæÞσïν:

α) Þταν πρÞκειται για επιστηµïνικη� Ûρευνα και ανÀπτυêη,
ïι ενδιαæερÞµενïι συντÀσσïυν και διατηρïυ� ν γραπτÛς
καταστÀσεις πïυ αναæÛρïυν λεπτïµερω� ς την ταυτÞτη-
τα τïυ âιïκτÞνïυ η� της δραστικη� ς ïυσÝας, τα δεδïµÛνα
της επισηµÀνσεως, τις παραληæθεÝσες πïσÞτητες κα-
θω� ς και τα ïνÞµατα και τις διευθυ� νσεις των ατÞµων
πïυ παραλαµâÀνïυν τï âιïκτÞνï η� τη δραστικη� ïυσÝα,
καταρτÝúïυν δε æÀκελï ï ïπïÝïς περιÛøει Þλα τα δια-
θÛσιµα στïιøεÝα για τις ενδεøÞµενες επιπτω� σεις στην
υγεÝα τïυ ανθρω� πïυ η� των úω� ων καθω� ς και στï περι-
âÀλλïν. Ãι πληρïæïρÝες αυτÛς παρÛøïνται, εÀν úητη-
θïυ� ν, στην αρµÞδια αρøη� ¯

â) Þταν πρÞκειται για Ûρευνα και ανÀπτυêη τεøνικω� ν
διεργασιω� ν, ïι απαιτïυ� µενες συ� µæωνα µε τï στïι-
øεÝï α) πληρïæïρÝες κïινïπïιïυ� νται στην αρµÞδια
αρøη� τïυ κρÀτïυς µÛλïυς στïυ ïπïÝïυ την αγïρÀ
πρÞκειται να διατεθεÝ τï πρïϊÞν, πριν αυτÞ κυκλïæï-
ρη� σει, καθω� ς και στην αρµÞδια αρøη� τïυ κρÀτïυς
µÛλïυς στï ïπïÝï πρÞκειται να διεêαøθïυ� ν τα πειρÀµα-
τα η� ïι δïκιµÛς.

2. Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Þτι Ûνα µη εγκεκριµÛνï âιï-
κτÞνï η� µια δραστικη� ïυσÝα πïυ πρïïρÝúεται για απïκλει-
στικη� øρη� ση σε âιïκτÞνï, µπïρεÝ να διατÝθεται στην αγïρÀ
για ïιïδη� πïτε πεÝραµα η� δïκιµη� πïυ ενδεøïµÛνως περιλαµ-
âÀνει η� Ûøει ως απïτÛλεσµα την ελευθÛρωση� τïυς στï
περιâÀλλïν µÞνïν εÀν η αρµÞδια αρøη� Ûøει εêετÀσει τα
διαθÛσιµα δεδïµÛνα και Ûøει øïρηγη� σει πρïς τïυ� τï Àδεια,
η ïπïÝα περιïρÝúει τις πïσÞτητες πïυ θα øρησιµïπïιηθïυ� ν
καθω� ς και τις περιïøÛς Þπïυ θα øρησιµïπïιηθïυ� ν και
µπïρεÝ να θÛτει περαιτÛρω Þρïυς.

3. Ùταν τï τυøÞν πεÝραµα η� δïκιµη� διεêÀγεται σε διαæï-
ρετικÞ κρÀτïς µÛλïς απÞ εκεÝνï στïυ ïπïÝïυ την αγïρÀ
πρÞκειται να διατεθïυ� ν ïι ïυσÝες η� τα πρïϊÞντα, ï αιτω� ν
λαµâÀνει Àδεια πειρÀµατïς η� δïκιµη� ς απÞ την αρµÞδια
αρøη� τïυ κρÀτïυς µÛλïυς, στïυ ïπïÝïυ την επικρÀτεια
πρÞκειται να διεêαøθεÝ τï πεÝραµα η� η δïκιµη� .

ΕÀν τα πρïτεινÞµενα πειρÀµατα η� δïκιµÛς, πïυ αναæÛρï-
νται στις παραγρÀæïυς 1 και 2, ενδÛøεται να Ûøïυν επιâλα-
âεÝς επιπτω� σεις στην υγεÝα τïυ ανθρω� πïυ η� των úω� ων η�
απαρÀδεκτη δυσµενη� επÝδραση στï περιâÀλλïν, τï ενδια-
æερÞµενï κρÀτïς µÛλïς µπïρεÝ εÝτε να τα απαγïρευ� ει
τελεÝως εÝτε να τα επιτρÛπει υπÞ τïυς Þρïυς πïυ κρÝνει
αναγκαÝïυς για την πρÞληψη των συνεπειω� ν αυτω� ν.
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4. Η παρÀγραæïς 2 δεν εæαρµÞúεται σε περÝπτωση πïυ
τï κρÀτïς µÛλïς Ûøει αναγνωρÝσει στïν αιτïυ� ντα τï δικαÝ-
ωµα διεêαγωγη� ς ïρισµÛνων πειραµÀτων και δïκιµω� ν και
Ûøει καθïρÝσει τïυς Þρïυς υπÞ τïυς ïπïÝïυς πρÛπει να
διεêÀγïνται τα εν λÞγω πειρÀµατα και δïκιµÛς.

5. Με τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 2
θεσπÝúïνται κïινïÝ Þρïι εæαρµïγη� ς τïυ παρÞντïς Àρθρïυ,
ιδÝως δε ïι µÛγιστες πïσÞτητες δραστικω� ν ïυσιω� ν η� âιïκτÞ-
νων πïυ µπïρïυ� ν να ελευθερω� νïνται κατÀ τα πειρÀµατα,
καθω� ς και ïι ελÀøιστες πληρïæïρÝες πïυ πρÛπει να υπï-
âÀλλïνται συ� µæωνα µε την παρÀγραæï 2.

�Αρθρï 18

Ανταλλαγη� πληρïæïριω� ν

1. ΕντÞς ενÞς µηνÞς απÞ τÛλïς κÀθε τριµη� νïυ, τα κρÀτη
µÛλη ενηµερω� νïυν τα Àλλα κρÀτη µÛλη και την Επιτρïπη�
για τα âιïκτÞνα πïυ Ûøïυν εγκριθεÝ η� καταøωρηθεÝ στην
επικρÀτειÀ τïυς η� των ïπïÝων η Ûγκριση η� η καταøω� ρηση
απïρρÝæθηκε, τρïπïπïιη� θηκε, ανανεω� θηκε η� ανακλη� θηκε,
αναæÛρïντας τïυλÀøιστïν:

α) τï Þνïµα η� την εταιρικη� επωνυµÝα τïυ αιτïυ� ντïς την
Ûγκριση η� καταøω� ρηση η� τïυ κατÞøïυ της Ûγκρισης η�
της καταøω� ρησης¯

â) τï εµπïρικÞ Þνïµα τïυ âιïκτÞνïυ¯

γ) την ïνïµασÝα και την πïσÞτητα κÀθε δραστικη� ς ïυσÝας
πïυ περιÛøει τï âιïκτÞνï καθω� ς και τï Þνïµα και την
πïσÞτητα κÀθε επικÝνδυνης ïυσÝας κατÀ την Ûννïια
τïυ Àρθρïυ 2 παρÀγραæïς 2 της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ
και την ταêινÞµηση� τïυς¯

δ) τïν τυ� πï τïυ πρïϊÞντïς και την η� τις øρη� σεις για τις
ïπïÝες Ûøει εγκριθεÝ¯

ε) τï εÝδïς τυπïπïÝησης¯

στ) τα πρïτεινÞµενα Þρια καταλïÝπων πïυ Ûøïυν καθïρι-
στεÝ¯

ú) Þρïυς στïυς ïπïÝïυς υπÞκειται η Ûγκριση και, κατÀ
περÝπτωση, τïυς λÞγïυς τρïπïπïÝησης η� ανÀκλησης
εγκρÝσεων¯

η) Ûνδειêη τïυ κατÀ πÞσïν Ûνα πρïϊÞν εÝναι ειδικïυ�
τυ� πïυ (π.ø. στα πλαÝσια ïµαδικη� ς τυπïπïÝησης, âιï-
κτÞνï περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ).

2. Ùταν Ûνα κρÀτïς µÛλïς παραλαµâÀνει περιλη� ψεις
æακÛλων συ� µæωνα µε τï Àρθρï 11 παρÀγραæïς 1 στïι-
øεÝï â) και τï Àρθρï 15 παρÀγραæïς 2 και Ûøει âÀσιµïυς
λÞγïυς να πιστευ� ει Þτι ïι æÀκελïι εÝναι ελλιπεÝς, γνωστï-
πïιεÝ αµÛσως τις ανησυøÝες τïυ στην αρµÞδια για την
αêιïλÞγηση των æακÛλων αρøη� και ενηµερω� νει σøετικÀ,
øωρÝς αδικαιïλÞγητη καθυστÛρηση, την Επιτρïπη� και τα
Àλλα κρÀτη µÛλη σøετικÀ.

3. ΚÀθε κρÀτïς µÛλïς καταρτÝúει ετη� σιï κατÀλïγï των
âιïκτÞνων πïυ εÝναι εγκεκριµÛνα η� καταøωρηµÛνα στην
επικρÀτειÀ τïυ, και τïν κïινïπïιεÝ στα Àλλα κρÀτη µÛλη
και στην Επιτρïπη� .

4. Με τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 2,
θεσπÝúεται τυπïπïιηµÛνï συ� στηµα πληρïæÞρησης για να
διευκïλυνθεÝ η εæαρµïγη� των παραγρÀæων 1 και 2.

5. Η Επιτρïπη� συντÀσσει Ûκθεση σøετικÀ µε την υλïπïÝ-
ηση της ïδηγÝας, και ιδÝως µε τη λειτïυργÝα των απλïυ-
στευµÛνων διαδικασιω� ν (ïµαδικω� ν τυπïπïιη� σεων, âιïκτÞ-
νων περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ και øρη� σιµων ïυσιω� ν) επτÀ
Ûτη µετÀ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34
παρÀγραæïς 1. Η Επιτρïπη� υπïâÀλλει στï Συµâïυ� λιï την
Ûκθεση, συνïδευÞµενη, αν συντρÛøει λÞγïς, απÞ πρïτÀ-
σεις.

�Αρθρï 19

ΕµπιστευτικÞτητα

1. Με την επιæυ� λαêη της ïδηγÝας 90/313/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ, της 7ης ΙïυνÝïυ 1990, σøετικÀ µε την ελευ� θερη
πληρïæÞρηση για θÛµατα περιâÀλλïντïς(1), ï αιτω� ν µπï-
ρεÝ να υπïδεικνυ� ει στην αρµÞδια αρøη� τις πληρïæïρÝες
πïυ θεωρεÝ ευαÝσθητες απÞ εµπïρικη� ς απÞψεως και των
ïπïÝων η απïκÀλυψη θα µπïρïυ� σε να τïν úηµιω� σει âιïµη-
øανικÀ η� εµπïρικÀ και συνεπω� ς επιθυµεÝ να θεωρηθïυ� ν
εµπιστευτικÛς για κÀθε Àλλï πρÞσωπï εκτÞς των αρµïδÝων
αρøω� ν και της Επιτρïπη� ς. Στις περιπτω� σεις αυτÛς úητεÝται
πλη� ρης αιτιïλÞγηση. ΥπÞ την επιæυ� λαêη των πληρïæïριω� ν
πïυ αναæÛρïνται στην παρÀγραæï 3 και των διατÀêεων
των ïδηγιω� ν 67/548/ΕÃΚ και 88/379/ΕÃΚ, τα κρÀτη µÛλη
θα λαµâÀνïυν τα αναγκαÝα µÛτρα ω� στε να εêασæαλÝúεται
ï απÞρρητïς øαρακτη� ρας της πλη� ρïυς συ� νθεσης των τυπï-
πïιη� σεων των πρïϊÞντων, εæÞσïν, úητεÝται απÞ τïν αιτïυ� -
ντα.

2. Η αρµÞδια αρøη� πïυ παραλαµâÀνει την αÝτηση απï-
æασÝúει âÀσει των εγγρÀæων πïυ υπïâÀλλει ï αιτω� ν πïιες
πληρïæïρÝες πρÛπει να θεωρïυ� νται εµπιστευτικÛς συ� µæω-
να µε την παρÀγραæï 1.

ΠληρïæïρÝες πïυ θεωρïυ� νται εµπιστευτικÛς απÞ την
αρµÞδια αρøη� πïυ παραλαµâÀνει την αÝτηση αντιµετωπÝ-
úïνται ως εµπιστευτικÛς απÞ τις Àλλες αρµÞδιες αρøÛς, τα
κρÀτη µÛλη και την Επιτρïπη� .

3. ΜετÀ τη øïρη� γηση της Ûγκρισης, τï απÞρρητï δεν
ισøυ� ει σε καµιÀ περÝπτωση:

α) για τï Þνïµα και τη διευ� θυνση τïυ αιτïυ� ντïς¯

â) για τï Þνïµα και τη διευ� θυνση τïυ παρασκευαστη� τïυ
âιïκτÞνïυ¯

γ) για τï Þνïµα και τη διευ� θυνση τïυ παρασκευαστη� της
δραστικη� ς ïυσÝας¯

δ) για την ïνïµασÝα και την περιεκτικÞτητα της η� των
δραστικω� ν ïυσιω� ν ïυ� τε για τï Þνïµα τïυ âιïκτÞνïυ¯

(1) ΕΕ L 158 της 6.10.1990, σ. 40.
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ε) για τις ïνïµασÝες Àλλων ïυσιω� ν πïυ θεωρïυ� νται επι-
κÝνδυνες συ� µæωνα µε την ïδηγÝα 67/548/ΕÃΚ και
συµâÀλλïυν στην ταêινÞµηση τïυ πρïϊÞντïς¯

στ) για τις æυσικÛς και øηµικÛς ιδιÞτητες της δραστικη� ς
ïυσÝας και τïυ âιïκτÞνïυ¯

ú) για τïυς τρÞπïυς µε τïυς ïπïÝïυς η δραστικη� ïυσÝα η�
τï âιïκτÞνï καθÝστανται αâλαâη� ¯

η) για την περÝληψη των απïτελεσµÀτων των δïκιµω� ν
πïυ απαιτïυ� νται συ� µæωνα µε τï Àρθρï 8, πρïκειµÛ-
νïυ να διαπιστωθεÝ η απïτελεσµατικÞτητα της ïυσÝας
η� τïυ πρïϊÞντïς και ïι επιπτω� σεις τïυς στïν Àνθρωπï,
τα úω� α και τï περιâÀλλïυν και, ανÀλïγα µε την περÝ-
πτωση, η ικανÞτητÀ τïυς να αυêÀνïυν την αντïøη� ¯

θ) για τις µεθÞδïυς και πρïæυλÀêεις πïυ συνιστω� νται
πρïκειµÛνïυ να µειωθïυ� ν ïι κÝνδυνïι λÞγω øειρισµïυ� ,
απïθη� κευσης, µεταæïρÀς και øρη� σης καθω� ς και ïι
κÝνδυνïι πυρκαϊÀς η� Àλλïι κÝνδυνïι¯

ι) για τα δελτÝα δεδïµÛνων ασæαλεÝας¯

ια) για τις µεθÞδïυς ανÀλυσης πïυ αναæÛρïνται στï Àρ-
θρï 5 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï γ)¯

ιâ) για τις µεθÞδïυς εêÀλειψης τïυ πρïϊÞντïς και της
συσκευασÝας τïυ¯

ιγ) για τις διαδικασÝες η� τα µÛτρα πïυ πρÛπει να λαµâÀ-
νïνται σε περÝπτωση διÀøυσης η� διαρρïη� ς¯

ιδ) για τις πρω� τες âïη� θειες και τις ιατρικÛς συµâïυλÛς
πïυ πρÛπει να παρÛøïνται σε περÝπτωση πρÞκλησης
âλÀâης σε ανθρω� πïυς.

Ùταν ï αιτω� ν η� ï παρασκευαστη� ς η� ï εισαγωγÛας τïυ
âιïκτÞνïυ η� της δραστικη� ς ïυσÝας απïκαλυ� πτει πληρïæï-
ρÝες πïυ εÝøαν øαρακτηρισθεÝ πρïηγïυµÛνως εµπιστευτι-
κÛς, υπïøρεïυ� ται να ενηµερω� νει σøετικÀ την αρµÞδια
αρøη� .

4. Ãι λεπτïµερεÝς διατÀêεις και η µïρæη� της διÀθεσης
των πληρïæïριω� ν στï ευρυ� κïινÞ καθω� ς και της εæαρµï-
γη� ς τïυ παρÞντïς Àρθρïυ θεσπÝúïνται µε τη διαδικασÝα
τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 2.

�Αρθρï 20

ΤαêινÞµηση, συσκευασÝα και επιση� µανση âιïκτÞνων

1. Τα âιïκτÞνα ταêινïµïυ� νται συ� µæωνα µε τις διατÀêεις
σøετικÀ µε την ταêινÞµηση της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ.

2. Τα âιïκτÞνα συσκευÀúïνται συ� µæωνα µε τï Àρθρï 6
της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ. ΕπιπλÛïν:

α) τα πρïϊÞντα πïυ ενδÛøεται να εκληæθïυ� ν ως τρÞæιµα,
πïτÀ η� úωïτρïæÛς συσκευÀúïνται κατÀ τρÞπïν ω� στε
να µειω� νεται στï ελÀøιστï η πιθανÞτητα τÛτïιïυ σæÀλ-
µατïς¯

â) τα πρïϊÞντα πïυ διατÝθενται στï ευρυ� κïινÞ και ενδÛ-
øεται να εκληæθïυ� ν ως τρÞæιµα, πïτÀ η� úωïτρïæÛς
περιÛøïυν συστατικÀ πïυ απïθαρρυ� νïυν την κατανÀ-
λωση� τïυς.

3. Τα âιïκτÞνα επισηµαÝνïνται συ� µæωνα µε τις διατÀ-
êεις σøετικÀ µε την επιση� µανση της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ. Η
επιση� µανση δεν πρÛπει να εÝναι παραπλανητικη� ïυ� τε να
δÝνει υπερâïλικη� εντυ� πωση για τï πρïϊÞν και εν πÀση
περιπτω� σει να µην αναæÛρïνται ïι ενδεÝêεις «âιïκτÞνï
περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ», «µη τïêικÞ», «αâλαâÛς» η� συνα-
æεÝς ενδεÝêεις. ΕπιπλÛïν, τα âιïκτÞνα πρÛπει να æÛρïυν
κατÀ τρÞπï ευανÀγνωστï και ανεêÝτηλï τις ακÞλïυθες
ενδεÝêεις:

α) την ταυτÞτητα κÀθε δραστικη� ς ïυσÝας και τη συγκÛ-
ντρωση� της σε µετρικÛς µïνÀδες¯

â) τïν αριθµÞ εγκρÝσεως πïυ øïρηγη� θηκε στï âιïκτÞνï
απÞ την αρµÞδια αρøη� ¯

γ) τïν τυ� πï τïυ παρασκευÀσµατïς (π.ø. υγρÞ συµπυ� κνω-
µα, κÞκκïι, σκÞνη, στερεÞ, κ.λπ.)¯

δ) τις øρη� σεις για τις ïπïÝες Ûøει εγκριθεÝ τï âιïκτÞνï
(π.ø. συντη� ρηση êυ� λïυ, απïλυ� µανση, âιïκτÞνï επιæα-
νεÝας, αντιρρυπαντικÞ επÝøρισµα, κ.λπ.)¯

ε) τις ïδηγÝες øρη� σεως και τη δïσïλïγÝα εκæραúïµÛνη σε
µετρικÛς µïνÀδες, για κÀθε εγκεκριµÛνη øρη� ση¯

στ) τα στïιøεÝα των πιθανω� ν Àµεσων η� Ûµµεσων ανεπιθυ� -
µητων παρενεργειω� ν και τις ïδηγÝες για τις πρω� τες
âïη� θειες¯

ú) εÀν τï πρïϊÞν συνïδευ� εται απÞ æυλλÀδιï, την πρÞταση
«∆ιαâÀστε τις συνηµµÛνες ïδηγÝες πριν απÞ τη øρη� -
ση»¯

η) ïδηγÝες για την ασæαλη� καταστρïæη� τïυ âιïκτÞνïυ
και της συσκευασÝας τïυ¯ στις ïδηγÝες αυτÛς πρÛπει,
ανÀλïγα µε την περÝπτωση, να περιλαµâÀνïνται τυøÞν
απαγïρευ� σεις της επαναøρησιµïπïÝησης της συσκευα-
σÝας¯

θ) τïν αριθµÞ η� Àλλï øαρακτηρισµÞ της παρτÝδας τïυ
παρασκευÀσµατïς, καθω� ς και την ηµερïµηνÝα λη� êεως
υπÞ κανïνικÛς συνθη� κες απïθη� κευσης¯

ι) τï øρïνικÞ διÀστηµα πïυ απαιτεÝται για να δρÀσει τï
âιïκτÞνï, τï øρïνικÞ διÀστηµα ασæαλεÝας µεταêυ� των
εæαρµïγω� ν τïυ âιïκτÞνïυ η� µεταêυ� της εæαρµïγη� ς και
της επÞµενης øρη� σης τïυ πρïϊÞντïς στï ïπïÝï εæαρ-
µÞσθηκε η� της επÞµενης πρÞσâασης τïυ ανθρω� πïυ η�
των úω� ων στην περιïøη� Þπïυ øρησιµïπïιη� θηκε τï
âιïκτÞνï, περιλαµâανïµÛνων στïιøεÝων σøετικÀ µε τα
µÛσα απïµÞλυνσης και τïν τρÞπï και τη διÀρκεια τïυ
απαραÝτητïυ εêαερισµïυ� των øω� ρων στïυς ïπïÝïυς
øρησιµïπïιη� θηκε τï âιïκτÞνï, στïιøεÝων για τïν
κατÀλληλï καθαρισµÞ τïυ εêïπλισµïυ� , στïιøεÝων σøε-
τικÀ µε πρïληπτικÀ µÛτρα κατÀ τη øρη� ση, την απïθη� -
κευση και τη µεταæïρÀ (π.ø. ρïυøισµÞς και εêïπλισµÞς
ατïµικη� ς πρïστασÝας, µÛτρα πυρïπρïστασÝας, καλυ� µ-
µατα για την επÝπλωση, απïµÀκρυνση των τρïæÝµων
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και úωïτρïæω� ν και ïδηγÝες για την απïæυγη� της Ûκθε-
σης των úω� ων),

και ανÀλïγα µε την περÝπτωση:

ια) τις κατηγïρÝες των øρηστω� ν στις ïπïÝες περιïρÝúεται η
øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ¯

ιâ) πληρïæïρÝες για τïν τυøÞν συγκεκριµÛνï κÝνδυνï για
τï περιâÀλλïν, ειδικÞτερα για την πρïστασÝα ïργανι-
σµω� ν-µη στÞøων και την απïæυγη� ρυ� πανσης τïυ
νερïυ� ¯

ιγ) για τα µικρïâιïλïγικÀ âιïκτÞνα πρïϊÞντα, απαιτη� σεις
περÝ επιση� µανσης συ� µæωνα µε την ïδηγÝα 90/679/ΕÃΚ
τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 26ης ΝïεµâρÝïυ 1990, για την
πρïστασÝα των εργαúïµÛνων απÞ κινδυ� νïυς πïυ δια-
τρÛøïυν λÞγω της Ûκθεση� ς τïυς σε âιïλïγικïυ� ς παρÀ-
γïντες κατÀ την εργασÝα(1).

Τα κρÀτη µÛλη απαιτïυ� ν ïι πληρïæïρÝες των στïιøεÝων α),
â) και δ) και, κατÀ περÝπτωση, των στïιøεÝων ú) και ια) της
παραγρÀæïυ 3 να αναγρÀæïνται πÀντïτε στην ετικÛτα των
πρïϊÞντων.

Τα κρÀτη µÛλη επιτρÛπïυν την αναγραæη� των πληρïæï-
ριω� ν της παραγρÀæïυ 3 στïιøεÝα γ), ε), στ), η), θ), ι) και
ιâ) σε Àλλï σηµεÝï της συσκευασÝας η� σε øωριστÞ æυλλÀδιï
πïυ εσωκλεÝεται στη συσκευασÝα. Για τïυς σκïπïυ� ς της
παρïυ� σας ïδηγÝας, ïι πληρïæïρÝες αυτÛς θεωρïυ� νται ως
πληρïæïρÝες της επισηµÀνσεως.

4. Ùταν Ûνα âιïκτÞνï τï ïπïÝï øαρακτηρÝúεται ως εντï-
µïκτÞνï, ακαριïκτÞνï, τρωκτικïκτÞνï, πτηνïκτÞνï η�
µαλακιïκτÞνï εγκρÝνεται δυνÀµει της παρïυ� σας ïδηγÝας
και ταυτÞøρïνα υπÞκειται σε ταêινÞµηση, συσκευασÝα και
επιση� µανση συ� µæωνα µε την ïδηγÝα 78/631/ΕÃΚ τïυ
ΣυµâïυλÝïυ, της 27ης ΙïυλÝïυ 1978, περÝ πρïσεγγÝσεως των
νïµïθεσιω� ν των κρατω� ν µελω� ν πïυ αæïρïυ� ν την ταêινÞ-
µηση, τη συσκευασÝα και την επιση� µανση των επικÝνδυνων
παρασκευασµÀτων(2) δυνÀµει Àλλων κïινïτικω� ν διατÀ-
êεων, τα κρÀτη µÛλη επιτρÛπïυν τις τυøÞν αλλαγÛς στη
συσκευασÝα και την επιση� µανση τïυ εν λÞγω πρïϊÞντïς ïι
ïπïÝες τυøÞν απαιτïυ� νται λÞγω των διατÀêεων αυτω� ν
εæÞσïν δεν αντιâαÝνïυν πρïς τïυς Þρïυς της Ûγκρισης πïυ
Ûøει δïθεÝ συ� µæωνα µε την παρïυ� σα ïδηγÝα.

5. Τα κρÀτη µÛλη µπïρïυ� ν να απαιτïυ� ν την κατÀθεση
δειγµÀτων, υπïδειγµÀτων η� πρïσøεδÝων των συσκευασιω� ν,
των ετικετω� ν και των æυλλαδÝων.

6. Τα κρÀτη µÛλη πρïâλÛπïυν Þτι τα âιïκτÞνα πïυ
διατÝθενται στην αγïρÀ των υπ’ αυτÀ εδαæω� ν πρÛπει να
Ûøïυν επισηµανθεÝ στην η� τις εθνικÛς τïυς γλω� σσες.

(1) ΕΕ L 374 της 31.12.1990, σ. 1¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 95/30/ΕΚ (ΕΕ L 155 της 6.7.1995,
σ. 5).

(2) ΕΕ L 206 της 29.7.1978, σ. 13¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε
τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 92/32/ΕÃΚ (ΕΕ L 154 της 5.6.1992,
σ. 1).

�Αρθρï 21

∆ελτÝα δεδïµÛνων ασæαλεÝας

Τα κρÀτη µÛλη λαµâÀνïυν τα απαραÝτητα µÛτρα για να
διασæαλÝσïυν τη θÛσπιση συστη� µατïς ειδικη� ς πληρïæÞρη-
σης, πρïκειµÛνïυ ïι επαγγελµατÝες, ïι εργαúÞµενïι στη
âιïµηøανÝα, και, ενδεøïµÛνως, Àλλïι øρη� στες âιïκτÞνων να
εÝναι σε θÛση να λαµâÀνïυν τα απαραÝτητα µÛτρα για την
πρïστασÝα τïυ περιâÀλλïντïς και της υγεÝας, καθω� ς και
την ασæÀλεια και υγεÝα στïν τÞπï εργασÝας. ΑυτÞ θα
πραγµατïπïιεÝται υπÞ µïρæη� δελτÝων δεδïµÛνων ασæαλεÝ-
ας τα ïπïÝα θα παρÛøει ï υπευ� θυνïς για την εµπïρÝα τïυ
πρïϊÞντïς.

Τα δελτÝα δεδïµÛνων ασæαλεÝας καταρτÝúïνται:

— για τα âιïκτÞνα πïυ ταêινïµïυ� νται ως επικÝνδυνα
συ� µæωνα µε τï Àρθρï 10 της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ,

— για τις δραστικÛς ïυσÝες πïυ øρησιµïπïιïυ� νται απï-
κλειστικÀ σε âιïκτÞνα συ� µæωνα µε τις απαιτη� σεις τïυ
Àρθρïυ 27 της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ.

�Αρθρï 22

∆ιαæη� µιση

1. Τα κρÀτη µÛλη απαιτïυ� ν Þλες ïι διαæηµÝσεις âιïκτÞ-
νων να συνïδευ� ïνται απÞ τις æρÀσεις «ÌρησιµïπïιεÝτε τα
âιïκτÞνα µε ασæαλη� τρÞπï. ∆ιαâÀúετε πÀντïτε την ετικÛτα
και τις πληρïæïρÝες σøετικÀ µε τï πρïϊÞν πριν απÞ τη
øρη� ση».

Ãι æρÀσεις αυτÛς πρÛπει να διαøωρÝúïνται σαæω� ς απÞ την
υπÞλïιπη διαæη� µιση.

Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Þτι ïι διαæηµιστÛς µπïρïυ� ν να
αντικαθιστïυ� ν, στις ïριúÞµενες æρÀσεις, τη λÛêη «âιïκτÞ-
να» απÞ ακριâη� περιγραæη� τïυ τυ� πïυ τïυ διαæηµιúÞµενïυ
πρïϊÞντïς, π.ø. συντηρητικÀ êυ� λïυ, απïλυµαντικÀ, âιïκτÞ-
να επιæανεÝας, αντιρρυπαντικÀ επιøρÝσµατα, κ.λπ.

2. Τα κρÀτη µÛλη απαιτïυ� ν ïι διαæηµÝσεις âιïκτÞνων να
µην αναæÛρïνται στï πρïϊÞν κατÀ τρÞπï παραπλανητικÞ
Þσïν αæïρÀ τïυς κινδυ� νïυς τïυ πρïϊÞντïς για τïν Àνθρω-
πï η� τï περιâÀλλïν.

Σε καµÝα περÝπτωση δεν επιτρÛπεται η διαæη� µιση âιïκτÞ-
νïυ να περιÛøει τις λÛêεις «âιïκτÞνï περιïρισµÛνïυ κινδυ� -
νïυ», «µη τïêικÞ», «αâλαâÛς» η� Àλλες ανÀλïγες ενδεÝêεις.

�Αρθρï 23

Îλεγøïς δηλητηριÀσεων

Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν Ûναν η� περισσÞτερïυς ïργανισµïυ� ς
πïυ εÝναι αρµÞδιïι για την παραλαâη� των πληρïæïριω� ν
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για τα âιïκτÞνα πïυ διατÝθενται στην αγïρÀ, συµπεριλαµ-
âανïµÛνων των πληρïæïριω� ν πïυ αæïρïυ� ν τη øηµικη� τïυς
συ� νθεση, καθω� ς και για τη διÀθεση των εν λÞγω πληρïæï-
ριω� ν Þταν υπÀρøïυν υπïψÝες δηλητηρÝασης απÞ âιïκτÞνα.
Ãι πληρïæïρÝες αυτÛς µπïρïυ� ν να øρησιµïπïιïυ� νται µÞνï
για να δÝδεται απÀντηση σε κÀθε ερω� τηση ιατρικη� ς æυ� σης,
µε τη διατυ� πωση πρïληπτικω� ν και θεραπευτικω� ν µÛτρων,
ιδÝως σε επεÝγïντα περιστατικÀ. Τα κρÀτη µÛλη µεριµνïυ� ν
ω� στε ïι πληρïæïρÝες αυτÛς να µη øρησιµïπïιïυ� νται για
Àλλïυς σκïπïυ� ς.

Τα κρÀτη µÛλη λαµâÀνïυν τα απαραÝτητα µÛτρα ω� στε να
εêασæαλÝúïυν Þτι ïι ïριúÞµενïι ïργανισµïÝ παρïυσιÀúïυν
Þλα τα απαιτïυ� µενα εøÛγγυα για τη διατη� ρηση τïυ απïρ-
ρη� τïυ των πληρïæïριω� ν πïυ λαµâÀνïυν. Τα κρÀτη µÛλη
εêασæαλÝúïυν Þτι ïι ïριúÞµενïι ïργανισµïÝ λαµâÀνïυν,
απÞ τïυς κατασκευαστÛς η� τïυς υπευθυ� νïυς για την εµπï-
ρÝα των πρïϊÞντων, Þλες τις αναγκαÝες πληρïæïρÝες για
την εκτÛλεση των καθηκÞντων για τα ïπïÝα εÝναι υπευ� θυ-
νïι.

Για τα η� δη κυκλïæïρïυ� νται στï εµπÞριï âιïκτÞνα πρïϊÞ-
ντα, κατÀ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρθρï 34
παρÀγραæïς 1, τα κρÀτη µÛλη λαµâÀνïυν τα αναγκαÝα
µÛτρα για να συµµïρæωθïυ� ν µε την παρïυ� σα ïδηγÝα εντÞς
τριω� ν ετω� ν απÞ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï Àρ-
θρï 34 παρÀγραæïς 1.

�Αρθρï 24

Τη� ρηση των απαιτη� σεων

Τα κρÀτη µÛλη λαµâÀνïυν τα απαραÝτητα µÛτρα ω� στε τα
âιïκτÞνα πïυ διατÝθενται στην αγïρÀ να ελÛγøïνται για
την τη� ρηση των απαιτη� σεων της παρïυ� σας ïδηγÝας.

ΚÀθε τρÝα Ûτη απÞ την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται στï
Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1 και Ûως τις 30 ΝïεµâρÝïυ τïυ
τρÝτïυ Ûτïυς, τα κρÀτη µÛλη υπïâÀλλïυν στην Επιτρïπη�
Ûκθεση επÝ των ενεργειω� ν τïυς Þσïν αæïρÀ τα θÛµατα
αυτÀ, µε πληρïæïρÝες για τις τυøÞν δηλητηριÀσεις απÞ
âιïκτÞνα. ΕντÞς ενÞς Ûτïυς απÞ την παραλαâη� των πληρï-
æïριω� ν, η Επιτρïπη� καταρτÝúει και δηµïσιευ� ει συγκεæα-
λαιωτικη� Ûκθεση.

�Αρθρï 25

ΤÛλη

Τα κρÀτη µÛλη εισÀγïυν συστη� µατα µε τα ïπïÝα Þσïι
επιθυµïυ� ν να θÛσïυν η� Ûøïυν θÛσει âιïκτÞνα στην αγïρÀ
και Þσïι úητïυ� ν την καταøω� ρηση δραστικω� ν ïυσιω� ν στα
παραρτη� µατα I, IA η� IB υπïøρεïυ� νται να καταâÀλλïυν
τÛλη, τα ïπïÝα αντιστïιøïυ� ν, στï µÛτρï τïυ δυνατïυ� , πρïς
τα Ûêïδα των κρατω� ν για τη διεêαγωγη� των διαæÞρων
διαδικασιω� ν πïυ συνδÛïνται µε τις διατÀêεις της παρïυ� σας
ïδηγÝας.

�Αρθρï 26

ΑρµÞδιες αρøÛς

1. Τα κρÀτη µÛλη ïρÝúïυν µÝα η� περισσÞτερες αρµÞδιες
αρøÛς, ïι ïπïÝες εÝναι υπευ� θυνες για την εκτÛλεση των
καθηκÞντων πïυ επιâÀλλïνται στα κρÀτη µÛλη δυνÀµει της
παρïυ� σας ïδηγÝας.

2. Τα κρÀτη µÛλη γνωστïπïιïυ� ν στην Επιτρïπη� τï Þνï-
µα της αρµÞδιας αρøη� ς η� των αρµÞδιων αρøω� ν πïυ ïρÝ-
úïυν, τï αργÞτερï Ûως την ηµερïµηνÝα πïυ αναæÛρεται
στï Àρθρï 34 παρÀγραæïς 1.

�Αρθρï 27

∆ιαδικασÝες της Επιτρïπη� ς

1. Ùταν η Επιτρïπη� παραλαµâÀνει απÞ Ûνα κρÀτïς
µÛλïς:

α) αêιïλÞγηση και συστÀσεις για µια δραστικη� ïυσÝα,
συ� µæωνα µε τï Àρθρï 11 παρÀγραæïς 2 η� /και στï
Àρθρï 10 παρÀγραæïς 5 η�

â) πρÞταση για Àρνηση Ûγκρισης η� καταøω� ρησης και
επεêηγηµατικÞ Ûγγραæï, συ� µæωνα µε τï Àρθρï 4
παρÀγραæïς 4,

παραøωρεÝ πρïθεσµÝα 90 ηµερω� ν, εντÞς της ïπïÝας τα
Àλλα κρÀτη µÛλη και ï αιτω� ν µπïρïυ� ν να της υπïâÀλïυν
γραπτω� ς τις παρατηρη� σεις τïυς.

2. ΜετÀ την εκπνïη� αυτη� ς της πρïθεσµÝας και µε
âÀση:

— τα Ûγγραæα πïυ Ûλαâε απÞ τï κρÀτïς µÛλïς πïυ αêιï-
λÞγησε τïυς æακÛλïυς και

— τις τυøÞν γνωµïδïτη� σεις επιστηµïνικω� ν συµâïυλευτι-
κω� ν επιτρïπω� ν,

— τις παρατηρη� σεις πïυ Ûλαâε απÞ τα Àλλα κρÀτη µÛλη
και τïυς αιτïυ� ντες και

— κÀθε Àλλη σøετικη� πληρïæïρÝα,

η Επιτρïπη� καταρτÝúει σøÛδιï απÞæασης συ� µæωνα µε τις
σøετικÛς διαδικασÝες τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 2 η� 28
παρÀγραæïς 3.

3. Η Επιτρïπη� úητÀ απÞ τïν αιτïυ� ντα η� /και τïν εêïυ-
σιïδïτηµÛνï αντιπρÞσωπÞ τïυ να της υπïâÀλει παρατηρη� -
σεις, εκτÞς εÀν µελετÀται η Ûκδïση ευνïϊκη� ς απïæÀσεως.

�Αρθρï 28

ΕπιτρïπÛς και διαδικασÝες

1. Η Επιτρïπη� επικïυρεÝται απÞ µÞνιµη επιτρïπη� âιï-
κτÞνων (η ïπïÝα καλεÝται στï εêη� ς «µÞνιµη επιτρïπη� »). Η
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µÞνιµη επιτρïπη� απïτελεÝται απÞ αντιπρïσω� πïυς των κρα-
τω� ν µελω� ν και πρïεδρευ� εται απÞ τïν αντιπρÞσωπï της
Επιτρïπη� ς. Η µÞνιµη επιτρïπη� θεσπÝúει τïν εσωτερικÞ της
κανïνισµÞ.

2. Για τα θÛµατα πïυ παραπÛµπïνται στη µÞνιµη επι-
τρïπη� δυνÀµει τïυ Àρθρïυ 4, τïυ Àρθρïυ 11 παρÀγρα-
æïς 3, των Àρθρων 15, 17, 18, 19 και 27 παρÀγραæïς 1
στïιøεÝï â), και των Àρθρων 29 και 33 και την εκπÞνηση
συγκεκριµÛνων δεδïµÛνων ανÀ τυ� πï πρïϊÞντων αναæερÞ-
µενï στï παρÀρτηµα V, αντλητÛων απÞ τα παραρτη� µατα
IIIA και IIIB και, κατÀ περÝπτωση, απÞ τα παραρτη� µατα
IVA και IVB, ï αντιπρÞσωπïς της Επιτρïπη� ς υπïâÀλλει
στη µÞνιµη επιτρïπη� σøÛδιï των ληπτÛων µÛτρων. Η µÞνι-
µη επιτρïπη� διατυπω� νει τη γνω� µη της για τï σøÛδιï αυτÞ
εντÞς πρïθεσµÝας την ïπïÝα δυ� ναται να ïρÝσει ï πρÞεδρïς,
ανÀλïγα µε τï επεÝγïν τïυ øαρακτη� ρα τïυ θÛµατïς. Απï-
æασÝúει µε την πλειïψηæÝα πïυ πρïâλÛπει τï Àρθρï 148
παρÀγραæïς 2 της συνθη� κης για την Ûκδïση απïæÀσεων
πïυ καλεÝται να λÀâει τï Συµâïυ� λιï âÀσει πρÞτασης της
Επιτρïπη� ς. ΚατÀ την ψηæïæïρÝα στη µÞνιµη επιτρïπη� , ïι
ψη� æïι των αντιπρïσω� πων των κρατω� ν µελω� ν σταθµÝúïνται
συ� µæωνα µε τï πρïαναæερÞµενï Àρθρï. Ã πρÞεδρïς δεν
λαµâÀνει µÛρïς στην ψηæïæïρÝα.

Η Επιτρïπη� θεσπÝúει µÛτρα τα ïπïÝα εæαρµÞúïνται αµÛ-
σως. ΩστÞσï, αν τα µÛτρα αυτÀ δεν εÝναι συ� µæωνα µε τη
γνω� µη πïυ διατυ� πωσε η µÞνιµη επιτρïπη� , ανακïινω� νïνται
αµÛσως απÞ την Επιτρïπη� στï Συµâïυ� λιï. Σ’ αυτη� ν την
περÝπτωση:

Η Επιτρïπη� αναâÀλλει για περÝïδï τριω� ν µηνω� ν απÞ την
ηµερïµηνÝα της ανακïÝνωσης αυτη� ς την εæαρµïγη� των
µÛτρων πïυ απïæασÝστηκαν απÞ αυτη� ν.

Τï Συµâïυ� λιï δυ� ναται, µε ειδικη� πλειïψηæÝα, να λÀâει
διαæïρετικη� απÞæαση, εντÞς της πρïθεσµÝας πïυ πρïâλÛ-
πεται στï πρïηγïυ� µενï εδÀæιï.

3. Για τα θÛµατα πïυ παραπÛµπïνται στη µÞνιµη επι-
τρïπη� δυνÀµει των Àρθρων 10, 11 παρÀγραæïς 4, των
Àρθρων 16, 27 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï α) και παρÀγρα-
æïς 2 και τïυ Àρθρïυ 32, ï αντιπρÞσωπïς της Επιτρïπη� ς
υπïâÀλλει στη µÞνιµη επιτρïπη� σøÛδιï των ληπτÛων µÛ-
τρων. Η µÞνιµη επιτρïπη� διατυπω� νει τη γνω� µη της για τï
σøÛδιï αυτÞ εντÞς πρïθεσµÝας την ïπïÝα δυ� ναται να ïρÝσει
ï πρÞεδρïς, ανÀλïγα µε τï επεÝγïν τïυ øαρακτη� ρα τïυ
θÛµατïς. ΑπïæασÝúει µε την πλειïψηæÝα πïυ πρïâλÛπει τï
Àρθρï 148 παρÀγραæïς 2 της συνθη� κης για την Ûκδïση
απïæÀσεων πïυ καλεÝται να λÀâει τï Συµâïυ� λιï âÀσει
πρÞτασης της Επιτρïπη� ς. ΚατÀ την ψηæïæïρÝα στη µÞνιµη
επιτρïπη� , ïι ψη� æïι των αντιπρïσω� πων των κρατω� ν µελω� ν
σταθµÝúïνται συ� µæωνα µε τï πρïαναæερÞµενï Àρθρï. Ã
πρÞεδρïς δεν λαµâÀνει µÛρïς στην ψηæïæïρÝα.

Η Επιτρïπη� θεσπÝúει τα σøεδιαúÞµενα µÛτρα εæÞσïν εÝναι
συ� µæωνα µε τη γνω� µη της µÞνιµης επιτρïπη� ς.

ΕÀν τα σøεδιαúÞµενα µÛτρα δεν εÝναι συ� µæωνα µε τη
γνω� µη της µÞνιµης επιτρïπη� ς, η� ελλεÝψει γνω� µης, η Επι-
τρïπη� υπïâÀλλει øωρÝς καθυστÛρηση στï Συµâïυ� λιï πρÞ-

ταση σøετικÀ µε τα ληπτÛα µÛτρα. Τï Συµâïυ� λιï απïæα-
σÝúει µε ειδικη� πλειïψηæÝα.

ΕÀν τï Συµâïυ� λιï δεν απïæασÝσει εντÞς πρïθεσµÝας τριω� ν
µηνω� ν απÞ την ηµερïµηνÝα υπïâïλη� ς της πρÞτασης, τα
πρïτεινÞµενα µÛτρα θεσπÝúïνται απÞ την Επιτρïπη� , εκτÞς
εÀν τï Συµâïυ� λιï Ûøει απïæασÝσει µε απλη� πλειïψηæÝα Þτι
αντιτÝθεται πρïς τα εν λÞγω µÛτρα.

�Αρθρï 29

Πρïσαρµïγη� στην τεøνικη� πρÞïδï

Ãι τρïπïπïιη� σεις πïυ εÝναι αναγκαÝες για την πρïσαρµïγη�
των παραρτηµÀτων IIA, IIB, IIIA, IIIB, IVA και IVB και
των περιγραæω� ν των τυ� πων πρïϊÞντων τïυ παραρτη� µα-
τïς V στην τεøνικη� πρÞïδï, καθω� ς και για τïν καθïρισµÞ
των απαιτη� σεων σøετικÀ µε τα δεδïµÛνα για κÀθε Ûναν
απÞ αυτïυ� ς τïυς τυ� πïυς πρïϊÞντων, θεσπÝúïνται µε τη
διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀγραæïς 2.

�Αρθρï 30

ΤρïπïπïÝηση η� πρïσαρµïγη� των παραρτηµÀτων V
και VI

ΚατÞπιν πρïτÀσεως της Επιτρïπη� ς, τï Συµâïυ� λιï και τï
ΕυρωπαϊκÞ Κïινïâïυ� λιï, ακïλïυθω� ντας τις διαδικασÝες
πïυ ïρÝúïνται στη συνθη� κη, τρïπïπïιïυ� ν η� πρïσαρµÞúïυν
στην τεøνικη� πρÞïδï τïυς τÝτλïυς των τυ� πων πρïϊÞντων
τïυ παραρτη� µατïς V και τις διατÀêεις τïυ παραρτη� -
µατïς VI.

�Αρθρï 31

Αστικη� και πïινικη� ευθυ� νη

Η øïρη� γηση Ûγκρισης και τα Àλλα µÛτρα πïυ λαµâÀνïνται
συ� µæωνα µε την παρïυ� σα ïδηγÝα δεν θÝγïυν τη γενικη�
αστικη� και πïινικη� ευθυ� νη τïυ παρασκευαστη� στα κρÀτη
µÛλη και, κατÀ περÝπτωση, τïυ υπευ� θυνïυ για διÀθεση
στην αγïρÀ η� τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ.

�Αρθρï 32

Ρη� τρα διασæÀλισης

Ùταν Ûνα κρÀτïς µÛλïς Ûøει âÀσιµïυς λÞγïυς να πιστευ� ει
Þτι Ûνα âιïκτÞνï, πïυ Ûøει εγκρÝνει, καταøωρη� σει η� υπïøρε-
ïυ� ται να εγκρÝνει η� να καταøωρη� σει συ� µæωνα µε τα Àρ-
θρα 3 η� 4, συνιστÀ απαρÀδεκτï κÝνδυνï για την υγεÝα τïυ
ανθρω� πïυ η� των úω� ων η� για τï περιâÀλλïν, µπïρεÝ να
περιïρÝúει η� να απαγïρευ� ει πρïσωρινÀ τη øρη� ση η� την
πω� ληση τïυ πρïϊÞντïς αυτïυ� στην επικρÀτειÀ τïυ. Τï
κρÀτïς µÛλïς αυτÞ πληρïæïρεÝ αµÛσως την Επιτρïπη� και
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τα Àλλα κρÀτη µÛλη για την ενÛργειÀ τïυ αυτη� , αιτιïλï-
γω� ντας την απÞæαση� τïυ. ΕντÞς 90 ηµερω� ν, λαµâÀνεται
σøετικη� απÞæαση µε τη διαδικασÝα τïυ Àρθρïυ 28 παρÀ-
γραæïς 3.

�Αρθρï 33

ΤεøνικÛς ïδηγÝες

Η Επιτρïπη� , ακïλïυθω� ντας τη διαδικασÝα πïυ ïρÝúεται
στï Àρθρï 28 παρÀγραæïς 2, θα εκπïνη� σει τεøνικÛς ïδη-
γÝες, πρïς διευκÞλυνση της καθηµερινη� ς εæαρµïγη� ς της
παρïυ� σας ïδηγÝας.

Ãι τεøνικÛς αυτÛς ïδηγÝες δηµïσιευ� ïνται στη σειρÀ C της
ΕπÝσηµης ΕæηµερÝδας των Ευρωπαϊκω� ν Κïινïτη� των.

�Αρθρï 34

Εæαρµïγη� της ïδηγÝας

1. Τα κρÀτη µÛλη θÛτïυν σε ισøυ� τις αναγκαÝες νïµïθετι-
κÛς, κανïνιστικÛς και διïικητικÛς διατÀêεις για να συµµïρ-
æωθïυ� ν µε την παρïυ� σα ïδηγÝα τï αργÞτερï 24 µη� νες
µετÀ την Ûναρêη ισøυ� ïς της. Ενηµερω� νïυν αµÛσως την
Επιτρïπη� σøετικÀ.

2. Ãι διατÀêεις αυτÛς, Þταν θεσπÝúïνται απÞ τα κρÀτη
µÛλη, αναæÛρïνται στην παρïυ� σα ïδηγÝα η� συνïδευ� ïνται

απÞ την αναæïρÀ αυτη� κατÀ την επÝσηµη δηµïσÝευση�
τïυς. Ãι λεπτïµερεÝς διατÀêεις της αναæïρÀς αυτη� ς εκδÝ-
δïνται απÞ τα κρÀτη µÛλη.

3. Τα κρÀτη µÛλη ανακïινω� νïυν στην Επιτρïπη� τα κεÝ-
µενα των διατÀêεων εσωτερικïυ� δικαÝïυ τις ïπïÝες θεσπÝ-
úïυν στïν τïµÛα πïυ διÛπεται απÞ την παρïυ� σα ïδηγÝα.

�Αρθρï 35

Η παρïυ� σα ïδηγÝα αρøÝúει να ισøυ� ει την εικïστη� ηµÛρα
απÞ τη δηµïσÝευση� της.

�Αρθρï 36

Η παρïυ� σα ïδηγÝα απευθυ� νεται στα κρÀτη µÛλη.

ΒρυêÛλλες, 16 ΦεâρïυαρÝïυ 1998.

Για τï ΕυρωπαϊκÞ Κïινïâïυ� λιï

Ã ΠρÞεδρïς

J. M. GIL-ROBLES

Για τï Συµâïυ� λιï

Ã ΠρÞεδρïς

J. CUNNINGHAM
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΚΑΤΑΛÃΓÃΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΩΝ ÃΥΣΙΩΝ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠÃΥ ΕÌÃΥΝ ΣΥΜΦΩΝΗΘΕΙ ΣΕ ΚÃΙΝÃ-
ΤΙΚÃ ΕΠΙΠΕ∆Ã ΓΙΑ ΝΑ ΑΠÃΤΕΛΕΣÃΥΝ ÃΙ ÃΥΣΙΕΣ ΑΥΤΕΣ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΒΙÃΚΤÃΝΩΝ

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IA

ΚΑΤΑΛÃΓÃΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΩΝ ÃΥΣΙΩΝ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠÃΥ ΕÌÃΥΝ ΣΥΜΦΩΝΗΘΕΙ ΣΕ ΚÃΙΝÃ-
ΤΙΚÃ ΕΠΙΠΕ∆Ã ΓΙΑ ΝΑ ΑΠÃΤΕΛΕΣÃΥΝ ÃΙ ÃΥΣΙΕΣ ΑΥΤΕΣ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΒΙÃΚΤÃΝΩΝ ΠΕΡΙÃΡΙ-

ΣΜΕΝÃΥ ΚΙΝ∆ΥΝÃΥ

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IB

ΚΑΤΑΛÃΓÃΣ ΒΑΣΙΚΩΝ ÃΥΣΙΩΝ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΠÃΥ ΕÌÃΥΝ ΣΥΜΦΩΝΗΘΕΙ ΣΕ ΚÃΙΝÃΤΙΚÃ
ΕΠΙΠΕ∆Ã
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IIA

ΚÃΙΝΑ ΒΑΣΙΚΑ ∆Ε∆ÃΜΕΝΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΕΣ ÃΥΣΙΕΣ

ÌΗΜΙΚΕΣ ÃΥΣΙΕΣ

1. Ãι æÀκελïι των δραστικω� ν ïυσιω� ν πρÛπει να καλυ� πτïυν κατ’ ελÀøιστï Þριï Þλα τα σηµεÝα πïυ
αναæÛρïνται υπÞ τïν τÝτλï «Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς». Η κÀλυψη των απαιτη� σεων πρÛπει να
τεκµηριω� νεται. Ãι απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς πρÛπει να ευθυγραµµÝúïνται πρïς την τεøνïλïγικη�
εêÛλιêη.

2. ∆εν εÝναι ανÀγκη να παρÛøïνται πληρïæïρÝες ïι ïπïÝες δεν εÝναι απαραÝτητες λÞγω της æυ� σεως τïυ
âιïκτÞνïυ η� των πρïτεινÞµενων øρη� σεω� ν τïυ. Τï αυτÞ ισøυ� ει και Þταν η παρïøη� των πληρïæïριω� ν δεν
εÝναι επιστηµïνικω� ς αναγκαÝα η� τεøνικω� ς εæικτη� . Στις περιπτω� σεις αυτÛς πρÛπει να αναæÛρïνται ïι σøετικïÝ
λÞγïι και να γÝνïυν απïδεκτïÝ απÞ τις αρµÞδιες αρøÛς. ΣøετικÞ λÞγï µπïρεÝ να συνιστÀ η υ� παρêη ïµαδικη� ς
τυπïπïÝησης στην ïπïÝα ï αιτω� ν Ûøει δικαÝωµα πρÞσâασης.

Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς

I. Αιτω� ν

II. ΤαυτÞτητα της δραστικη� ς ïυσÝας

III. ΦυσικÛς και øηµικÛς ιδιÞτητες της δραστικη� ς ïυσÝας

IV. ΜÛθïδïι ανÝøνευσης και ταυτïπïÝησης

V. ΑπïτελεσµατικÞτητα κατÀ ïργανισµω� ν-στÞøων και πρïâλεπÞµενες øρη� σεις

VI. ΤïêικÞτητα για τïν Àνθρωπï και τα úω� α, συµπεριλαµâανïµÛνïυ τïυ µεταâïλισµïυ�

VII. ÃικïτïêικÞτητα, συµπεριλαµâανïµÛνης της πïρεÝας και της συµπεριæïρÀς της δραστικη� ς ïυσÝας στï
περιâÀλλïν

VIII. ΑπαραÝτητα µÛτρα για την πρïστασÝα τïυ ανθρω� πïυ, των úω� ων και τïυ περιâÀλλïντïς

IX. ΤαêινÞµηση και επιση� µανση

X. ΠερÝληψη και αêιïλÞγηση των σηµεÝων II Ûως IX.

Για την τεκµηρÝωση των απαντη� σεων στα παραπÀνω σηµεÝα απαιτïυ� νται τα δεδïµÛνα πïυ ακïλïυθïυ� ν:

I. ΑΙΤΩΝ

1.1. Ùνïµα και διευ� θυνση κ.λπ.

1.2. Παρασκευαστη� ς της δραστικη� ς ïυσÝας (Þνïµα, διευ� θυνση, τÞπïς τïυ εργïστασÝïυ)

II. ΤΑΥΤÃΤΗΤΑ

2.1. ΚïινÞøρηστη ïνïµασÝα πρïτεινÞµενη η� απïδεκτη� απÞ τïν ISO και συνω� νυµα

2.2. Ìηµικη� ïνïµασÝα (ïνïµατïλïγÝα IUPAC)

2.3. ΚωδικÞς η� κωδικïÝ αριθµïÝ τïυ τµη� µατïς ανÀπτυêης τïυ παρασκευαστη�

2.4. ΑριθµïÝ CAS και ΕÃΚ (εæÞσïν υπÀρøïυν)

2.5. ΕµπειρικÞς και συντακτικÞς τυ� πïς (συµπεριλαµâανïµÛνων λεπτïµερω� ν πληρïæïριω� ν για τη συ� νθεση
των ισïµερω� ν), µïριακÞ âÀρïς

2.6. ΜÛθïδïς παρασκευη� ς (συ� ντïµη περιγραæη� της πïρεÝας συνθÛσεως) της δραστικη� ς ïυσÝας

2.7. ΠρïδιαγραæÛς καθαρÞτητας της δραστικη� ς ïυσÝας, σε g/kg η� g/l, ανÀλïγα µε την περÝπτωση
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2.8. ΤαυτÞτητα των πρïσµεÝêεων και των πρïσθÛτων (π.ø. σταθερïπïιητω� ν) καθω� ς και συντακτικÞς τυ� πïς
και δυνατÞ ευ� ρïς περιεκτικÞτητας, εκæρασµÛνï σε g/kg η� g/l, ανÀλïγα µε την περÝπτωση

2.9. ΠρïÛλευση της æυσικη� ς δραστικη� ς ïυσÝας η� της η� των πρïδρÞµων ïυσιω� ν, π.ø. εκøυ� λισµα Àνθïυς

2.10. ∆εδïµÛνα σøετικÀ µε την Ûκθεση στην ïυσÝα συ� µæωνα µε τï παρÀρτηµα VIIA της ïδηγÝας 92/
32/ΕÃΚ(*)

III. ΦΥΣΙΚΕΣ ΚΑΙ ÌΗΜΙΚΕΣ Ι∆ΙÃΤΗΤΕΣ

3.1. ΣηµεÝï τη� êεως, σηµεÝï úÛσεως, σøετικη� πυκνÞτητα(1)

3.2. ΤÀση ατµω� ν (σε PA) (1)

3.3. ΕµæÀνιση (æυσικη� κατÀσταση, øρω� µα)(2)

3.4. ΦÀσµατα απïρρïæη� σεως (UV/VIS, IR, NMR), æÀσµα µÀúας και, ενδεøïµÛνως, µïριακη� απïρρÞæηση
στα κατÀλληλα µη� κη κυ� µατïς(1)

3.5. ∆ιαλυτÞτητα στï νερÞ, συµπεριλαµâανïµÛνης ενδεøïµÛνως της επιδρÀσεως τïυ pH (5 Ûως 9) και της
θερµïκρασÝας στη διαλυτÞτητα(1)

3.6. Συντελεστη� ς κατανïµη� ς σε µεÝγµα n-ïκτανÞλης/νερïυ� , συµπεριλαµâανïµÛνης της επιδρÀσεως τïυ pH
(5 Ûως 9) και της θερµïκρασÝας(1)

3.7. ΣταθερÞτητα στη θÛρµανση, ταυτÞτητα των σøετικω� ν πρïϊÞντων διÀσπασης

3.8. Ευ� æλεκτï, συµπεριλαµâανïµÛνης της αυταναæλεêιµÞτητας, και ταυτÞτητα των πρïϊÞντων καυ� σεως

3.9. ΣηµεÝï αναæλÛêεως

3.10. Επιæανειακη� τÀση

3.11. ΕκρηκτικÛς ιδιÞτητες

3.12. ÃêειδωτικÛς ιδιÞτητες

3.13. ΤÀση αντÝδρασης µε τα υλικÀ τïυ περιÛκτη

IV. ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ ΜΕΘÃ∆ÃΙ ΑΝΙÌΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΤΑΥΤÃΠÃΙΗΣΗΣ

4.1. ΑναλυτικÛς µÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ της καθαρη� ς δραστικη� ς ïυσÝας και, κατÀ περÝπτωση, των
σøετικω� ν πρïϊÞντων απïικïδïµη� σεως, ισïµερω� ν και πρïσµεÝêεων της δραστικη� ς ïυσÝας και των
πρïσθÛτων (π.ø. σταθερïπïιητÛς)

4.2. ΑναλυτικÛς µÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ της δραστικη� ς ïυσÝας και των καταλïÝπων της, συµπεριλαµ-
âανïµÛνων της απïδÞσεως (πïσïστÞ ανακτη� σεως) και των ïρÝων ανιøνευ� σεως, και, Þπïυ απαιτεÝται,
στη µÀúα η� την επιæÀνεια των ακïλïυ� θων:

α) Ûδαæïς

â) αÛρας

γ) νερÞ: ï αιτω� ν πρÛπει να απïδεικνυ� ει Þτι η Ýδια η ïυσÝα και τα πρïϊÞντα απïικïδïµη� σεω� ς της, τα
ïπïÝα εµπÝπτïυν στïν ïρισµÞ των παρασιτïκτÞνων πïυ δÝδεται σε σøÛση µε την παρÀµετρï 55 τïυ
παραρτη� µατïς I της ïδηγÝας 80/778/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 15ης ΙïυλÝïυ 1980, περÝ της
πïιÞτητας τïυ πÞσιµïυ νερïυ� (**), µπïρïυ� ν να υπïλïγισθïυ� ν µε επαρκη� αêιïπιστÝα στï πλαÝσιï
της µÛγιστης παραδεκτη� ς συγκÛντρωσης πïυ ïρÝúεται στην εν λÞγω ïδηγÝα για τα µεµïνωµÛνα
παρασιτïκτÞνα

δ) υγρÀ και ιστïÝ τïυ σω� µατïς ανθρω� πων και úω� ων

(*) ΕΕ L 154 της 5.6.1992, σ. 1.
(**) ΕΕ L 229 της 30.8.1980, σ. 11¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 91/692/ΕÃΚ (ΕΕ L 377 της

31.12.1991, σ. 48).
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V. ΑΠÃΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚÃΤΗΤΑ ΕΝΑΝΤΙÃΝ ÃΡΓΑΝΙΣΜΩΝ-ΣΤÃÌΩΝ ΚΑΙ ΠΡÃΒΛΕΠÃΜΕΝΕΣ
ÌΡΗΣΕΙΣ

5.1. Βιïλïγικη� δρÀση, π.ø. µυκητïκτÞνï, τρωκτικïκτÞνï, εντïµïκτÞνï, âακτηριïκτÞνï

5.2. Καταπïλεµïυ� µενïς ïργανισµÞς η� ïργανισµïÝ και πρïϊÞντα, ïργανισµïÝ η� αντικεÝµενα πïυ πρÛπει να
πρïστατευθïυ� ν

5.3. Επιπτω� σεις στïυς ïργανισµïυ� ς-στÞøïυς και πιθανη� συγκÛντρωση στην ïπïÝα θα øρησιµïπïιηθεÝ η
δραστικη� ïυσÝα

5.4. ΤρÞπïς δρÀσεως (συµπεριλαµâανïµÛνïυ τïυ øρÞνïυ επενÛργειας)

5.5. ΠρïτεινÞµενï πεδÝï øρη� σεως

5.6. Ìρη� στης: âιïµηøανÝα, επαγγελµατÝας, ευρυ� κïινÞ (µη επαγγελµατÝες)

5.7. ΠληρïæïρÝες για τη διαπιστωµÛνη η� ενδεøÞµενη ανÀπτυêη ανθεκτικÞτητας στην ïυσÝα και στρατηγικÛς
για την αντιµετω� πιση� της

5.8. Πιθανη� πïσÞτητα σε τÞνïυς για διÀθεση στην αγïρÀ ετησÝως

VI. ΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΚΑΙ ΜΕΛΕΤΕΣ ΜΕΤΑΒÃΛΙΣΜÃΥ

6.1. ÃêεÝα τïêικÞτητα

Για τις δïκιµÛς 6.1.1 Ûως 6.1.3, ïι ïυσÝες εκτÞς των αερÝων øïρηγïυ� νται διÀ δυ� ï τïυλÀøιστïν ïδω� ν, εκ
των ïπïÝων µÝα απÞ τïυ στÞµατïς. Η επιλïγη� της δευ� τερης εêαρτÀται απÞ τη æυ� ση της ïυσÝας και την
πιθανη� ïδÞ της ανθρω� πινης Ûκθεσης. Τα αÛρια και τα πτητικÀ υγρÀ øïρηγïυ� νται διÀ της αναπνευ-
στικη� ς ïδïυ�

6.1.1. ΑπÞ τïυ στÞµατïς

6.1.2. ∆ιÀ τïυ δÛρµατïς

6.1.3. ∆ι’ εισπνïη� ς

6.1.4. ΕρεθισµÞς δÛρµατïς και ïæθαλµω� ν(3)

6.1.5. ΕυαισθητïπïÝηση δÛρµατïς

6.2. ΜελÛτες µεταâïλισµïυ� σε θηλαστικÀ, âασικη� τïêικïκινητικη� , συµπεριλαµâανïµÛνης της µελÛτης
δερµατικη� ς απïρρïæη� σεως

Για τις παρακÀτω µελÛτες 6.3 (εæÞσïν εÝναι αναγκαÝï), 6.4, 6.5, 6.7 και 6.8, η απαιτïυ� µενη ïδÞς
øïρη� γησης εÝναι η στïµατικη� εκτÞς εÀν απïδεικνυ� εται Þτι µια Àλλη ïδÞς εÝναι πλÛïν ενδεδειγµÛνη

6.3. ΒραøυπρÞθεσµη τïêικÞτητα επαναλαµâανÞµενης δÞσεως (28 ηµÛρες)

Η µελÛτη αυτη� δεν απαραÝτητη εæÞσïν υπÀρøει µελÛτη υπïøρÞνιας τïêικÞτητας σε τρωκτικÞ

6.4. ΥπïøρÞνια τïêικÞτητα µελÛτη 90 ηµερω� ν, επÝ δυ� ï ειδω� ν, ενÞς τρωκτικïυ� και ενÞς µη τρωκτικïυ�

6.5. ÌρÞνια τïêικÞτητα(4)

Îνα τρωκτικÞ και Ûνα Àλλï εÝδïς θηλαστικïυ�

6.6. ΜελÛτες µεταλλαêιïγÛνεσης

6.6.1. In vitro µελÛτη µετÀλλαêης γïνιδÝων σε âακτη� ρια

6.6.2. In vitro µελÛτη κυτταρïγÛνεσης σε κυ� τταρα θηλαστικω� ν

6.6.3. In vitro δïκιµη� µετÀλλαêης γïνιδÝων σε κυ� τταρα θηλαστικω� ν

6.6.4. ΕÀν τα απïτελÛσµατα των µελετω� ν πïυ αναæÛρïνται στα σηµεÝα 6.6.1, 6.6.2 η� 6.6.3 εÝναι θετικÀ, τÞτε
απαιτεÝται µια in vivo µελÛτη µεταλλαêιïγÛνεσης (δïκιµη� µυελïυ� των ïστω� ν για âλÀâες øρωµïσωµÀ-
των η� δïκιµη� µικρïπυρη� νων)

6.6.5. ΕÀν τα απïτελÛσµατα της µελÛτης πïυ περιγρÀæεται στï σηµεÝï 6.6.4 εÝναι αρνητικÀ, τα απïτελÛσµατα
Þµως των in vitro δïκιµω� ν εÝναι θετικÀ, τÞτε διεêÀγεται µια δευ� τερη in vivo µελÛτη, για να εêετασθεÝ
εÀν διαπιστω� νεται µεταλλαêιïγÛνεση η� Ûνδειêη καταστρïæη� ς τïυ DNA σε Àλλïυς ιστïυ� ς εκτÞς απÞ τï
µυελÞ των ïστω� ν
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6.6.6. ΕÀν τα απïτελÛσµατα της δïκιµη� ς πïυ αναæÛρεται στï σηµεÝï 6.6.4 εÝναι θετικÀ, τÞτε εÝναι δυνατÞν να
απαιτεÝται µια δïκιµη� για την εκτÝµηση της πιθανη� ς επιδρÀσεως στα γεννητικÀ κυ� τταρα

6.7. ΜελÛτη καρκινïγÛνεσης(4)

Îνα τρωκτικÞ και Ûνα Àλλï εÝδïς θηλαστικïυ� . Ãι µελÛτες αυτÛς εÝναι δυνατÞν να συνδυαστïυ� ν µε
αυτÛς πïυ περιγρÀæïνται στï σηµεÝï 6.5

6.8. ΤïêικÞτητα επÝ της αναπαραγωγη� ς(5)

6.8.1. ∆ïκιµη� τερατïγÛνεσης — κïυνÛλι και Ûνα εÝδïς τρωκτικïυ�

6.8.2. ΜελÛτη γïνιµÞτητας — τïυλÀøιστïν δυ� ï γενεω� ν, Ûνα εÝδïς, αρσενικÀ και θηλυκÀ

6.9. ΙατρικÀ δεδïµÛνα µε τη� ρηση ανωνυµÝας

6.9.1. ∆εδïµÛνα ιατρικη� ς παρακïλïυθη� σεως τïυ πρïσωπικïυ� της µïνÀδας παρασκευη� ς, εÀν εÝναι διαθÛ-
σιµα

6.9.2. Íµεσες παρατηρη� σεις, π.ø. κλινικÀ περιστατικÀ και περιστατικÀ δηλητηριÀσεως εÀν εÝναι διαθÛσιµα

6.9.3. Μητρω� α υγεÝας, τÞσï απÞ τη âιïµηøανÝα Þσï και απÞ κÀθε Àλλη διαθÛσιµη πηγη�

6.9.4. ΕπιδηµιïλïγικÛς µελÛτες επÝ τïυ γενικïυ� πληθυσµïυ� , εÀν εÝναι διαθÛσιµες

6.9.5. ∆ιÀγνωση της δηλητηριÀσεως, περιλαµâανïµÛνων των ειδικω� ν συµπτωµÀτων δηλητηρÝασης και των
κλινικω� ν δïκιµω� ν, εÀν εÝναι διαθÛσιµα.

6.9.6. Παρατηρη� σεις για ευαισθητïπïÝηση και αλλεργιïγÛνεση, εÀν εÝναι διαθÛσιµες

6.9.7. Ειδικη� αγωγη� σε περÝπτωση ατυøη� µατïς η� δηλητηρÝασης: πρω� τες âïη� θειες, αντÝδïτα και ιατρικη�
αγωγη� , εÀν εÝναι γνωστη�

6.9.8. ΠρÞγνωση των αναµενÞµενων επιδρÀσεων της δηλητηριÀσεως

6.10. ΠερÝληψη των τïêικïλïγικω� ν δεδïµÛνων επÝ θηλαστικω� ν και συµπερÀσµατα, συµπεριλαµâανïµÛνων
τïυ επιπÛδïυ Þπïυ δεν παρατηρïυ� νται δυσµενεÝς επιδρÀσεις (NOAEL), τïυ επιπÛδïυ Þπïυ δεν
παρατηρεÝται καµÝα επÝδραση (NOAEL) και της συνïλικη� ς αêιïλïγη� σεως Þσïν αæïρÀ Þλα τα
τïêικïλïγικÀ δεδïµÛνα καθω� ς και κÀθε Àλλη πληρïæïρÝα πïυ αæïρÀ τις δραστικÛς ïυσÝες. Ùταν εÝναι
δυνατÞν, πρÛπει να συµπεριλαµâÀνïνται συνïπτικÀ τα πρïτεινÞµενα µÛτρα πρïστασÝας των εργαúï-
µÛνων.

VII. ÃΙΚÃΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

7.1. ÃêεÝα τïêικÞτητα στα ψÀρια

7.2. ÃêεÝα τïêικÞτητα στη Daphnia magna

7.3. ∆ïκιµÛς αναστïλη� ς της αναπτυ� êεως των æυκω� ν

7.4. Αναστïλη� της µικρïâιïλïγικη� ς δρÀσης

7.5. ΒιïσυγκÛντρωση

ΠïρεÝα και συµπεριæïρÀ στï περιâÀλλïν

7.6. ΑπïικïδÞµηση

7.6.1. Βιïτικη�

7.6.1.1. Ευøερη� ς âιïαπïικïδïµησιµÞτητα

7.6.1.2. Εγγενη� ς âιïαπïικïδïµησιµÞτητα, κατÀ περÝπτωση

7.6.2. Αâιïτικη�

7.6.2.1. ΥδρÞλυση συναρτη� σει τïυ pH και ταυτïπïÝηση τïυ η� των πρïϊÞντων διασπÀσεως

7.6.2.2. Φωτïµετατρïπη� στï νερÞ, συµπεριλαµâανïµÛνης της ταυτïπïÝησης των πρïϊÞντων µετατρïπη� ς(1)

7.7. ΠρïκαταρκτικÞ πεÝραµα πρïσρÞæησης/απεκρÞæησης

Ùταν τα απïτελÛσµατα της δïκιµασÝας αυτη� ς τï απαιτïυ� ν, διεêÀγεται η δïκιµη� πïυ περιγρÀæεται στï
παρÀρτηµα IIIA τµη� µα XII.1 σηµεÝï 1.2 η� /και η δïκιµασÝα πïυ περιγρÀæεται στï παρÀρτηµα IIIA
τµη� µα XII.2 σηµεÝï 2.2

7.8. ΠερÝληψη των ïικïτïêικïλïγικω� ν επιδρÀσεων της ïυσÝας καθω� ς και της πïρεÝας και της συµπερι-
æïρÀς της στï περιâÀλλïν
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VIII. ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡÃΣΤΑΣΙΑ ΤÃΥ ΑΝΘΡΩΠÃΥ, ΤΩΝ ·ΩΩΝ ΚΑΙ ΤÃΥ
ΠΕΡΙΒΑΛΛÃΝΤÃΣ

8.1. Συνιστω� µενες µÛθïδïι και πρïæυλÀêεις Þσïν αæïρÀ τï øειρισµÞ, τη øρη� ση, την απïθη� κευση, τη
µεταæïρÀ η� την περÝπτωση πυρκαϊÀς

8.2. Σε περÝπτωση πυρκαϊÀς, æυ� ση των πρïϊÞντων αντιδρÀσεως, αερÝων καυ� σεως κ.λπ.

8.3. ΜÛτρα Ûκτακτης ανÀγκης για την αντιµετω� πιση ατυøη� µατïς

8.4. ∆υνατÞτητα καταστρïæη� ς η� απïρρυ� πανσης µετÀ απÞ ελευθÛρωση στη µÀúα η� στην επιæÀνεια: α) τïυ
αÛρα â) τïυ νερïυ� , συµπεριλαµâανïµÛνïυ τïυ πÞσιµïυ, γ) τïυ εδÀæïυς

8.5. ∆ιαδικασÝες για τη διαøεÝριση των απïâλη� των της δραστικη� ς ïυσÝας για âιïµηøανικïυ� ς και επαγγελµα-
τÝες øρη� στες

8.5.1. ∆υνατÞτητα επαναøρησιµïπïιη� σεως η� ανακυκλω� σεως

8.5.2. ∆υνατÞτητα αδρανïπïιη� σεως

8.5.3. ΠρïυMπïθÛσεις για ελεγøÞµενη απÞρριψη, συµπεριλαµâανïµÛνης της πïιÞτητας των απïπλυµÀτων
κατÀ την τελικη� διÀθεση

8.5.4. ΠρïυMπïθÛσεις για ελεγøÞµενη απïτÛæρωση

8.6. Παρατηρη� σεις για ανεπιθυ� µητα απïτελÛσµατα η� παρενÛργειες, π.ø. σε ωæÛλιµïυς και Àλλïυς ïργανι-
σµïυ� ς εκτÞς των ïργανισµω� ν-στÞøων

IX. ΤΑ¥ΙΝÃΜΗΣΗ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

ΠρïτÀσεις, συµπεριλαµâανïµÛνης της αιτιïλÞγησης των πρïτÀσεων για την κατÀταêη και επιση� µανση
της δραστικη� ς ïυσÝας συ� µæωνα µε την ïδηγÝα 67/548/ΕÃΚ

Συ� µâïλï η� συ� µâïλα επικινδυνÞτητας (S)

ΕνδεÝêεις κινδυ� νων

ΠρïειδïπïιητικÛς æρÀσεις κινδυ� νïυ (R)

ΦρÀσεις ïδηγιω� ν πρïæυ� λαêης

X. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗ ΤΩΝ ΤΜΗΜΑΤΩΝ II Ûως IX

Σηµειω� σεις

(1) Τα στïιøεÝα αυτÀ πρÛπει να παρÛøïνται για τη δραστικη� ïυσÝα συγκεκριµÛνων πρïδιαγραæω� ν σε καθαρη�
κατÀσταση.

(2) Τα στïιøεÝα αυτÀ πρÛπει να παρÛøïνται για τη δραστικη� ïυσÝα συγκεκριµÛνων πρïδιαγραæω� ν.
(3) Η δïκιµη� για τïν ερεθισµÞ των ïæθαλµω� ν δεν εÝναι απαραÝτητη, εæÞσïν Ûøει απïδειøθεÝ Þτι η ïυσÝα εÝναι

δυνατÞν να Ûøει διαâρωτικÛς ιδιÞτητες.
(4) Η µακρïπρÞθεσµη τïêικÞτητα και καρκινïγÛνεση δραστικη� ς ïυσÝας µπïρεÝ να µην απαιτεÝται εæÞσïν

απïδειøθεÝ πλη� ρως Þτι αυτÛς ïι δïκιµÛς δεν εÝναι απαραÝτητες.
(5) ΕÀν, σε εêαιρετικÛς περιπτω� σεις, πρïâληθεÝ ισøυρισµÞς Þτι ïι δïκιµÛς δεν εÝναι απαραÝτητες, ï ισøυρισµÞς

πρÛπει να εÝναι πλη� ρως αιτιïλïγηµÛνïς.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IIB

ΚÃΙΝÃΣ ΠΥΡΗΝΑΣ ∆Ε∆ÃΜΕΝΩΝ ΓΙΑ ΤΑ ΒΙÃΚΤÃΝΑ ΠΡÃÏÃΝΤΑ

ÌΗΜΙΚΑ ΠΡÃÏÃΝΤΑ

1. Ãι æÀκελïι των âιïκτÞνων πρïϊÞντων πρÛπει να καλυ� πτïυν κατ’ ελÀøιστï Þριï Þλα τα σηµεÝα πïυ
αναæÛρïνται υπÞ τïν τÝτλï «Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς». Η κÀλυψη των απαιτη� σεων πρÛπει να
τεκµηριω� νεται. Ãι απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς πρÛπει να ακïλïυθïυ� ν τις τεøνικÛς εêελÝêεις.

2. ∆εν εÝναι ανÀγκη να παρÛøïνται πληρïæïρÝες ïι ïπïÝες δεν εÝναι απαραÝτητες λÞγω της æυ� σεως τïυ
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς η� των πρïτεινÞµενων øρη� σεω� ν τïυ. Τï αυτÞ ισøυ� ει και Þταν η παρïøη� των
πληρïæïριω� ν δεν εÝναι επιστηµïνικω� ς αναγκαÝα η� τεøνικω� ς εæικτη� . Στις περιπτω� σεις αυτÛς πρÛπει να
αναæÛρïνται ïι σøετικïÝ λÞγïι και να γÝνïυν απïδεκτïÝ απÞ τις αρµÞδιες αρøÛς. ΣøετικÞ λÞγï µπïρεÝ να
συνιστÀ και η υ� παρêη ïµαδικη� ς τυπïπïÝησης στην ïπïÝα ï αιτω� ν Ûøει δικαÝωµα πρÞσâασης.

3. Ãι πληρïæïρÝες συνÀγïνται απÞ τα υπÀρøïντα στïιøεÝα, εæÞσïν η αρµÞδια αρøη� δÛøεται την αιτιïλÞγηση.
ΕιδικÞτερα, øρησιµïπïιïυ� νται ïι διατÀêεις της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ, Þπïυ εÝναι δυνατÞν, πρïκειµÛνïυ να
µειωθïυ� ν στï ελÀøιστï τα πειρÀµατα στα úω� α.

Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς

I. Αιτω� ν

II. ΤαυτÞτητα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

III. ΦυσικÛς και øηµικÛς ιδιÞτητες τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

IV. ΜÛθïδïι ταυτïπïιη� σεως και αναλυ� σεως τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

V. ΠρïτεινÞµενες øρη� σεις τïυ πρïϊÞντïς και απïτελεσµατικÞτητα Þσïν αæïρÀ τις øρη� σεις αυτÛς

VI. ΤïêικïλïγικÀ δεδïµÛνα για τα âιïκτÞνα πρïϊÞντα (επιπλÛïν των σøετικω� ν δεδïµÛνων για τη δραστικη�
ïυσÝα)

VII. ÃικïτïêικïλïγικÀ δεδïµÛνα για τα âιïκτÞνα πρïϊÞντα (επιπλÛïν των σøετικω� ν δεδïµÛνων για τη
δραστικη� ïυσÝα)

VIII. ΜÛτρα για την πρïστασÝα τïυ ανθρω� πïυ, των úω� ων και τïυ περιâÀλλïντïς

IX. ΤαêινÞµηση, συσκευασÝα και επιση� µανση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

X. ΠερÝληψη και αêιïλÞγηση των κεæαλαÝων II Ûως IX

Για την τεκµηρÝωση των απαντη� σεων στα παραπÀνω σηµεÝα απαιτïυ� νται τα στïιøεÝα πïυ ακïλïυθïυ� ν:

I. ΑΙΤΩΝ

1.1. Ùνïµα, διευ� θυνση κ.λπ.

1.2. Παρασκευαστη� ς τïυ τυπïπïιηµÛνïυ σκευÀσµατïς και της η� των δραστικω� ν ïυσιω� ν (ïνÞµατα και
διευθυ� νσεις, Ûδρα τïυ η� των εργïστασÝων)

II. ΤΑΥΤÃΤΗΤΑ

2.1. Εµπïρικη� ïνïµασÝα, η� πρïτεινÞµενη εµπïρικη� ïνïµασÝα, και κωδικÞς αριθµÞς τïυ τµη� µατïς ανÀπτυêης
τïυ παρασκευαστη� , ανÀλïγα µε την περÝπτωση

2.2. Λεπτïµερη� πïσïτικÀ και πïιïτικÀ στïιøεÝα για τη συ� νθεση τïυ σκευÀσµατïς, π.ø. δραστικη� η� δραστικÛς
ïυσÝες, πρïσµεÝêεις, ενισøυτικÀ, αδρανη� συστατικÀ

2.3. Φυσικη� κατÀσταση και æυ� ση τïυ σκευÀσµατïς, π.ø. γαλακτωµατïπïιη� σιµï σκευ� ασµα υπÞ συµπυκνω-
µÛνη µïρæη� , διαâρÛêιµη σκÞνη, διÀλυµα
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III. ΦΥΣΙΚΕΣ, ÌΗΜΙΚΕΣ ΚΑΙ ΤΕÌΝΙΚΕΣ Ι∆ΙÃΤΗΤΕΣ

3.1. ΕµæÀνιση (æυσικη� κατÀσταση, øρω� µα)

3.2. ΕκρηκτικÛς ιδιÞτητες

3.3. ÃêειδωτικÛς ιδιÞτητες

3.4. ΣηµεÝï αναæλÛêεως και Àλλες ενδεÝêεις ευ� æλεκτïυ η� αυτÞµατης ανÀæλεêης

3.5. Ãêυ� τητα/αλκαλικÞτητα και, εÀν εÝναι αναγκαÝï, τιµη� τïυ pH (1% σε νερÞ)

3.6. Σøετικη� πυκνÞτητα

3.7. ΣταθερÞτητα κατÀ την απïθη� κευση — σταθερÞτητα και επιτρεπτÞς øρÞνïς απïθηκευ� σεως. ΕπÝδραση
τïυ æωτÞς, της θερµïκρασÝας και της υγρασÝας στα τεøνικÀ øαρακτηριστικÀ τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς.
ΑντÝδραση µε τï υλικÞ τïυ περιÛκτη

3.8. ΤεøνικÀ øαρακτηριστικÀ τïυ σκευÀσµατïς, π.ø. διαâρεêιµÞτητα, εµµïνη� αæρïυ� , ευøÛρεια ρïη� ς, ευøÛρεια
απïøυ� σεως και ικανÞτητα επιπÀσεως

3.9. Φυσικη� και øηµικη� συµâατÞτητα µε Àλλα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµÛνων τυøÞν Àλλων âιïκτÞνων µαúÝ
µε τα ïπïÝα úητεÝται να επιτραπεÝ η øρησιµïπïÝηση� τïυ

IV. ΜΕΘÃ∆ÃΙ ΤΑΥΤÃΠÃΙΗΣΕΩΣ ΚΑΙ ΑΝΑΛΥΣΕΩΣ

4.1. ΑναλυτικÛς µÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ της συγκÛντρωσης της δραστικη� ς ïυσÝας στï âιïκτÞνï
πρïϊÞν

4.2. ΑναλυτικÛς µÛθïδïι, εæÞσïν δεν καλυ� πτïνται απÞ τï παρÀρτηµα IIA σηµεÝï 4.2, συµπεριλαµâανïµÛνων
τïυ πïσïστïυ� ανακτη� σεως και των ïρÝων ανιøνευ� σεως, για τα σøετικÀ απÞ τïêικïλïγικη� και ïικïτïêι-
κïλïγικη� Àπïψη συστατικÀ τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς η� /και κατÀλïιπÀ τïυ, Þπïυ απαιτεÝται στη µÀúα η�
στην επιæÀνεια των ακïλïυ� θων:

α) Ûδαæïς

â) αÛρας

γ) νερÞ (συµπεριλαµâανïµÛνïυ και τïυ πïσÝµïυ)

δ) υγρÀ και ιστïÝ τïυ σω� µατïς ανθρω� πων και úω� ων

ε) τρÞæιµα και úωïτρïæÛς

V. ΠΡÃΤΕΙΝÃΜΕΝΕΣ ÌΡΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠÃΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚÃΤΗΤΑ

5.1. ΠρïτεινÞµενïς τυ� πïς πρïϊÞντïς και πεδÝï øρη� σεως

5.2. ΜÛθïδïι εæαρµïγη� ς, περιλαµâανïµÛνης της περιγραæη� ς τïυ øρησιµïπïιïυ� µενïυ συστη� µατïς

5.3. Ευ� ρïς εæαρµïγη� ς και, κατÀ περÝπτωση, η τελικη� συγκÛντρωση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς και της
δραστικη� ς ïυσÝας στï συ� στηµα στï ïπïÝï πρÞκειται να øρησιµïπïιηθεÝ τï σκευ� ασµα, π.ø. νερÞ ψυ� êεως,
επιæανειακÀ υ� δατα, νερÞ øρησιµïπïιïυ� µενï για θÛρµανση

5.4. ΑριθµÞς και øρÞνïς εæαρµïγω� ν και, Þταν απαιτεÝται, Þλες τις ειδικÛς πληρïæïρÝες σøετικÀ µε τις
γεωγραæικÛς και κλιµατικÛς διακυµÀνσεις η� τις απαραÝτητες περιÞδïυς αναµïνη� ς για την πρïστασÝα τïυ
ανθρω� πïυ και των úω� ων

5.5. ∆ρÀση, π.ø. µυκητïκτÞνï, τρωκτικïκτÞνï, εντïµïκτÞνï, âακτηριïκτÞνï

5.6. Επιâλαâη� ς(-εÝς) ïργανισµÞς(-ïÝ) πïυ πρÛπει να καταπïλεµηθïυ� ν, καθω� ς και πρïϊÞντα, ïργανισµïÝ η�
αντικεÝµενα πïυ πρÛπει να πρïστατευθïυ� ν

5.7. ΕπιδρÀσεις επÝ των ïργανισµω� ν-στÞøων

5.8. ΤρÞπïς δρÀσης (περιλαµâανïµÛνïυ τïυ øρÞνïυ επενÛργειας), εæÞσïν δεν καλυ� πτεται απÞ τï παρÀρτη-
µα IIA σηµεÝï 5.4
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5.9. Ìρη� στης: âιïµηøανÝα, επαγγελµατÝας, ευρυ� κïινÞ (µη επαγγελµατÝες)

∆εδïµÛνα για την απïτελεσµατικÞτητα

5.10. ΙσøυρισµïÝ της ετικÛτας τïυ σκευÀσµατïς και στïιøεÝα για την απïτελεσµατικÞτητα πρïς αιτιïλÞγηση
των ισøυρισµω� ν αυτω� ν, συµπεριλαµâανïµÛνων τυøÞν διαθÛσιµων πρÞτυπων πρωτïκÞλλων πïυ øρησιµï-
πïιη� θηκαν, εργαστηριακω� ν δïκιµω� ν η� , ανÀλïγα µε την περÝπτωση, δïκιµω� ν υπÞ πραγµατικÛς συνθη� -
κες

5.11. Íλλïι γνωστïÝ περιïρισµïÝ της απïτελεσµατικÞτητας, περιλαµâανïµÛνης της αντïøη� ς

VI. ΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

6.1. ÃêεÝα τïêικÞτητα

Για τις δïκιµÛς 6.1.1 Ûως 6.1.3 ïι ïυσÝες εκτÞς των αερÝων øïρηγïυ� νται διÀ δυ� ï τïυλÀøιστïν ïδω� ν, εκ
των ïπïÝων µÝα απÞ τïυ στÞµατïς. Η επιλïγη� της δευ� τερης εêαρτÀται απÞ τη æυ� ση της ïυσÝας και την
πιθανη� ïδÞ της ανθρω� πινης Ûκθεσης. Τα αÛρια και τα πτητικÀ υγρÀ øïρηγïυ� νται διÀ της αναπνευστικη� ς
ïδïυ� :

6.1.1. απÞ τïυ στÞµατïς

6.1.2. διÀ τïυ δÛρµατïς

6.1.3. δι’ εισπνïη� ς

6.1.4. για τα âιïκτÞνα πρïϊÞντα πïυ πρÞκειται να εγκριθïυ� ν για øρη� ση µαúÝ µε Àλλα âιïκτÞνα πρïϊÞντα, τï
µεÝγµα των σκευασµÀτων πρÛπει, Þταν εÝναι δυνατÞ, να εêετÀúεται για ïêεÝα δερµατïτïêικÞτητα, καθω� ς
και για ερεθιστικÞτητα τïυ δÛρµατïς και των ïæθαλµω� ν, ανÀλïγα µε την περÝπτωση

6.2. ΕρεθιστικÞτητα δÛρµατïς και ïæθαλµω� ν(1)

6.3. ΕυαισθητïπïÝηση δÛρµατïς

6.4. ΠληρïæïρÝες περÝ απïρρïæη� σεως διÀ τïυ δÛρµατïς

6.5. ∆ιαθÛσιµα τïêικïλïγικÀ στïιøεÝα Þσïν αæïρÀ σøετικÛς απÞ τïêικïλïγικη� Àπïψη, µη δραστικÛς ïυσÝες
(δηλαδη� ανησυøητικÛς ïυσÝες)

6.6. ΠληρïæïρÝες σøετικÀ µε την Ûκθεση τïυ ανθρω� πïυ και τïυ øειριστη� στï âιïκτÞνï πρïϊÞν

ΑπαιτεÝται η διεêαγωγη� της η� των δïκιµω� ν πïυ περιγρÀæïνται στï παρÀρτηµα IIA Þταν εÝναι αναγκαÝï,
για τις σøετικÛς απÞ τïêικïλïγικη� Àπïψη, µη δραστικÛς ïυσÝες τïυ σκευÀσµατïς

VII. ÃΙΚÃΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

7.1. ΠιθανÛς ïδïÝ εισÞδïυ στï περιâÀλλïν ανÀλïγα µε την πρïâλεπÞµενη øρη� ση

7.2. ΠληρïæïρÝες για την ïικïτïêικÞτητα της δραστικη� ς ïυσÝας τïυ πρïϊÞντïς, Þπïυ δεν µπïρεÝ να συναøθεÝ
σøετικÞ συµπÛρασµα απÞ τις πληρïæïρÝες για την Ýδια τη δραστικη� ïυσÝα

7.3. ∆ιαθÛσµιες πληρïæïρÝες περÝ ïικïτïêικÞτητας για τις σøετικÛς απÞ Àπïψη ïικïτïêικÞτητας µη δραστι-
κÛς ïυσÝες (δηλαδη� τις ανησυøητικÛς ïυσÝες), Þπως πληρïæïρÝες απÞ τα δελτÝα δεδïµÛνων περÝ
ασæαλεÝας

VIII. ΜΕΤΡΑ ΠÃΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΛΗΦΘÃΥΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡÃΣΤΑΣΙΑ ΤÃΥ ΑΝΘΡΩΠÃΥ, ΤΩΝ ·ΩΩΝ
ΚΑΙ ΤÃΥ ΠΕΡΙΒΑΛΛÃΝΤÃΣ

8.1. Συνιστω� µενες µÛθïδïι και πρïæυλÀêεις σøετικÀ µε τï øειρισµÞ, τη øρη� ση, την απïθη� κευση, τη µεταæïρÀ
η� σε περÝπτωση πυρκαϊÀς

8.2. Ειδικη� αγωγη� σε περÝπτωση ατυøη� µατïς, π.ø. πρω� τες âïη� θειες, αντÝδïτα, ιατρικη� αγωγη� κατÀ περÝ-
πτωση, επεÝγïντα µÛτρα για την πρïστασÝα τïυ περιâÀλλïντïς, εæÞσïν δεν καλυ� πτïνται απÞ τï
παρÀρτηµα IIA σηµεÝï 8.3

8.3. ∆ιαδικασÝες, εÀν υπÀρøïυν, για τïν καθαρισµÞ τïυ εêïπλισµïυ�
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8.4. ΤαυτÞτητα των σøετικω� ν πρïϊÞντων καυ� σεως σε περÝπτωση πυρκαϊÀς

8.5. ∆ιαδικασÝες για τη διαøεÝριση των απïâλη� των τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς και της συσκευασÝας τïυ για τη
âιïµηøανÝα, τïυς επαγγελµατÝες øρη� στες και τï ευρυ� κïινÞ (µη επαγγελµατÝες øρη� στες), π.ø. δυνατÞτητα
επαναøρησιµïπïÝησεως η� ανακυκλω� σεως, δυνατÞτητα αδρανïπïιη� σεως, συνθη� κες για ελεγøÞµενη απÞρ-
ριψη και καυ� ση

8.6. ∆υνατÞτητα καταστρïæη� ς η� απïµïλυ� νσεων µετÀ απÞ ελευθÛρωση στη µÀúα η� στην επιæÀνεια:

α) τïυ αÛρα

â) τïυ νερïυ� , συµπεριλαµâανïµÛνïυ τïυ πïσÝµïυ

γ) τïυ εδÀæïυς

8.7. Παρατηρη� σεις για ανεπιθυ� µητα απïτελÛσµατα η� παρενÛργειες, π.ø. σε ωæÛλιµïυς και λïιπïυ� ς ïργανι-
σµïυ� ς, εκτÞς των ïργανισµω� ν-στÞøων

8.8. Να ïρÝúïνται τα µÛτρα ελÛγøïυ για ïπïιαδη� πïτε απωθητικÀ η� δηλητη� ρια πïυ περιÛøïνται στï
σκευ� ασµα µε σκïπÞ να πρïλÀâïυν τη δρÀση κατÀ ïργανισµω� ν µη στÞøων

IX. ΤΑ¥ΙΝÃΜΗΣΗ, ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

— ΠρïτÀσεις για τη συσκευασÝα και την επιση� µανση

— ΠρïτÀσεις για τα δελτÝα δεδïµÛνων ασæαλεÝας, Þπïυ øρειÀúεται

— ΑιτïλÞγηση της ταêινÞµησης και επιση� µανσης συ� µæωνα µε τις âασικÛς αρøÛς τïυ Àρθρïυ 20 της παρïυ� σας
ïδηγÝας:

— συ� µâïλï η� συ� µâïλα επικινδυνÞτητας (S)

— ενδεÝêεις κινδυ� νων

— πρïειδïπïιητικÛς æρÀσεις κινδυ� νïυ (RS)

— æρÀσεις ïδηγιω� ν πρïæυλÀêεως

— συσκευασÝα (τυ� πïς, υλικÀ, µÛγεθïς κ.λπ.), συµâατÞτητα τïυ σκευÀσµατïς µε τα πρïτεινÞµενα υλικÀ
συσκευασÝας

X. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗ ΤΩΝ ΤΜΗΜΑΤΩΝ II ΕΩΣ IX

Σηµειω� σεις

(1) Η δïκιµη� για τïν ερεθισµÞ των ïæθαλµω� ν δεν εÝναι αναγκαÝα, εæÞσïν Ûøει απïδειøθεÝ Þτι τï âιïκτÞνï
πρïϊÞν εÝναι δυνατÞν να Ûøει διαâρωτικÛς ιδιÞτητες.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IIIA

ΠΡÃΣΘΕΤΑ ∆Ε∆ÃΜΕΝΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΕΣ ÃΥΣΙΕΣ

ÌΗΜΙΚΕΣ ÃΥΣΙΕΣ

1. Ãι æÀκελïι των δραστικω� ν ïυσιω� ν πρÛπει να καλυ� πτïυν κατ’ ελÀøιστï Þριï Þλα τα σηµεÝα πïυ
αναæÛρïνται υπÞ τïν τÝτλï «Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς». Η κÀλυψη των απαιτη� σεων πρÛπει να
τεκµηριω� νεται. Ãι απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς πρÛπει να ακïλïυθïυ� ν τις τεøνικÛς εêελÝêεις.

2. ∆εν εÝναι ανÀγκη να παρÛøïνται πληρïæïρÝες ïι ïπïÝες δεν εÝναι απαραÝτητες λÞγω της æυ� σεως τïυ
âιïκτÞνïυ η� των πρïτεινÞµενων øρη� σεω� ν τïυ. Τï αυτÞ ισøυ� ει και Þταν η παρïøη� των πληρïæïριω� ν δεν
εÝναι επιστηµïνικω� ς αναγκαÝα η� τεøνικω� ς εæικτη� . Στις περιπτω� σεις αυτÛς, πρÛπει να αναæÛρïνται ïι
σøετικïÝ λÞγïι και να γÝνïυν απïδεκτïÝ απÞ τις αρµÞδιες αρøÛς. ΣøετικÞ λÞγï µπïρεÝ να συνιστÀ και η
υ� παρêη ïµαδικη� ς τυπïπïÝησης στην ïπïÝα ï αιτω� ν Ûøει δικαÝωµα πρÞσâασης.

III. ΦΥΣΙΚΕΣ ΚΑΙ ÌΗΜΙΚΕΣ Ι∆ΙÃΤΗΤΕΣ

1. ∆ιαλυτÞτητα σε ïργανικïυ� ς διαλυ� τες, συµπεριλαµâανïµÛνης της επιδρÀσεως της θερµïκρασÝας στη
διαλυτÞτητα(1)

2. ΣταθερÞτητα στïυς ïργανικïυ� ς διαλυ� τες πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στα âιïκτÞνα και ταυτÞτητα των σøετι-
κω� ν πρïϊÞντων διÀσπασης(2)

IV. ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ ΜΕΘÃ∆ÃΙ ΑΝΙÌΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΤΑΥΤÃΠÃΙΗΣΗΣ

1. ΑναλυτικÛς µÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ της δραστικη� ς ïυσÝας και των καταλïÝπων της, συµπεριλαµâα-
νïµÛνων της απïδÞσεως (πïσïστÞ ανακτη� σεως) και των ïρÝων ανιøνευ� σεως και, Þπïυ απαιτεÝται, στη
µÀúα η� την επιæÀνεια των τρïæÝµων και úωïτρïæω� ν, καθω� ς και Àλλων πρïϊÞντων Þπïυ συντρÛøει η
περÝπτωση.

VI. ΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΚΑΙ ΜΕΛΕΤΕΣ ΜΕΤΑΒÃΛΙΣΜÃΥ

1. ΜελÛτη νευρïτïêικÞτητας

ΕÀν η δραστικη� ïυσÝα εÝναι ïργανïæωσæïρικη� Ûνωση η� εÀν υπÀρøïυν Àλλες ενδεÝêεις Þτι η δραστικη�
ïυσÝα µπïρεÝ να Ûøει νευρïτïêικÛς ιδιÞτητες, τÞτε απαιτïυ� νται µελÛτες νευρïτïêικÞτητας. Τï εÝδïς για τις
δïκιµÛς εÝναι η ενη� λικη Þρνιθα, εκτÞς εÀν τεκµηριω� νεται Þτι Àλλï εÝδïς για τις δïκιµÛς εÝναι περισσÞτερï
ενδεδειγµÛνï. ΕÀν εÝναι αναγκαÝï, απαιτεÝται η διεêαγωγη� δïκιµω� ν καθυστερηµÛνης νευρïτïêικÞτητας.
ΕÀν ανιøνευθεÝ αντιøïλινεστερασικη� δρÀση, θα πρÛπει να διεêαøθεÝ δïκιµη� απÞκρισης σε επανενεργïπïι-
ïυ� ς παρÀγïντες

2. ΤïêικÛς επιδρÀσεις σε παραγωγικÀ και κατïικÝδια úω� α

3. ΜελÛτες σøετικÀ µε την Ûκθεση τïυ ανθρω� πïυ στη δραστικη� ïυσÝα

4. ΤρÞæιµα και úωïτρïæÛς

ΕÀν η δραστικη� ïυσÝα πρÞκειται να øρησιµïπïιηθεÝ σε σκευÀσµατα για øρη� ση σε øω� ρïυς Þπïυ
παρασκευÀúïνται, καταναλω� νïνται η� απïθηκευ� ïνται τρïæÛς για ανθρω� πινη κατανÀλωση, η� Þπïυ παρα-
σκευÀúïνται τρïæÛς για παραγωγικÀ úω� α, απαιτεÝται η διεêαγωγη� των δïκιµω� ν πïυ αναæÛρïνται στï
τµη� µα XI σηµεÝï 1

5. ΕÀν θεωρεÝται απαραÝτητη η διεêαγωγη� Àλλων δïκιµω� ν, Þσïν αæïρÀ την Ûκθεση τïυ ανθρω� πïυ στη
δραστικη� ïυσÝα, στα πρïτεινÞµενα σκευÀσµατÀ της, τÞτε απαιτεÝται η διεêαγωγη� της η� των δïκιµω� ν τïυ
τµη� µατïς XI σηµεÝï 2

6. ΕÀν η δραστικη� ïυσÝα πρÞκειται να øρησιµïπïιηθεÝ σε πρïϊÞντα κατÀ των æυτω� ν, τÞτε απαιτïυ� νται
δïκιµÛς για να εκτιµηθïυ� ν ïι τïêικÛς επιδρÀσεις των µεταâïλιτω� ν της απÞ τα æυτÀ στα ïπïÝα
εæαρµÞστηκε η ïυσÝα, εÀν υπÀρøïυν, Þταν εÝναι διαæïρετικïÝ απÞ εκεÝνïυς πïυ ταυτïπïιη� θηκαν στα
úω� α.

7. ΜελÛτη µηøανισµïυ� δρÀσης — Þλες ïι µελÛτες πïυ εÝναι απαραÝτητες για τη διαλευ� κανση των επιδρÀσεων
πïυ αναæÛρθηκαν στις µελÛτες τïêικÞτητας.
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VII. ÃΙΚÃΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

1. ∆ïκιµη� ïêεÝας τïêικÞτητας σε Ûναν Àλλï ïργανισµÞ, µη υδρÞâιï, µη στÞøï

2. ΕÀν τα απïτελÛσµατα των ïικïτïêικïλïγικω� ν µελετω� ν η� /και ïι πρïτεινÞµενες øρη� σεις της δραστικη� ς
ïυσÝας δεÝøνïυν κÝνδυνï για τï περιâÀλλïν, τÞτε απαιτεÝται η διεêαγωγη� των δïκιµω� ν πïυ περιγρÀæïνται
στα τµη� µατα XII και XIII

3. ΕÀν τï απïτÛλεσµα της δïκιµη� ς πïυ περιγρÀæεται στï σηµεÝï 7.6.1.2 τïυ παραρτη� µατïς IIA εÝναι
αρνητικÞ και εÀν η πιθανη� ïδÞς τελικη� ς διÀθεσης της δραστικη� ς ïυσÝας και των σκευασµÀτων της εÝναι η
κατεργασÝα λυµÀτων, τÞτε απαιτεÝται η διεêαγωγη� της δïκιµη� ς πïυ περιγρÀæεται στï τµη� µα XIII
σηµεÝï 4.1

4. Ùλες ïι Àλλες δïκιµÛς âιïαπïικïδïµησιµÞτητας πïυ Ûøïυν σøÛση µε τα απïτελÛσµατα των δïκιµω� ν πïυ
περιγρÀæïνται στα σηµεÝα 7.6.1.1 και 7.6.1.2 τïυ παραρτη� µατïς IIA

5. Φωτïµετατρïπη� στïν αÛρα (µÛθïδïς υπïλïγισµïυ� ), συµπεριλαµâανïµÛνης της ταυτïπïÝησης των πρïϊÞ-
ντων διασπÀσεως(1)

6. ΕÀν τα απïτελÛσµατα τïυ σηµεÝïυ 7.6.1.2 τïυ παραρτη� µατïς IIA η� τïυ πρïηγïυ� µενïυ σηµεÝïυ 4 τï
απαιτïυ� ν, η� η αâιïτικη� απïικïδÞµηση της δραστικη� ς ïυσÝας εÝναι øαµηλη� , η� µηδενικη� , τÞτε απαιτεÝται η
διεêαγωγη� των δïκιµω� ν πïυ περιγρÀæïνται στï τµη� µα XII σηµεÝα 1.1 και 2.1 και, κατÀ περÝπτωση,
σηµεÝï 3

VIII. ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡÃΣΤΑΣΙΑ ΤÃΥ ΑΝΘΡΩΠÃΥ, ΤΩΝ ·ΩΩΝ ΚΑΙ ΤÃΥ
ΠΕΡΙΒΑΛΛÃΝΤÃΣ

1. ÃυσÝες ïι ïπïÝες εµπÝπτïυν στï πεδÝï εæαρµïγη� ς τïυ καταλÞγïυ I η� II τïυ παραρτη� µατïς της ïδηγÝας
80/68/ΕÃΚ περÝ πρïστασÝας των υπïγεÝων υδÀτων απÞ τη ρυ� πανση πïυ πρïÛρøεται απÞ ïρισµÛνες
επικÝνδυνες ïυσÝες(*)

Σηµειω� σεις

(1) Τα δεδïµÛνα αυτÀ πρÛπει να υπïâÀλλïνται για την καθαρη� δραστικη� ïυσÝα γνωστω� ν πρïδιαγραæω� ν.
(2) Τα δεδïµÛνα αυτÀ πρÛπει να υπïâÀλλïνται για τη δραστικη� ïυσÝα γνωστω� ν πρïδιαγραæω� ν.

XI. ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ΜΕΛΕΤΕΣ ΣÌΕΤΙΚΕΣ ΜΕ ΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΤÃΥ ΑΝΘΡΩΠÃΥ

1. ΜελÛτες τρïæÝµων και úωïτρïæω� ν

1.1. ΤαυτïπïÝηση των πρïϊÞντων απïικïδïµη� σεως και αντιδρÀσεως και των µεταâïλιτω� ν της δραστικη� ς
ïυσÝας σε κατεργασµÛνα η� µïλυσµÛνα µε αυτη� ν τρÞæιµα η� úωïτρïæÛς

1.2. ΣυµπεριæïρÀ των καταλïÝπων της δραστικη� ς ïυσÝας, των πρïϊÞντων διασπÀσεως αυτη� ς και, Þπïυ εÝναι
αναγκαÝï, των µεταâïλιτω� ν της σε κατεργασµÛνα η� µïλυσµÛνα µε αυτη� ν τρÞæιµα η� úωïτρïæÛς, συµπερι-
λαµâανïµÛνης της κινητικη� ς της εêαæανÝσεως αυτω� ν

1.3. ΓενικÞ ισïúυ� γιï µÀúας για τη δραστικη� ïυσÝα. Επαρκη� δεδïµÛνα για τα κατÀλïιπÀ της απÞ επιâλεπÞµενες
δïκιµÛς, ω� στε να απïδεικνυ� εται Þτι τα κατÀλïιπα πïυ ενδÛøεται να αæη� σει η πρïτεινÞµενη øρη� ση δεν
δικαιïλïγïυ� ν ανησυøÝες για την υγεÝα τïυ ανθρω� πïυ η� των úω� ων

1.4. ΕκτÝµηση της δυνÀµει η� πραγµατικη� ς Ûκθεσης τïυ ανθρω� πïυ στη δραστικη� ïυσÝα µÛσω της τρïæη� ς και
Àλλων ïδω� ν

1.5. ΕÀν παραµÛνïυν υπïλεÝµµατα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς επÝ úωïτρïæω� ν για σηµαντικη� øρïνικη� περÝïδï,
απαιτεÝται η διεêαγωγη� µελετω� ν διατρïæη� ς και µεταâïλισµïυ� στα παραγωγικÀ úω� α, ω� στε να εÝναι δυνατη�
η αêιïλÞγηση των υπïλειµµÀτων στα τρÞæιµα úωικη� ς πρïελευ� σεως

1.6. ΕπιδρÀσεις της âιïµηøανικη� ς επεêεργασÝας η� /και της ïικιακη� ς παρασκευη� ς στη æυ� ση και στα επÝπεδα των
καταλïÝπων τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς η� της δραστικη� ς ïυσÝας

1.7. ΠρïτεινÞµενα απïδεκτÀ κατÀλïιπα και λÞγïι για τïυς ïπïÝïυς εÝναι απïδεκτÀ

1.8. Íλλες διαθÛσιµες σøετικÛς πληρïæïρÝες

(*) ΕΕ L 20 της 26.1.1980, σ. 43.
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1.9. ΠερÝληψη και αêιïλÞγηση των στïιøεÝων πïυ αναæÛρïνται στα σηµεÝα 1.1 Ûως 1.8

2. Íλλη η� Àλλες δïκιµÛς σøετικÛς µε την Ûκθεση τïυ ανθρω� πïυ

ΕæÞσïν εÝναι αναγκαÝï, απαιτεÝται η διεêαγωγη� κατÀλληλης η� κατÀλληλων δïκιµω� ν και τεκµηριωµÛνη
αιτιïλÞγηση

XII. ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ΜΕΛΕΤΕΣ ΕΠΙ ΤΗΣ ΠÃΡΕΙΑΣ ΚΑΙ ΣΥΜΠΕΡΙΦÃΡΑΣ ΤΗΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΗΣ ÃΥΣΙΑΣ
ΣΤÃ ΠΕΡΙΒΑΛΛÃΝ

1. ΠïρεÝα και συµπεριæïρÀ στï Ûδαæïς

1.1. ΒαθµÞς και τρÞπïς απïικïδïµη� σεως, συµπεριλαµâανïµÛνης της ταυτïπïιη� σεως των διεργασιω� ν πïυ
λαµâÀνïυν øω� ρα και των τυøÞν µεταâïλιτω� ν και πρïϊÞντων απïικïδïµη� σεως σε τρεις τïυλÀøιστïν
τυ� πïυς εδÀæïυς υπÞ κατÀλληλες συνθη� κες

1.2. ΠρïσρÞæηση και εκρÞæηση σε τïυλÀøιστïν τρεις τυ� πïυς εδÀæïυς και, Þπïυ εÝναι αναγκαÝï, πρïσρÞæηση
και εκρÞæηση των µεταâïλιτω� ν και των πρïϊÞντων απïικïδïµη� σεως

1.3. ΚινητικÞτητα σε τïυλÀøιστïν τρεις τυ� πïυς εδÀæïυς και, Þπïυ εÝναι αναγκαÝï, κινητικÞτητα των µεταâï-
λιτω� ν και των πρïϊÞντων απïικïδïµη� σεως

1.4. ΠïσÞτητα και æυ� ση των δεσµευµÛνων καταλïÝπων

2. ΠïρεÝα και συµπεριæïρÀ στï νερÞ

2.1. ΒαθµÞς και τρÞπïς απïικïδïµη� σεως στα υδÀτινα συστη� µατα (εæÞσïν δεν καλυ� πτεται απÞ τï παρÀρτη-
µα II σηµεÝï 7.6) καθω� ς και ταυτïπïÝηση των µεταâïλιτω� ν και των πρïϊÞντων απïικïδïµη� σεως

2.2. ΠρïσρÞæηση και εκρÞæηση στï νερÞ (συστη� µατα εδαæικω� ν ιúηµÀτων) και, Þπïυ εÝναι αναγκαÝï,
πρïσρÞæηση και εκρÞæηση των µεταâïλιτω� ν και των πρïϊÞντων απïικïδïµη� σεως

3. ΠïρεÝα και συµπεριæïρÀ στïν αÛρα

ΕÀν η δραστικη� ïυσÝα πρÞκειται να øρησιµïπïιηθεÝ σε υπïκαπνιστικÀ η� εÀν πρÞκειται να εæαρµïστεÝ µε
ψεκασµÞ η� εÀν εÝναι πτητικη� η� εÀν απÞ Àλλες πληρïæïρÝες πρïκυ� πτει Þτι εÝναι αναγκαÝï, τÞτε πρÛπει να
πρïσδιïριστεÝ ï âαθµÞς και ï τρÞπïς απïικïδÞµησης στïν αÛρα, στï µÛτρï πïυ δεν καλυ� πτεται απÞ τï
τµη� µα VII σηµεÝï 5

4. ΠερÝληψη και αêιïλÞγηση των σηµεÝων 1, 2 και 3

XIII. ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ÃΙΚÃΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

1. ΕπιδρÀσεις σε πτηνÀ

1.1. ÃêεÝα απÞ τïυ στÞµατïς τïêικÞτητα — δεν απαιτεÝται εÀν για τη µελÛτη τïυ τµη� µατïς VII σηµεÝï 1 εÝøε
επιλεγεÝ Ûνα εÝδïς πτηνïυ�

1.2. ΥπïêεÝα τïêικÞτητα — µελÛτη διατρïæη� ς ïκτω� ν ηµερω� ν σε τïυλÀøιστïν Ûνα εÝδïς (εκτÞς απÞ κïτÞπïυ-
λα)

1.3. ΕπιδρÀσεις επÝ της αναπαραγωγη� ς

2. ΕπιδρÀσεις σε υδρÞâιïυς ïργανισµïυ� ς

2.1. ΠαρατεταµÛνη τïêικÞτητα σε κατÀλληλï εÝδïς ψαριω� ν

2.2. ΕπιδρÀσεις επÝ της αναπαραγωγη� ς και τïυ ρυθµïυ� αναπτυ� êεως σε Ûνα κατÀλληλï εÝδïς ψαριω� ν

2.3. Βιïσυσσω� ρευση σε Ûνα κατÀλληλï εÝδïς ψαριω� ν

2.4. Αναπαραγωγη� και ρυθµÞς αναπτυ� êεως της Daphnia magna
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3. ΕπιδρÀσεις σε Àλλïυς ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς

3.1. ÃêεÝα τïêικÞτητα σε µÛλισσες και Àλλα ωæÛλιµα αρθρÞπïδα, π.ø. αρπακτικÀ. Για τη δïκιµη� επιλÛγεται
διαæïρετικÞς ïργανισµÞς απÞ εκεÝνïν πïυ øρησιµïπïιη� θηκε στη δïκιµη� τïυ τµη� µατïς VII σηµεÝï 1

3.2. ΤïêικÞτητα σε γαιïσκω� ληκες και Àλλïυς µακρïïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς τïυ εδÀæïυς

3.3. ΕπιδρÀσεις σε µικρïïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς τïυ εδÀæïυς

3.4. ΕπιδρÀσεις σε Àλλïυς ειδικïυ� ς ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς (øλωρÝδα και πανÝδα), πïυ θεωρεÝται Þτι
κινδυνευ� ïυν

4. Íλλες επιδρÀσεις

4.1. ∆ïκιµη� αναστïλη� ς της αναπνïη� ς σε ενεργïπïιηµÛνη ιλυ�

5. ΠερÝληψη και αêιïλÞγηση των σηµεÝων 1, 2, 3 και 4
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IIIB

ΠΡÃΣΘΕΤΑ ∆Ε∆ÃΜΕΝΑ ΓΙΑ ΤΑ ΒΙÃΚΤÃΝΑ

ÌΗΜΙΚΑ ΠΡÃÏÃΝΤΑ

1. Ãι æÀκελïι των âιïκτÞνων πρïϊÞντων πρÛπει να καλυ� πτïυν κατ’ ελÀøιστï Þριï Þλα τα σηµεÝα πïυ
αναæÛρïνται υπÞ τïν τÝτλï «Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς». Η κÀλυψη των απαιτη� σεων πρÛπει να
τεκµηριω� νεται. Ãι απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς πρÛπει να ακïλïυθïυ� ν τις τεøνικÛς εêελÝêεις.

2. ∆εν εÝναι ανÀγκη να παρÛøïνται πληρïæïρÝες ïι ïπïÝες δεν εÝναι απαραÝτητες λÞγω της æυ� σεως τïυ
âιïκτÞνïυ η� των πρïτεινÞµενων øρη� σεω� ν τïυ. Τï αυτÞ ισøυ� ει και Þταν η παρïøη� των πληρïæïριω� ν δεν
εÝναι επιστηµïνικω� ς αναγκαÝα η� τεøνικω� ς εæικτη� . Στις περιπτω� σεις αυτÛς πρÛπει να αναæÛρïνται ïι σøετικïÝ
λÞγïι και να γÝνïυν απïδεκτïÝ απÞ τις αρµÞδιες αρøÛς. ΣøετικÞ λÞγï µπïρεÝ να συνιστÀ η υ� παρêη ïµαδικη� ς
τυπïπïÝησης στην ïπïÝα Ûøει πρÞσâαση ï αιτω� ν.

3. Ãι πληρïæïρÝες συνÀγïνται απÞ τα υπÀρøïντα στïιøεÝα, εæÞσïν η αρµÞδια αρøη� δÛøεται την αιτιïλÞγηση.
ΕιδικÞτερα, øρησιµïπïιïυ� νται ïι διατÀêεις της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ Þπïυ εÝναι δυνατÞν, πρïκειµÛνïυ να
µειωθïυ� ν στï ελÀøιστï τα πειρÀµατα στα úω� α.

XI. ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ΜΕΛΕΤΕΣ ΣÌΕΤΙΚΕΣ ΜΕ ΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΤÃΥ ΑΝΘΡΩΠÃΥ

1. ΜελÛτες τρïæÝµων και úωïτρïæω� ν

1.1. ΕÀν παραµÛνïυν υπïλεÝµµατα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς επÝ úωïτρïæω� ν για σηµαντικη� øρïνικη� περÝïδï,
απαιτεÝται η διεêαγωγη� µελετω� ν διατρïæη� ς και µεταâïλισµïυ� στα παραγωγικÀ úω� α, ω� στε να εÝναι
δυνατη� η αêιïλÞγηση των υπïλειµµÀτων στα τρÞæιµα úωικη� ς πρïελευ� σεως

1.2. ΕπιδρÀσεις της âιïµηøανικη� ς επεêεργασÝας η� /και της ïικιακη� ς παρασκευη� ς στη æυ� ση και στα επÝπεδα
των καταλïÝπων τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς η� της δραστικη� ς ïυσÝας

2. Íλλη η� Àλλες δïκιµÛς σøετικÛς µε την Ûκθεση τïυ ανθρω� πïυ

ΕæÞσïν εÝναι αναγκαÝï, απαιτεÝται η διεêαγωγη� κατÀλληλης η� κατÀλληλων δïκιµω� ν και τεκµηριωµÛνη
αιτιïλÞγηση

XII. ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ΜΕΛΕΤΕΣ ΕΠΙ ΤΗΣ ΠÃΡΕΙΑΣ ΚΑΙ ΣΥΜΠΕΡΙΦÃΡΑΣ ΣΤÃ ΠΕΡΙΒΑΛΛÃΝ

1. Ùπïυ συντρÛøει η περÝπτωση, Þλες ïι πληρïæïρÝες πïυ απαιτïυ� νται στï παρÀρτηµα IIIA τµη� µα XII

2. ∆ïκιµÛς κατανïµη� ς και διασπïρÀς στα ακÞλïυθα:

α) Ûδαæïς

â) νερÞ

γ) αÛρα

Ãι απαιτη� σεις 1 και 2 σøετικÀ µε τις δïκιµÛς εæαρµÞúïνται µÞνï σε σηµαντικÀ απÞ ïικïτïêικïλïγικη�
Àπïψη συστατικÀ τïυ âιïκτÞνïυ σκευÀσµατïς

XIII. ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ÃΙΚÃΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΕΠΙ ΤΩΝ ΒΙÃΚΤÃΝΩΝ ΠΡÃÏÃΝΤΩΝ

1. ΕπιδρÀσεις σε πτηνÀ

1.1. ÃêεÝα απÞ τïυ στÞµατïς τïêικÞτητα, εÀν η µελÛτη δεν Ûøει η� δη διεêαøθεÝ συ� µæωνα µε τï παρÀρτη-
µα IIB σηµεÝï 7
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2. ΕπιδρÀσεις σε υδρÞâιïυς ïργανισµïυ� ς

2.1. Σε περÝπτωση εæαρµïγη� ς τïυ πρïϊÞντïς επÝ, εντÞς η� πλησÝïν επιæανειακω� ν υδÀτων:

2.1.1. ΕιδικÛς µελÛτες σε ψÀρια και Àλλïυς υδρÞâιïυς ïργανισµïυ� ς

2.1.2. ∆εδïµÛνα για τα κατÀλïιπα της δραστικη� ς ïυσÝας καθω� ς και των σηµαντικω� ν απÞ τïêικïλïγικη� Àπïψη
µεταâïλιτω� ν σε ψÀρια

2.1.3. Ãι µελÛτες πïυ αναæÛρïνται στï παρÀρτηµα IIIA τµη� µα XIII σηµεÝα 2.1, 2.2, 2.3 και 2.4 µπïρεÝ να
απαιτïυ� νται για τα σøετικÀ συστατικÀ τïυ σκευÀσµατïς

2.2. ΕÀν τï âιïκτÞνï πρïϊÞν πρÞκειται να ψεκασθεÝ πλησÝïν των επιæανειακω� ν υδÀτων, απαιτεÝται µελÛτη
ïµÝøλης ψεκασµïυ� για την εκτÝµηση των κινδυ� νων σε υδρÞâιïυς ïργανισµïυ� ς σε πραγµατικÛς συνθη� -
κες

3. ΕπιδρÀσεις σε Àλλïυς ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς

3.1. ΤïêικÞτητα σε Àλλα øερσαÝα σπïνδυλωτÀ εκτÞς απÞ τα πτηνÀ

3.2. ÃêεÝα µελισσïτïêικÞτητα

3.3. ΕπιδρÀσεις σε ωæÛλιµα αρθρÞπïδα εκτÞς απÞ τις µÛλισσες

3.4. ΕπιδρÀσεις σε γαιïσκω� ληκες και Àλλïυς µακρïïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς τïυ εδÀæïυς, ïι ïπïÝïι
θεωρεÝται Þτι κινδυνευ� ïυν

3.5. ΕπιδρÀσεις σε µικρïïργανισµïυ� ς τïυ εδÀæïυς-µη στÞøïυς

3.6. ΕπιδρÀσεις σε Àλλïυς ειδικïυ� ς ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς (øλωρÝδα και πανÝδα), ïι ïπïÝïι θεωρεÝται Þτι
κινδυνευ� ïυν

3.7. ΕÀν τï âιïκτÞνï πρïϊÞν εÝναι υπÞ µïρæη� δïλω� µατïς η� κÞκκων, απαιτεÝται η διεêαγωγη� των ακÞλïυθων
δïκιµω� ν

3.7.1. ΕπιâλεπÞµενες δïκιµÛς για την εκτÝµηση τïυ κινδυ� νïυ σε ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς υπÞ πραγµατικÛς
συνθη� κες

3.7.2. ΜελÛτες επÝ της απïδïøη� ς µετÀ απÞ κατÀπïση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς απÞ ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς,
ïι ïπïÝïι θεωρεÝται Þτι κινδυνευ� ïυν

4. ΠερÝληψη και αêιïλÞγηση των σηµεÝων 1, 2 και 3
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IVA

ΣΥΝÃΛÃ ∆Ε∆ÃΜΕΝΩΝ ΓΙΑ ΤΙΣ ∆ΡΑΣΤΙΚΕΣ ÃΥΣΙΕΣ

ΜΥΚΗΤΕΣ, ΜΙΚΡÃÃΡΓΑΝΙΣΜÃΙ ΚΑΙ ΙÃΙ

1. Ãι æÀκελïι για τïυς δραστικïυ� ς ïργανισµïυ� ς πρÛπει να καλυ� πτïυν κατ’ ελÀøιστï Þριï Þλα τα σηµεÝα πïυ
αναæÛρïνται υπÞ τïν τÝτλï «Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς». Η κÀλυψη των απαιτη� σεων πρÛπει να
τεκµηριω� νεται. Ãι απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς πρÛπει να ακïλïυθïυ� ν τις τεøνικÛς εêελÝêεις.

2. ∆εν εÝναι ανÀγκη να παρÛøïνται πληρïæïρÝες ïι ïπïÝες δεν εÝναι απαραÝτητες λÞγω της æυ� σεως τïυ
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς η� των πρïτεινÞµενων øρη� σεω� ν τïυ. Τï αυτÞ ισøυ� ει και Þταν η παρïøη� των
πληρïæïριω� ν δεν εÝναι επιστηµïνικω� ς αναγκαÝα η� τεøνικω� ς εæικτη� . Στις περιπτω� σεις αυτÛς πρÛπει να
αναæÛρïνται ïι σøετικïÝ λÞγïι και να γÝνïυν απïδεκτïÝ απÞ τις αρµÞδιες αρøÛς. ΣøετικÞ λÞγï µπïρεÝ να
συνιστÀ και η υ� παρêη ïµαδικη� ς τυπïπïÝησης στην ïπïÝα ï αιτω� ν Ûøει δικαÝωµα πρÞσâασης.

Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς

I. Λεπτïµερη� στïιøεÝα τïυ αιτïυ� ντα

II. ΤαυτÞτητα τïυ δραστικïυ� ïργανισµïυ�

III. ΠρïÛλευση τïυ δραστικïυ� ïργανισµïυ�

IV. ΜÛθïδïι ανιøνευ� σεως και ταυτïπïιη� σεως

V. ΒιïλïγικÛς ιδιÞτητες τïυ δραστικïυ� ïργανισµïυ� , συµπεριλαµâανïµÛνης της παθïγÛνειας και µïλυσµα-
τικÞτητÀς τïυ για τïυς ïργανισµïυ� ς-στÞøïυς και µη-στÞøïυς, συµπεριλαµâανïµÛνïυ τïυ ανθρω� πïυ

VI. ΑπïτελεσµατικÞτητα και πρïτεινÞµενες øρη� σεις

VII. ΤïêικÞτητα για τïν Àνθρωπï και τα úω� α, συµπεριλαµâανïµÛνïυ τïυ µεταâïλισµïυ� των τïêινω� ν

VIII. ÃικïτïêικÞτητα, συµπεριλαµâανïµÛνων της πïρεÝας και της συµπεριæïρÀς στï περιâÀλλïν τïυ ïργα-
νισµïυ� και των τïêινω� ν πïυ παρÀγει

IX. ΑπαραÝτητα µÛτρα για την πρïστασÝα τïυ ανθρω� πïυ, των ïργανισµω� ν µη-στÞøων και τïυ περιâÀλ-
λïντïς

X. ΤαêινÞµηση και επιση� µανση

XI. ΠερÝληψη και αêιïλÞγηση των τµηµÀτων II Ûως X

Για την τεκµηρÝωση των απαντη� σεων στα παραπÀνω σηµεÝα απαιτïυ� νται τα στïιøεÝα πïυ ακïλïυθïυ� ν:

I. ΑΙΤΩΝ

1.1. Αιτω� ν (Þνïµα, διευ� θυνση, κ.λπ.)

1.2. Παρασκευαστη� ς (Þνïµα, διευ� θυνση, τÞπïς τïυ εργïστασÝïυ)

II. ΤΑΥΤÃΤΗΤΑ ΤÃΥ ÃΡΓΑΝΙΣΜÃΥ

2.1. ΚïινÞøρηστη ïνïµασÝα τïυ ïργανισµïυ� (συµπεριλαµâανïµÛνων των εναλλακτικω� ν και των παλαιω� ν
ïνïµÀτων)

2.2. ÃνïµασÝα ταêινÞµησης και στÛλεøïς, µε τη διευκρÝνιση εÀν πρÞκειται για συνη� θη παραλλαγη� η� για
µεταλλαγµÛνï στÛλεøïς¯ Þσïν αæïρÀ τïυς ιïυ� ς, ταêινïµικη� περιγραæη� τïυ παρÀγïντα, τïυ ïρïτυ� πïυ,
τïυ στελÛøïυς η� τïυ µεταλλÀκτη

2.3. ΑριθµÞς αναæïρÀς της συλλïγη� ς και της καλλιÛργειας, εÀν η καλλιÛργεια Ûøει κατατεθεÝ

2.4. ΜÛθïδïι, διαδικασÝες και κριτη� ρια πïυ øρησιµïπïιη� θηκαν για τïν πρïσδιïρισµÞ της παρïυσÝας και της
ταυτÞτητας τïυ ïργανισµïυ� (π.ø. µïρæïλïγÝα, âιïøηµεÝα, ïρïλïγÝα, κ.λπ.)
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III. ΠΡÃΕΛΕΥΣΗ ΤÃΥ ÃΡΓΑΝΙΣΜÃΥ

3.1. ΠαρïυσÝα στη æυ� ση η� αλλïυ�

3.2. ΜÛθïδïι απïµÞνωσης τïυ ïργανισµïυ� η� τïυ δραστικïυ� στελÛøïυς

3.3. ΜÛθïδïι καλλιÛργειας

3.4. ΜÛθïδïι παραγωγη� ς, συµπεριλαµâανïµÛνων των λεπτïµερειω� ν Þσïν αæïρÀ τïν περιïρισµÞ σε κλειστÞ
περιâÀλλïν και τη διαδικασÝα για τη διατη� ρηση της πïιÞτητας και τη διασæÀλιση ïµïιÞµïρæης πρω� της
υ� λης για την παραγωγη� τïυ δραστικïυ� ïργανισµïυ� . Για τα µεταλλαγµÛνα στελÛøη πρÛπει να παρÛøïνται
λεπτïµερεÝς πληρïæïρÝες σøετικÀ µε την παραγωγη� και την απïµÞνωση, καθω� ς και Þλες ïι γνωστÛς
διαæïρÛς µεταêυ� των µεταλλαγµÛνων και των γïνικω� ν και των απαντω� ντων στη æυ� ση στελεøω� ν

3.5. Συ� νθεση τïυ τελικïυ� υλικïυ� δραστικïυ� ïργανισµïυ� , π.ø. æυ� ση, καθαρÞτητα, ταυτÞτητα, ιδιÞτητες, τυøÞν
περιεøÞµενες πρïσµεÝêεις και êÛνïι ïργανισµïÝ

3.6. ΜÛθïδïι για την πρÞληψη της µïλυ� νσεως, καθω� ς και της απω� λειας λïιµïγÞνïυ δυνÀµεως τïυ γïνικïυ�
απïθÛµατïς

3.7. ∆ιαδικασÝες για τη διαøεÝριση απïâλη� των

IV. ΜΕΘÃ∆ÃΙ ΑΝΙÌΝΕΥΣΕΩΣ ΚΑΙ ΤΑΥΤÃΠÃΙΗΣΕΩΣ

4.1. ΜÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ της παρïυσÝας και ταυτÞτητας τïυ ïργανισµïυ�

4.2. ΜÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ της ταυτÞτητας και της καθαρÞτητας τïυ γïνικïυ� απïθÛµατïς, απÞ τï
ïπïÝï παρÀγïνται ïι παρτÝδες, καθω� ς και τα σøετικÀ απïτελÛσµατα, συµπεριλαµâανïµÛνων των
πληρïæïριω� ν πïυ αæïρïυ� ν τη διακυ� µανση

4.3. ΜÛθïδïι µε τις ïπïÝες απïδεικνυ� εται η µικρïâιïλïγικη� καθαρÞτητα τïυ τελικïυ� πρïϊÞντïς και Þτι ïι
πρïσµεÝêεις περιïρÝúïνται σε απïδεκτÞ επÝπεδï, καθω� ς και τα σøετικÀ απïτελÛσµατα, συµπεριλαµâανï-
µÛνων των πληρïæïριω� ν πïυ αæïρïυ� ν τη διακυ� µανση

4.4. ΜÛθïδïι µε τις ïπïÝες απïδεικνυ� εται Þτι, στις πρïσµεÝêεις τïυ δραστικïυ� παρÀγïντα, δεν υπÀρøïυν
παθïγÞνïι ïργανισµïÝ τïυ ανθρω� πïυ η� Àλλων θηλαστικω� ν, συµπεριλαµâανïµÛνων, στην περÝπτωση
πρωτïúω� ων και µυκη� των, των επιδρÀσεων της θερµïκρασÝας (στïυς 35 °C και σε Àλλες κατÀλληλες
θερµïκρασÝες)

4.5. ΜÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ úω� ντων και µη úω� ντων υπïλειµµÀτων (π.ø. τïêινω� ν) εντÞς η� επÝ των
πρïϊÞντων, των τρïæÝµων και των úωïτρïæω� ν, στα ïπïÝα Ûøει øρησιµïπïιηθεÝ ï δραστικÞς παρÀγïντας,
των âιïλïγικω� ν υγρω� ν και των ιστω� ν τïυ ανθρω� πïυ και των úω� ων, τïυ εδÀæïυς, τïυ νερïυ� και τïυ
αÛρα, κατÀ περÝπτωση

V. ΒΙÃΛÃΓΙΚΕΣ Ι∆ΙÃΤΗΤΕΣ ΤÃΥ ÃΡΓΑΝΙΣΜÃΥ

5.1. ΙστïρικÞ τïυ ïργανισµïυ� και των øρη� σεω� ν τïυ, συµπεριλαµâανïµÛνων, στï âαθµÞ πïυ εÝναι γνωστÀ,
τïυ γενικïυ� ιστïρικïυ� τïυ στη æυ� ση και, εÀν απαιτεÝται, της γεωγραæικη� ς τïυ κατανïµη� ς

5.2. ΣυγγÛνεια µε τïυς υπÀρøïντες παθïγÞνïυς ïργανισµïυ� ς των σπïνδυλωτω� ν, των ασπÞνδυλων, των
æυτω� ν η� Àλλων ïργανισµω� ν

5.3. ∆ρÀση επÝ τïυ ïργανισµïυ� -στÞøïυ. ΠαθïγÛνεια η� τρÞπïς ανταγωνισµïυ� στïν êενιστη� . ΠρÛπει να
περιλαµâÀνïνται πληρïæïρÝες Þσïν αæïρÀ τï æÀσµα εêειδÝκευσης των êενιστω� ν

5.4. ΜεταδïτικÞτητα, µïλυσµατικη� δÞση και τρÞπïς δρÀσης, καθω� ς και πληρïæïρÝες Þσïν αæïρÀ την
παρïυσÝα, την απïυσÝα η� την παραγωγη� τïêινω� ν και, ανÀλïγα µε την περÝπτωση, πληρïæïρÝες επÝ της
æυ� σεως, της ταυτÞτητας, της øηµικη� ς δïµη� ς, της σταθερÞτητας και της δραστικÞτητÀς τïυς

5.5. ΠιθανÛς επιδρÀσεις στïυς ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς ïι ïπïÝïι Ûøïυν στενη� συγγÛνεια µε τïν ïργανισµÞ-
στÞøï, µεταêυ� Àλλων λÞγω µïλυσµατικÞτητας, παθïγÛνειας και µεταδïτικÞτητας

5.6. ΜεταδïτικÞτητα σε Àλλïυς ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς

5.7. Ùλες ïι Àλλες âιïλïγικÛς επιδρÀσεις επÝ των ïργανισµω� ν-µη στÞøων, Þταν øρησιµïπïιεÝται σωστÀ

5.8. ΜïλυσµατικÞτητα και æυσικη� σταθερÞτητα, Þταν øρησιµïπïιεÝται σωστÀ
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5.9. Γενετικη� σταθερÞτητα υπÞ τις περιâαλλïντικÛς συνθη� κες της πρïτεινÞµενης øρη� σεως

5.10. ΤυøÞν παθïγÛνεια και µïλυσµατικÞτητα για τïν Àνθρωπï και úω� α υπÞ συνθη� κες ανασïκαταστïλη� ς

5.11. ΠαθïγÛνεια και µïλυσµατικÞτητα για γνωστÀ παρÀσιτα/æυσικïυ� ς εøθρïυ� ς τïυ εÝδïυς στÞøïυ

VI. ΑΠÃΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚÃΤΗΤΑ ΚΑΙ ΠΡÃΤΕΙΝÃΜΕΝΕΣ ÌΡΗΣΕΙΣ

6.1. Καταπïλεµïυ� µενïι επιâλαâεÝς ïργανισµïÝ καθω� ς και υλικÀ, ïυσÝες, ïργανισµïÝ η� πρïϊÞντα, τα ïπïÝα
πρÛπει να υπïστïυ� ν επεêεργασÝα η� να πρïæυλαøθïυ� ν

6.2. ΠρïτεινÞµενες øρη� σεις, (π.ø. εντïµïκτÞνï, απïλυµαντικÞ, âιïκτÞνï αντιρρυπαντικÞ επÝøρισµα,κ.λπ.)

6.3. ΠληρïæïρÝες η� παρατητη� σεις σøετικÀ µε ανεπιθυ� µητες η� µη επιδιωκÞµενες παρενÛργειες

6.4. ΠληρïæïρÝες επÝ της απïδεδειγµÛνης η� της ενδεøÞµενης ανÀπτυêης ανθεκτικÞτητας και δυνατÛς
στρατηγικÛς αντιµετωπÝσεω� ς της

6.5. ∆ρÀση επÝ των ïργανισµω� ν-στÞøων

6.6. ΚατηγïρÝα øρηστω� ν

VII. ΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ ΚΑΙ ΜΕΛΕΤΕΣ ΕΠΙ ΤÃΥ ΜΕΤΑΒÃΛΙΣΜÃΥ

7.1. ÃêεÝα τïêικÞτητα

Στις περιπτω� σεις κατÀ τις ïπïÝες δεν ενδεÝκνυται η øïρη� γηση εæÀπαê δÞσεως, πρÛπει να διεêÀγïνται
δïκιµÛς πρïσδιïρισµïυ� τïυ ευ� ρïυς τïêικÞτητας για την ανÝøνευση των ιδιαÝτερα τïêικω� ν παραγÞντων
και της µïλυσµατικÞτητας:

1. απÞ τïυ στÞµατïς

2. διÀ τïυ δÛρµατïς

3. απÞ της αναπνευστικη� ς ïδïυ�

4. ερεθιστικÞτητα δÛρµατïς και, Þπïυ εÝναι αναγκαÝï, ïæθαλµω� ν

5. ευαισθητïπïÝηση δÛρµατïς και, Þπïυ εÝναι αναγκαÝï, αναπνευστικη� ευαισθητïπïÝηση

6. για ιïυ� ς και ιïειδη� , µελÛτες κυτταρïκαλλιÛργειας, κατÀ τις ïπïÝες øρησιµïπïιεÝται καθαρÞς µïλυσµα-
τικÞς ιÞς και πρωτïγενεÝς καλλιÛργειες κυττÀρων θηλαστικω� ν, πτηνω� ν και ψαριω� ν

7.2. ΥπïøρÞνια τïêικÞτητα

ΜελÛτη 40 ηµερω� ν, δυ� ï εÝδη, Ûνα τρωκτικÞ, Ûνα µη τρωκτικÞ

1. απÞ τïυ στÞµατïς øïρη� γηση

2. øïρη� γηση διÀ Àλλων ïδω� ν (διÀ της αναπνευστικη� ς, απÞ τïυ δÛρµατïς), ανÀλïγα µε την περÝπτωση
και

3. για ιïυ� ς και ιïειδη� , δïµικη� µïλυσµατικÞτητας, η ïπïÝα διεêÀγεται µε âιïδïκιµÛς η� σε κατÀλληλες
κυτταρïκαλλιÛργειες τïυλÀøιστïν 7 ηµÛρες µετÀ τη øïρη� γηση στα πειραµατÞúωα

7.3. ÌρÞνια τïêικÞτητα

∆υ� ï εÝδη, Ûνα τρωκτικÞ και Ûνα Àλλï θηλαστικÞ, øïρη� γηση απÞ τïυ στÞµατïς, εκτÞς εÀν Àλλη ïδÞς εÝναι
περισσÞτερï ενδεδειγµÛνη

7.4. ΜελÛτη καρκινïγÛνεσης

ΜπïρεÝ να συνδυαστεÝ µε τις µελÛτες πïυ περιγρÀæïνται στï σηµεÝï 6.3. Îνα τρωκτικÞ και Ûνα Àλλï
θηλαστικÞ

7.5. ΜελÛτη µεταλλαêιïγÛνεσης

Ùπως πρïσδιïρÝúεται στï παρÀρτηµα IIA τµη� µα VI σηµεÝï 6.6
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7.6. ΤïêικÞτητα επÝ της αναπαραγωγη� ς

∆ïκιµη� τερατïγÛνεσης — κïυνÛλι και Ûνα τρωκτικÞ εÝδïς. ΜελÛτη γïνιµÞτητας — Ûνα εÝδïς, τïυλÀøι-
στïν δυ� ï γενεÛς, αρσενικÀ και θηλυκÀ

7.7. ΜελÛτες µεταâïλισµïυ�

Βασικη� τïêικïκινητικη� , απïρρÞæηση (συµπεριλαµâανïµÛνης της διÀ τïυ δÛρµατïς), κατανïµη� και
απÛκκριση σε θηλαστικÀ, καθω� ς και πρïσδιïρισµÞς των µεταâïλικω� ν ïδω� ν

7.8. ΜελÛτες νευρïτïêικÞτητας: απαιτïυ� νται Þπïυ υπÀρøει Ûνδειêη αντιøïλινεστερασικη� ς δρÀσεως η� Àλλων
νευρïτïêικω� ν δρÀσεων. ΚατÀ περÝπτωση, διεêÀγïνται δïκιµÛς καθυστερηµÛνης νευρïτïêικÞτητας σε
ενη� λικες Þρνιθες

7.9. ΜελÛτες ανïσïτïêικÞτητας, π.ø. αλλεργιïγÛνεσης

7.10. ΜελÛτες τυøαÝας εκθÛσεως: απαιτïυ� νται Þταν η δραστικη� ïυσÝα απïτελεÝ συστατικÞ πρïϊÞντων, τα
ïπïÝα øρησιµïπïιïυ� νται κατÀ την παρασκευη� , κατανÀλωση και απïθη� κευση τρïæÝµων η� úωïτρïæω� ν,
καθω� ς και Þταν ï Àνθρωπïς, τα παραγωγικÀ η� τα κατïικÝδια úω� α εÝναι δυνατÞν να εκτεθïυ� ν σε
περιïøÛς η� υλικÀ στα ïπïÝα Ûøει εæαρµïστεÝ η ïυσÝα

7.11. ∆εδïµÛνα επÝ της εκθÛσεως τïυ ανθρω� πïυ:

1. ΙατρικÀ δεδïµÛνα µε τη� ρηση της ανωνυµÝας (εÀν εÝναι διαθÛσιµα)

2. Μητρω� α υγεÝας, δεδïµÛνα ιατρικη� ς παρακïλïυθη� σεως τïυ πρïσωπικïυ� της µïνÀδας παρασκευη� ς
(εÀν εÝναι διαθÛσιµα)

3. ΕπιδηµιïλïγικÀ δεδïµÛνα (εÀν εÝναι διαθÛσιµα)

4. ∆εδïµÛνα για περιστατικÀ δηλητηριÀσεως

5. ∆ιÀγνωση της δηλητηριÀσεως (σηµεÝα, συµπτω� µατα) καθω� ς και πληρïæïρÝες σøετικÀ µε τις τυøÞν
αναλυτικÛς δïκιµÛς

6. ΠρïτεινÞµενη αγωγη� για την αντιµετω� πιση της δηλητηρÝασης και πρÞγνωση

7.12. ΠερÝληψη τïêικïλïγικω� ν µελετω� ν επÝ θηλαστικω� ν — συµπερÀσµατα [συµπεριλαµâανïµÛνων: τïυ επιπÛ-
δïυ Þπïυ δεν παρατηρïυ� νται δυσµενεÝς επιδρÀσεις (NOAEL), τïυ επιπÛδïυ Þπïυ δεν παρατηρεÝται
καµÝα επÝδραση (NOEL) και, κατÀ περÝπτωση, της απïδεκτη� ς ηµερη� σιας πρÞσληψης (ADI)], συνïλικη�
αêιïλÞγηση âÀσει Þλων των τïêικïλïγικω� ν δεδïµÛνων καθω� ς και των δεδïµÛνων επÝ της παθïγÛνειας
και µïλυσµατικÞτητας και Àλλων πληρïæïριω� ν σøετικÀ µε τï δραστικÞ ïργανισµÞ. Ùταν εÝναι δυνατÞν,
περÝληψη των πρïτεινÞµενων µÛτρων για την πρïστασÝα τïυ øρη� στη

VIII. ÃΙΚÃΤÃ¥ΙΚÃΛÃΓΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ

8.1. ÃêεÝα τïêικÞτητα στα ψÀρια

8.2. ÃêεÝα τïêικÞτητα στη Daphnia magna

8.3. ΕπιδρÀσεις επÝ της αναπτυ� êεως των æυκω� ν (δïκιµη� αναστïλη� ς)

8.4. ÃêεÝα τïêικÞτητα σε Ûναν Àλλï ïργανισµÞ, µη υδρÞâιï, µη στÞøï

8.5. ΠαθïγÛνεια και µïλυσµατικÞτητα για µÛλισσες και γαιïσκω� ληκες

8.6. ÃêεÝα τïêικÞτητα η� /και παθïγÛνεια και µïλυσµατικÞτητα για Àλλïυς ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς, ïι ïπïÝïι
θεωρεÝται Þτι κινδυνευ� ïυν

8.7. ΕπιδρÀσεις (εÀν υπÀρøïυν) επÝ της øλωρÝδας και της πανÝδας

8.8. Σε περÝπτωση παραγωγη� ς τïêινω� ν, υπïâÀλλïνται τα δεδïµÛνα πïυ αναæÛρïνται στï παρÀρτηµα IIA
τµη� µα VII σηµεÝα 7.1 Ûως 7.5

ΠïρεÝα και συµπεριæïρÀ στï περιâÀλλïν

8.9. ∆ιασπïρÀ, κινητικÞτητα, πïλλαπλασιασµÞς και εµµïνη� στïν αÛρα, τï Ûδαæïς και τï νερÞ

8.10. Σε περÝπτωση παραγωγη� ς τïêινω� ν, υπïâÀλλïνται τα δεδïµÛνα πïυ αναæÛρïνται στï παρÀρτηµα IIA
τµη� µα VII σηµεÝα 7.6 Ûως 7.8
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IX. ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΜΕΤΡΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡÃΣΤΑΣΙΑ ΤÃΥ ΑΝΘΡΩΠÃΥ, ΤΩΝ ÃΡΓΑΝΙΣΜΩΝ-ΜΗ
ΣΤÃÌΩΝ ΚΑΙ ΤÃΥ ΠΕΡΙΒΑΛΛÃΝΤÃΣ

9.1. ΜÛθïδïι και πρïæυλÀêεις πïυ πρÛπει να ληæθïυ� ν για την απïθη� κευση, øειρισµÞ, µεταæïρÀ και øρη� ση,
σε περÝπτωση πυρκαϊÀς η� κÀθε Àλλïυ ενδεøÞµενïυ συµâÀντïς

9.2. ΠεριστÀσεις η� περιâαλλïντικÛς συνθη� κες υπÞ τις ïπïÝες δεν πρÛπει να øρησιµïπïιεÝται ï δραστικÞς
ïργανισµÞς

9.3. ∆υνατÞτητα και τρÞπïς µετατρïπη� ς τïυ δραστικïυ� ïργανισµïυ� σε µη µïλυσµατικÞ

9.4. Επιπτω� σεις της µïλυ� νσεως τïυ αÛρα, τïυ εδÀæïυς και τïυ νερïυ� , και ιδÝως τïυ πÞσιµïυ νερïυ�

9.5. ΜÛτρα Ûκτακτης ανÀγκης για την αντιµετω� πιση ατυøη� µατïς

9.6. ∆ιαδικασÝες για τη διαøεÝριση των απïâλη� των τïυ δραστικïυ� ïργανισµïυ� , καθω� ς και πïιÞτητα των
απïπλυµÀτων κατÀ την τελικη� διÀθεση

9.7. ∆υνατÞτητα καταστρïæη� ς της δραστικη� ς ïυσÝας η� απïρρυ� πανσης µετÀ απÞ ελευθÛρωση� της στïν αÛρα,
τï νερÞ, τï Ûδαæïς, η� αλλïυ� , κατÀ περÝπτωση

X. ΤΑ¥ΙΝÃΜΗΣΗ ΚΑΙ ΣΗΜΑΝΣΗ

ΠρïτÀσεις για κατÀταêη σε µÝα απÞ τις τÛσσερεις ïµÀδες κινδυ� νïυ πïυ επισηµαÝνïνται στï Àρθρï 2
στïιøεÝï δ) της ïδηγÝας 90/679/ΕÃΚ µαúÝ µε αιτιïλÞγηση για την πρÞταση. ΕπÝσης, ενδεÝêεις Þσïν αæïρÀ
την ανÀγκη να æÛρïυν τα âιïκτÞντα πρïϊÞντα τï ση� µα âιïλïγικïυ� κινδυ� νïυ πïυ πρïσδιïρÝúεται στï
παρÀρτηµα II της ïδηγÝας 90/679/ΕÃΚ

XI. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ Α¥ΙÃΛÃΓΗΣΗ ΤΩΝ ΤΜΗΜΑΤΩΝ II ΕΩΣ X
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IVB

ΣΥΝÃΛÃ ∆Ε∆ÃΜΕΝΩΝ ΓΙΑ ΤΑ ΒΙÃΚΤÃΝΑ

ΜΥΚΗΤΕΣ, ΜΙΚΡÃÃΡΓΑΝΙΣΜÃΙ ΚΑΙ ΙÃΙ

1. Ãι æÀκελïι για τïυς δραστικïυ� ς ïργανισµïυ� ς πρÛπει να καλυ� πτïυν κατ’ ελÀøιστï Þριï Þλα τα σηµεÝα πïυ
αναæÛρïνται υπÞ τïν τÝτλï «Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς». Η κÀλυψη των απαιτη� σεων πρÛπει να
τεκµηριω� νεται. Ãι απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς πρÛπει να ακïλïυθïυ� ν τις τεøνικÛς εêελÝêεις.

2. ∆εν εÝναι ανÀγκη να παρÛøïνται πληρïæïρÝες ïι ïπïÝες δεν εÝναι απαραÝτητες λÞγω της æυ� σεως τïυ
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς η� των πρïτεινÞµενων øρη� σεω� ν τïυ. Τï αυτÞ ισøυ� ει και Þταν η παρïøη� των
πληρïæïριω� ν δεν εÝναι επιστηµïνικω� ς αναγκαÝα η� τεøνικω� ς εæικτη� . Στις περιπτω� σεις αυτÛς, πρÛπει να
αναæÛρïνται ïι σøετικïÝ λÞγïι και να γÝνïυν απïδεκτïÝ απÞ τις αρµÞδιες αρøÛς. ΣøετικÞ λÞγï µπïρεÝ να
συνιστÀ και η υ� παρêη ïµαδικη� ς τυπïπïÝησης στην ïπïÝα ï αιτω� ν Ûøει δικαÝωµα πρÞσâασης.

3. Ãι πληρïæïρÝες συνÀγïνται απÞ τα υπÀρøïντα στïιøεÝα, εæÞσïν η αρµÞδια αρøη� δÛøεται την αιτιïλÞγηση.
ΕιδικÞτερα, øρησιµïπïιïυ� νται ïι διατÀêεις της ïδηγÝας 88/379/ΕÃΚ Þπïυ εÝναι δυνατÞν, πρïκειµÛνïυ να
µειωθïυ� ν στï ελÀøιστï τα πειρÀµατα στα úω� α.

Απαιτη� σεις για τïυς æακÛλïυς

I. Αιτω� ν

II. ΤαυτÞτητα και συ� νθεση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

III. ΤεøνικÛς ιδιÞτητες τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς και τυøÞν âιïκτÞνες ιδιÞτητες, επιπλÛïν εκεÝνων τïυ
δραστικïυ� ïργανισµïυ�

IV. ΜÛθïδïι ταυτïτïπïιη� σεως και αναλυ� σεως τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

V. ΠρïτεινÞµενες øρη� σεις τïυ πρïϊÞντïς και απïτελεσµατικÞτητα Þσïν αæïρÀ τις øρη� σεις αυτÛς

VI. ΤïêικïλïγικÀ δεδïµÛνα (επιπλÛïν εκεÝνων πïυ αæïρïυ� ν τï δραστικÞ ïργανισµÞ)

VII. ÃικïτïêικïλïγικÀ δεδïµÛνα (επιπλÛïν εκεÝνων πïυ αæïρïυ� ν τï δραστικÞ ïργανισµÞ)

VIII. ΜÛτρα για την πρïστασÝα τïυ ανθρω� πïυ, των ïργανισµω� ν-µη στÞøων και τïυ περιâÀλλïντïς

IX. ΤαêινÞµηση, συσκευασÝα και επιση� µανση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

X. ΠερÝληψη των τµηµÀτων II Ûως IX

Για την τεκµηρÝωση των απαντη� σεων στα παραπÀνω σηµεÝα απαιτïυ� νται τα στïιøεÝα πïυ ακïλïυθïυ� ν:

I. ΑΙΤΩΝ

1.1. Ùνïµα και διευ� θυνση τïυ αιτïυ� ντïς, κ.λπ.

1.2. ΠαρασκευαστÛς âιïκτÞνων πρïϊÞντων και δραστικω� ν ïυσιω� ν, καθω� ς και τÞπïς των εργïστασÝων

II. ΤΑΥΤÃΤΗΤΑ ΤÃΥ ΒΙÃΚΤÃΝÃΥ ΠΡÃÏÃΝΤÃΣ

2.1. Εµπïρικη� ïνïµασÝα η� πρïτεινÞµενη εµπïρικη� ïνïµασÝα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς και κωδικÞς αριθµÞς
τïυ τµη� µατïς ανÀπτυêης τïυ παρασκευαστη� , ανÀλïγα µε την περÝπτωση

2.2. Λεπτïµερη� πïσïτικÀ και πïιïτικÀ στïιøεÝα επÝ της συνθÛσεως τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς (δραστικïÝ
ïργανισµïÝ, αδρανη� συστατικÀ, êÛνïι ïργανισµïÝ, κ.λπ.)
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2.3. Φυσικη� κατÀσταση και æυ� ση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς (γαλακτωµατïπïιη� σιµï σκευ� ασµα, πρïϊÞν
συµπυκνω� σεως, διαâρÛêιµη σκÞνη, κ.λπ.)

2.4. ΣυγκÛντρωση τïυ δραστικïυ� ïργανισµïυ� στï υλικÞ Þπïυ øρησιµïπïιη� θηκε

III. ΤΕÌΝΙΚΕΣ ΚΑΙ ΒΙÃΛÃΓΙΚΕΣ Ι∆ΙÃΤΗΤΕΣ

3.1. ΕµæÀνιση (øρω� µα και ïσµη� )

3.2. Απïθη� κευση — σταθερÞτητα και επιτρεπτÞς øρÞνïς απïθηκευ� σεως. ΕπÝδραση της θερµïκρασÝας, τïυ
τρÞπïυ παρασκευη� ς και απïθηκευ� σεως, κ.λπ. επÝ της διατηρη� σεως της âιïλïγικη� ς δραστικÞτητας

3.3. ΜÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ της σταθερÞτητας κατÀ την απïθη� κευση και τïυ επιτρεπτïυ� øρÞνïυ
απïθηκευ� σεως

3.4. ΤεøνικÀ øαρακτηριστικÀ τïυ σκευÀσµατïς

3.4.1. ∆ιαâρεêιµÞτητα

3.4.2. Εµµïνη� αæρïυ�

3.4.3. ΕναιωρησιµÞτητα και σταθερÞτητα εναιωρη� µατïς

3.4.4. ΥγρÀ και êηρÀ δïκιµη� κïσκÝνïυ

3.4.5. Κατανïµη� µεγÛθïυς σωµατιδÝων, περιεøÞµενη σκÞνη/λεπτÀ σωµατÝδια, τριâη� και ευθρυπτÞτητα

3.4.6. Σε περÝπτωση κïκκωδω� ν σκευασµÀτων, δïκιµη� κïσκÝνïυ και ενδεÝêεις της κατανïµη� ς âÀρïυς των
κÞκκων, τïυλÀøιστïν τïυ κλÀσµατïς κÞκκων µεγαλυ� τερων τïυ 1 mm

3.4.7. ΠεριεκτικÞτητα σε δραστικη� ïυσÝα εντÞς η� επÝ των σωµατιδÝων δïλωµÀτων, των κïκκωδω� ν σκευα-
σµÀτων η� των υλικω� ν στα ïπïÝα Ûøει εæαρµïστεÝ η ïυσÝα

3.4.8. Γαλακτωµατïπïιητικη� ικανÞτητα, επαγαλακτωµατïπïιητικη� ικανÞτητα, σταθερÞτητα γαλακτω� µατïς

3.4.9. ΕυøÛρεια ρïη� ς, ευøÛρεια απïøυ� σεως και ικανÞτητα επιπÀσεως

3.5. Φυσικη� και øηµικη� συµâατÞτητα µε Àλλα πρïϊÞντα, συµπεριλαµâανïµÛνων των âιïκτÞνων πρïϊÞντων,
µαúÝ µε τα ïπïÝα πρÞκειται να εγκριθεÝ η øρη� ση τïυ

3.6. ∆ιαâρïøη� , πρïσκÞλληση και κατανïµη� µετÀ την εæαρµïγη�

3.7. ΤυøÞν αλλαγÛς στις âιïλïγικÛς ιδιÞτητες τïυ ïργανισµïυ� ως απïτÛλεσµα της µïρæïπïιη� σεως, και
ειδικÞτερα αλλαγÛς στην παθïγÛνεια η� µïλυσµατικÞτητα

IV. ΜΕΘÃ∆ÃΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΑΥΤÃΠÃΙΗΣΗ ΚΑΙ ΑΝΑΛΥΣΗ ΤÃΥ ΒΙÃΚΤÃΝÃΥ ΠΡÃÏÃΝΤÃΣ

4.1. ΑναλυτικÛς µÛθïδïι για τïν πρïσδιïρισµÞ της συνθÛσεως τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

4.2. ΜÛθïδïι πρïσδιïρισµïυ� καταλïÝπων (π.ø. âιïδïκιµη� )

4.3. ΜÛθïδïι µε τις ïπïÝες απïδεικνυ� εται η µικρïâιïλïγικη� καθαρÞτητα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς

4.4. ΜÛθïδïι µε τις ïπïÝες απïδεικνυ� εται Þτι τï âιïκτÞνï πρïϊÞν δεν περιÛøει παθïγÞνïυς ïργανισµïυ� ς τïυ
ανθρω� πïυ και Àλλων θηλαστικω� ν, η� , εÀν εÝναι αναγκαÝï, παθïγÞνïυς ïργανισµïυ� ς επιâλαâεÝς για τïυς
ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς και τï περιâÀλλïν

4.5. ΤεøνικÛς µε τις ïπïÝες εêασæαλÝúεται ïµïιÞµïρæη παραγωγη� τïυ πρïϊÞντïς και µÛθïδïι ελÛγøïυ της
τυπïπïιη� σεω� ς τïυ

V. ΠΡÃΤΕΙΝÃΜΕΝΕΣ ÌΡΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠÃΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚÃΤΗΤΑ ΩΣ ΠΡÃΣ ΤΙΣ ΕΝ ΛÃΓΩ ÌΡΗΣΕΙΣ

5.1. Ìρη� ση

Τυ� πïς πρïϊÞντïς (π.ø. συντηρητικÞ êυ� λïυ, εντïµïκτÞνï, κ.λπ.)

5.2. ΠληρïæïρÝες για την πρïτεινÞµενη øρη� ση, π.ø. τυ� πïι καταπïλεµïυ� µενων επιâλαâω� ν ïργανισµω� ν, υλικÀ
στα ïπïÝα πρÞκειται να øρησιµïπïιηθεÝ, κ.λπ.
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5.3. ∆ïσïλïγÝα εæαρµïγη� ς

5.4. Ùπïυ εÝναι αναγκαÝï, µε γνω� µïνα τα απïτελÛσµατα των δïκιµω� ν, τις τυøÞν ειδικÛς η� περιâαλλïντικÛς
συνθη� κες, υπÞ τις ïπïÝες µπïρεÝ η� δεν µπïρεÝ να øρησιµïπïιεÝται

5.5. ΜÛθïδïς εæαρµïγη� ς

5.6. ΑριθµÞς και øρÞνïς εæαρµïγω� ν

5.7. ΠρïτεινÞµενες ïδηγÝες øρη� σεως

∆εδïµÛνα για την απïτελεσµατικÞτητα

5.8. ΠρïκαταρκτικÛς δïκιµÛς πρïσδιïρισµïυ� ευ� ρïυς

5.9. ΠειρÀµατα υπαÝθρïυ

5.10. ΠληρïæïρÝες για την ενδεøÞµενη ανÀπτυêη αντïøη� ς

5.11. ΕπÝδραση στην πïιÞτητα των υλικω� ν η� των πρïϊÞντων στα ïπïÝα Ûøει εæαρµïστεÝ τï âιïκτÞνï

VI. ΠΛΗΡÃΦÃΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤÃ¥ΙΚÃΤΗΤΑ, ΕΠΙΠΛΕÃΝ ΑΥΤΩΝ ΠÃΥ ΑΠΑΙΤÃΥΝΤΑΙ ΓΙΑ ΤÃΥΣ
∆ΡΑΣΤΙΚÃΥΣ ÃΡΓΑΝΙΣΜÃΥΣ

6.1. ΕæÀπαê απÞ τïυ στÞµατïς δÞση

6.2. ΕæÀπαê διαδερµικη� δÞση

6.3. Εισπνïη�

6.4. ΕρεθιστικÞτητα δÛρµατïς και, Þπïυ Ûøει σηµασÝα, ïæθαλµω� ν

6.5. ΕυαισθητïπïÝηση δÛρµατïς

6.6. ∆ιαθÛσιµα τïêικïλïγικÀ στïιøεÝα πïυ αæïρïυ� ν µη δραστικÛς ïυσÝες τïυ σκευÀσµατïς

6.7. Îκθεση τïυ øρη� στη

6.7.1. ∆ιαδερµικη� απïρρÞæηση/εισπνïη� , η ïπïÝα εêαρτÀται απÞ τη µïρæïπïÝηση και τη µÛθïδï εæαρµïγη� ς

6.7.2. ΕνδεøÞµενη Ûκθεση τïυ øρη� στη στις πραγµατικÛς συνθη� κες, συµπεριλαµâανïµÛνης, στις σøετικÛς
περιπτω� σεις, της πïσïτικη� ς αναλυ� σεως της εκθÛσεως τïυ øρη� στη

VII. ΠΛΗΡÃΦÃΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ÃΙΚÃΤÃ¥ΙΚÃΤΗΤΑ, ΕΠΙΠΛΕÃΝ ΑΥΤΩΝ ΠÃΥ ΑΠΑΙΤÃΥΝΤΑΙ ΓΙΑ
ΤÃΥΣ ∆ΡΑΣΤΙΚÃΥΣ ÃΡΓΑΝΙΣΜÃΥΣ

7.1. Παρατηρη� σεις ανεπιθυ� µητων η� µη επιδιωκÞµενων παρενεργειω� ν, π.ø. σε ωæÛλιµïυς και Àλλïυς ïργανι-
σµïυ� ς-µη στÞøïυς, η� εµµïνη� ς στï περιâÀλλïν

VIII. ΜΕΤΡΑ ΠÃΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΛΗΦΘÃΥΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡÃΣΤΑΣΙΑ ΤÃΥ ΑΝΘΡΩΠÃΥ, ΤΩΝ
ÃΡΓΑΝΙΣΜΩΝ-ΜΗ ΣΤÃÌΩΝ ΚΑΙ ΤÃΥ ΠΕΡΙΒΑΛΛÃΝΤÃΣ

8.1. Συνιστω� µενες µÛθïδïι και πρïæυλÀêεις σøετικÀ µε τï øειρισµÞ, απïθη� κευση, µεταæïρÀ και øρη� ση

8.2. ΠερÝïδïι επανεισÞδïυ, απαραÝτητες περÝïδïι αναµïνη� ς η� Àλλες πρïæυλÀêεις για την πρïστασÝα τïυ
ανθρω� πïυ και των úω� ων

8.3. ΜÛτρα Ûκτακτης ανÀγκης για την αντιµετω� πιση ατυøηµÀτων

8.4. ∆ιαδικασÝες καταστρïæη� ς η� απïµÞλυνση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς και της συσκευασÝας τïυ
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IX. ΤΑ¥ΙΝÃΜΗΣΗ, ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΚΑΙ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ

9.1. ΑιτιïλïγικÛς πρïτÀσεις για την ταêινÞµηση, συσκευασÝα και επιση� µανση

I. Þσïν αæïρÀ τα µη âιïλïγικÀ συστατικÀ τïυ πρïϊÞντïς, συ� µæωνα µε την ïδηγÝα 88/379/ΕÃΚ:

— συ� µâïλï η� συ� µâïλα επικινδυνÞτητας (S)

— ενδεÝêεις κινδυ� νïυ

— æρÀσεις κινδυ� νïυ (R)

— æρÀσεις ïδηγιω� ν πρïæυλÀêεως

II. Þσïν αæïρÀ τïυς δραστικïυ� ς ïργανισµïυ� ς, ετικÛτα µε την κατÀλληλη ïµÀδα κινδυ� νïυ Þπως
αναæÛρεται στï Àρθρï 2 στïιøεÝï δ) της ïδηγÝας 90/679/ΕÃΚ, µαúÝ µε τï ση� µα âιïλïγικïυ� κινδυ� νïυ
πïυ πρïσδιïρÝúεται στην εν λÞγω ïδηγÝα, κατÀ περÝπτωση

9.2. ΣυσκευασÝα (τυ� πïς, υλικÀ, µÛγεθïς, κ.λπ.), συµâατÞτητα τïυ σκευÀσµατïς µε τα πρïτεινÞµενα υλικÀ
συσκευασÝας

9.3. ∆εÝγµατα της πρïτεινÞµενης συσκευασÝας

X. ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΤΜΗΜΑΤΩΝ II ΕΩΣ IX
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

ΤΥΠÃΙ ΚΑΙ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΒΙÃΚΤÃΝΩΝ ΠΡÃÏÃΝΤΩΝ, ÃΠΩΣ ÃΡΙ·ÃΝΤΑΙ ΣΤÃ ΑΡΘΡÃ 2
ΠΑΡΑΓΡΑΦÃΣ 1 ΣΤÃΙÌΕΙÃ α) ΤΗΣ ΠΑΡÃΥΣΑΣ Ã∆ΗΓΙΑΣ

Σ’ αυτïυ� ς τïυς τυ� πïυς πρïϊÞντων δεν περιλαµâÀνïνται τα πρïϊÞντα πïυ καλυ� πτïνται απÞ τις ïδηγÝες πïυ
αναæÛρïνται στï Àρθρï 1 παρÀγραæïς 2 της παρïυ� σας ïδηγÝας για τïυς σκïπïυ� ς αυτω� ν των ïδηγιω� ν και τις
µετÛπειτα τρïπïπïιη� σεις τïυς.

ΚΥΡΙΑ ÃΜΑ∆Α 1: ΑπïλυµαντικÀ και γενικÀ âιïκτÞνα πρïϊÞντα

Σ’ αυτïυ� ς τïυς τυ� πïυς πρïϊÞντων δεν περιλαµâÀνïνται τα πρïϊÞντα καθαρισµïυ� πïυ δεν πρïâλÛπεται να
Ûøïυν âιïκτÞνï øαρακτη� ρα, περιλαµâανïµÛνων των απïρρυπαντικω� ν σε µïρæη� υγρïυ� η� σκÞνης και των
παρÞµïιων πρïϊÞντων.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 1: ΒιïκτÞνα πρïϊÞντα για την ανθρω� πινη υγιεινη�

Τα πρïϊÞντα αυτη� ς της ïµÀδας εÝναι âιïκτÞνα πρïϊÞντα øρησιµïπïιïυ� µενα για την ανθρω� πινη υγιεινη� .

Τυ� πïς πρïϊÞντων 2: ΑπïλυµαντικÀ για ιδιωτικïυ� ς και δηµÞσιïυς øω� ρïυς και Àλλα âιïκτÞνα πρïϊÞντα

ΠρïϊÞντα για την απïλυ� µανση τïυ αÛρα, των επιæανειω� ν, των υλικω� ν τïυ εêïπλισµïυ� και της επÝπλωσης πïυ
δεν Ûρøïνται σε Àµεση επαæη� µε τα τρÞæιµα η� τις úωïτρïæÛς σε ιδιωτικïυ� ς, δηµÞσιïυς και âιïµηøανικïυ� ς
øω� ρïυς, περιλαµâανïµÛνων των νïσïκïµεÝων, καθω� ς και πρïϊÞντα øρησιµïπïιïυ� µενα ως æυκïκτÞνα αλγεï-
κτÞνα.

Ãι τïµεÝς øρη� σης περιλαµâÀνïυν, µεταêυ� Àλλων, πισÝνες, ενυδρεÝα, νερÀ κïλυ� µâησης και Àλλα¯ συστη� µατα
κλιµατισµïυ� , τïÝøïυς και δÀπεδα νïσïκïµεÝων και Àλλων ιδρυµÀτων, øηµικÛς τïυαλÛτες, ακÀθαρτα υ� δατα,
απÞâλητα νïσïκïµεÝων, Ûδαæïς και Àλλα υπïστρω� µατα (σε παιδικÛς øαρÛς).

Τυ� πïς πρïϊÞντων 3: ΒιïκτÞνα πρïϊÞντα τïυ κτηνιατρικïυ� τïµÛα

Τα πρïϊÞντα αυτη� ς της ïµÀδας εÝναι âιïκτÞνα πρïϊÞντα øρησιµïπïιïυ� µενα για κτηνιατρικïυ� ς σκïπïυ� ς,
περιλαµâανïµÛνων των πρïϊÞντων πïυ øρησιµïπïιïυ� νται σε øω� ρïυς Þπïυ στεγÀúïνται, æυλÀσσïνται η�
µεταæÛρïνται úω� α.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 4: ΑπïλυµαντικÀ øω� ρων τρïæÝµων και διατρïæη� ς

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για την απïλυ� µανση εêïπλισµïυ� , δïøεÝων, σκευω� ν κατανÀλωσης, επιæανειω� ν
η� σωληνω� σεων πïυ Ûøïυν σøÛση µε την παραγωγη� , τη µεταæïρÀ, την απïθη� κευση η� την κατανÀλωση
τρïæÝµων, úωïτρïæω� ν η� πïτω� ν (συµπεριλαµâανïµÛνïυ τïυ πÞσιµïυ νερïυ� ) για ανθρω� πïυς και úω� α.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 5: ΑπïλυµαντικÀ πÞσιµïυ νερïυ�

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για την απïλυ� µανση πÞσιµïυ νερïυ� (τÞσï για ανθρω� πïυς Þσï και για
úω� α).

ΚΥΡΙΑ ÃΜΑ∆Α 2: ΣυντηρητικÀ

Τυ� πïς πρïϊÞντων 6: ΣυντηρητικÀ συσκευασµÛνων ειδω� ν

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη συντη� ρηση µεταπïιηµÛνων πρïϊÞντων, πλην τρïæÝµων και úωïτρïæω� ν,
σε δïøεÝα µÛσω τïυ ελÛγøïυ της µικρïâιακη� ς αλλïιω� σεως ω� στε να εêασæαλÝúεται η διατη� ρηση� τïυς µÛøρις Þτïυ
πωληθïυ� ν.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 7: ΣυντηρητικÀ µεµâρανω� ν

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη συντη� ρηση µεµâρανω� ν η� επιστρω� σεων µÛσω τïυ ελÛγøïυ της
µικρïâιακη� ς αλλïιω� σεως ω� στε να πρïστατευ� ïνται ïι αρøικÛς ιδιÞτητες της επιæÀνειας των υλικω� ν η� αντικειµÛ-
νων, Þπως øρω� µατα, πλαστικÀ, σæραγιστικÀ υλικÀ, κÞλλες τïÝøων, συνδετικÀ, øαρτιÀ, Ûργα τÛøνης.
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Τυ� πïς πρïϊÞντων 8: ΣυντηρητικÀ êυ� λïυ

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη συντη� ρηση êυ� λïυ απÞ τï στÀδιï τïυ πριïνιστηρÝïυ συµπεριλαµâανÞ-
µενï, η� πρïϊÞντων êυ� λïυ µÛσω τïυ ελÛγøïυ των ïργανισµω� ν πïυ καταστρÛæïυν η� παραµïρæω� νïυν τï êυ� λï.

Σ’ αυτÞν τïν τυ� πï πρïϊÞντων περιλαµâÀνïνται τα πρïϊÞντα τÞσï πρïληπτικη� ς Þσï και θεραπευτικη� ς
øρη� σης.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 9: ΣυντηρητικÀ ινω� ν, δÛρµατïς, ελαστικïυ� και πïλυµερισµÛνων υλικω� ν

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη συντη� ρηση υλικω� ν απÞ Ýνες η� πïλυµερισµÛνων υλικω� ν, Þπως τα
πρïϊÞντα απÞ δÛρµα, καïυτσïυ� κ, øαρτÝ η� υ� æασµα και τï καïυτσïυ� κ, µÛσω τïυ ελÛγøïυ της µικρïâιïλïγικη� ς
αλλïιω� σεως.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 10: ΣυντηρητικÀ ïικïδïµικω� ν υλικω� ν

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη διατη� ρηση και την απïκατÀσταση âλαâω� ν ïικïδïµικω� ν η� Àλλων
κατασκευαστικω� ν υλικω� ν, εκτÞς τïυ êυ� λïυ, µÛσω τïυ ελÛγøïυ της πρïσâïλη� ς τïυς απÞ µικρÞâια και æυ� κη.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 11: ΣυντηρητικÀ υγρω� ν συστηµÀτων ψυ� êεως και επεêεργασÝας

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη συντη� ρηση τïυ νερïυ� η� των Àλλων υγρω� ν πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στα
συστη� µατα ψυ� êεως και επεêεργασÝας µÛσω τïυ ελÛγøïυ των επιâλαâω� ν ïργανισµω� ν, Þπως εÝναι τα µικρÞâια τα
æυ� κη και τα µυ� δια.

Τα πρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη διατη� ρηση τïυ πÞσιµïυ νερïυ� δεν περιλαµâÀνïνται σ’ αυτÞν τïν
τυ� πï πρïϊÞντων.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 12: ΓλïιïκτÞνα

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για την πρÞληψη η� τïν Ûλεγøï της ανÀπτυêης γλïιïυ� σε υλικÀ πïυ
øρησιµïπïιïυ� νται σε âιïµηøανικÛς επεêεργασÝες, π.ø. σε πïλτÞ êυ� λïυ η� øÀρτïυ, σε πïρω� δη στρω� µατα Àµµïυ
στη âιïµηøανÝα Àντλησης πετρελαÝïυ.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 13: ΣυντηρητικÀ ρευστω� ν µεταλλïυργÝας

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη συντη� ρηση των ρευστω� ν µεταλλïυργÝας µÛσω τïυ ελÛγøïυ της
µικρïâιακη� ς αλλïÝωσης.

ΚΥΡΙΑ ÃΜΑ∆Α 3: ΠρïϊÞντα ελÛγøïυ âλαâερω� ν ïργανισµω� ν

Τυ� πïς πρïϊÞντων 14: ΤρωκτικïκτÞνα

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï των πïντικω� ν, των αρïυραÝων η� Àλλων τρωκτικω� ν.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 15: ΠτηνïκτÞνα

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï των πτηνω� ν.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 16: ΜαλακιïκτÞνα

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï των µαλακÝων.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 17: ΙøθυïκτÞνα

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï των ιøθυ� ων¯ σ’ αυτÞν τïν τυ� πï πρïϊÞντων δεν περιλαµâÀνï-
νται τα πρïϊÞντα για τη θεραπεÝα των ασθενειω� ν των ιøθυ� ων.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 18: ΕντïµïκτÞνα, ακαρεïκτÞνα και πρïϊÞντα για τïν Ûλεγøï Àλλων αρθρïπÞδων

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï των αρθρïπÞδων (π.ø. εντÞµων, αραøνïειδω� ν και καρκινïει-
δω� ν).

Τυ� πïς πρïϊÞντων 19: ΑπωθητικÀ και πρïσελκυστικÀ

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï επιâλαâω� ν ïργανισµω� ν, (ασπÞνδυλων Þπως ïι ψυ� λλïι,
σπïνδυλωτω� ν Þπως τα πτηνÀ), µÛσω της απω� θησης η� της πρïσÛλκυση� ς τïυς, συµπεριλαµâανïµÛνων εκεÝνων
πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για ανθρω� πινη η� κτηνιατρικη� υγιεινη� απευθεÝας η� εµµÛσεως.
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ΚΥΡΙΑ ÃΜΑ∆Α 4: Íλλα âιïκτÞνα

Τυ� πïς πρïϊÞντων 20: ΣυντηρητικÀ τρïæÝµων η� úωïτρïæω� ν

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τη συντη� ρηση των τρïæÝµων η� των úωïτρïæω� ν µÛσω τïυ ελÛγøïυ των
επιâλαâω� ν ïργανισµω� ν.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 21: ΑντιρρυπαντικÀ πρïϊÞντα

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï της ανÀπτυêης και της εγκατÀστασης ρυπαντικω� ν ïργανισµω� ν
(µικρïâÝων και ανω� τερων µïρæω� ν æυτικω� ν η� úωικω� ν ειδω� ν) σε σκÀæη, εêïπλισµÞ υδατïκαλλιÛργειας η� σε
Àλλες κατασκευÛς πïυ øρησιµïπïιïυ� νται µÛσα στï νερÞ.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 22: ΥγρÀ âαλσαµω� µατïς και ταρÝøευσης

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για την απïλυ� µανση και τη διατη� ρηση πτωµÀτων ανθρω� πων η� úω� ων, η�
τµηµÀτων τïυς.

Τυ� πïς πρïϊÞντων 23: Îλεγøïς Àλλων σπïνδυλωτω� ν

ΠρïϊÞντα πïυ øρησιµïπïιïυ� νται για τïν Ûλεγøï των επιâλαâω� ν úω� ων.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI

ΚÃΙΝΕΣ ΑΡÌΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ Ε¥ΕΤΑΣΗ ΤΩΝ ΦΑΚΕΛΩΝ ΠΕΡΙ ΒΙÃΚΤÃΝΩΝ

ΠΕΡΙΕÌÃΜΕΝΑ

ÃρισµïÝ

Εισαγωγη�

ΕêÛταση των æακÛλων

— ΓενικÛς αρøÛς

— Επιπτω� σεις στïν Àνθρωπï

— Επιπτω� σεις στα úω� α

— Επιπτω� σεις στï περιâÀλλïν

— Μη απïδεκτÛς επιπτω� σεις

— ΑπïτελεσµατικÞτητα

— ΑνακεæαλαÝωση

Λη� ψη απïæÀσεων

— ΓενικÛς αρøÛς

— Επιπτω� σεις στïν Àνθρωπï

— Επιπτω� σεις στα úω� α

— Επιπτω� σεις στï περιâÀλλïν

— Μη απïδεκτÛς επιπτω� σεις

— ΑπïτελεσµατικÞτητα

— ΑνακεæαλαÝωση

Τελικη� συ� νθεση των συµπερασµÀτων

ÃΡΙΣΜÃΙ

α) ΠρïσδιïρισµÞς των κινδυ� νων

ΠρïσδιïρισµÞς των δυσµενω� ν επιπτω� σεων τις ïπïÝες τï âιïκτÞνï πρïϊÞν εÝναι εγγενω� ς ικανÞ να Ûøει.

â) ΕκτÝµηση δÞσης (συγκÛντρωση) — Ûναντι της απÞκρισης (επιπτω� σεις)

ΕκτÝµηση της σøÛσης πïυ συνδÛει τη δÞση, η� τï επÝπεδï Ûκθεσης, µιας δραστικη� ς ïυσÝας η� ανησυøητικη� ς
ïυσÝας âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς µε την εµæÀνιση και τη σïâαρÞτητα µιας επÝπτωσης.

γ) ΕκτÝµηση Ûκθεσης

ΠρïσδιïρισµÞς των εκπïµπω� ν, της πïρεÝας και της ταøυ� τητας κÝνησης µιας δραστικη� ς ïυσÝας η� ανησυøη-
τικη� ς ïυσÝας âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς, καθω� ς και της µετατρïπη� ς η� της απïικïδÞµηση� ς της, µε σκïπÞ τïν
υπïλïγισµÞ των συγκεντρω� σεων/δÞσεων στις ïπïÝες πρÞκειται η� ενδÛøεται να εκτεθïυ� ν ïι Àνθρωπïι, τα
úω� α η� τα διÀæïρα στïιøεÝα τïυ περιâÀλλïντïς.

δ) ÌαρακτηρισµÞς κινδυ� νïυ

ΕκτÝµηση της εµæÀνισης και της σïâαρÞτητας των δυσµενω� ν επιπτω� σεων πïυ εÝναι πιθανÞν να υπïστïυ� ν ï
πληθυσµÞς, τα úω� α η� τα στïιøεÝα τïυ περιâÀλλïντïς λÞγω της πραγµατικη� ς η� της πρïâλεπÞµενης Ûκθεση� ς
τïυς σε δραστικη� ïυσÝα η� ανησυøητικη� ïυσÝα âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς. Ã øαρακτηρισµÞς αυτÞς µπïρεÝ να
περιλαµâÀνει και «υπïλïγισµÞ τïυ κινδυ� νïυ», δηλαδη� πïσïτικÞ πρïσδιïρισµÞ της παραπÀνω πιθανÞτη-
τας.

ε) ΠεριâÀλλïν

ΝερÞ, συµπεριλαµâανïµÛνων των ιúηµÀτων, αÛρας, γη, Àγρια εÝδη πανÝδας και øλωρÝδας και ïιαδη� πïτε
αλληλεêÀρτηση µεταêυ� τïυς, καθω� ς και ïιαδη� πïτε σøÛση µεταêυ� úωντανω� ν ïργανισµω� ν.
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ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1. Στï παρÞν παρÀρτηµα καθïρÝúïνται γενικÛς αρøÛς, ω� στε να εêασæαλιστεÝ Þτι ïι σøετικÛς µε την Ûγκριση
των âιïκτÞνων πρïϊÞντων αêιïλïγη� σεις και απïæÀσεις των κρατω� ν µελω� ν, εæÞσïν αυτÀ απïτελïυ� ν
øηµικÀ παρασκευÀσµατα, θα Ûøïυν ως απïτÛλεσµα Ûνα εναρµïνισµÛνï υψηλÞ επÝπεδï πρïστασÝας τïυ
ανθρω� πïυ, των úω� ων και τïυ περιâÀλλïντïς, συ� µæωνα µε τï Àρθρï 5 παρÀγραæïς 1 στïιøεÝï â) της
παρïυ� σας ïδηγÝας.

2. Για να εêασæαλιστεÝ τï υψηλÞ και εναρµïνισµÛνï επÝπεδï πρïστασÝας της υγεÝας τïυ ανθρω� πïυ και των
úω� ων καθω� ς και τïυ περιâÀλλïντïς, απαιτεÝται εντïπισµÞς των τυøÞν κινδυ� νων τïυς ïπïÝïυς εγκυµïνεÝ η
øρη� ση ενÞς âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς. Για τï σκïπÞ αυτÞ διενεργεÝται εκτÝµηση κινδυ� νïυ ω� στε να πρïσδιïρι-
στεÝ αν ïι εντïπιúÞµενïι κÝνδυνïι σε σøÛση µε την πρïτεινÞµενη κανïνικη� øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς
εÝναι απïδεκτïÝ η� Þøι. Η εκτÝµηση αυτη� διενεργεÝται µε την εκτÝµηση των κινδυ� νων πïυ συνδÛïνται µε τα
σøετικÀ µεµïνωµÛνα στïιøεÝα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς.

3. ΑπαιτεÝται πÀντïτε εκτÝµηση κινδυ� νïυ για την η� τις δραστικÛς ïυσÝες πïυ περιÛøει Ûνα âιïκτÞνï πρïϊÞν. Η
εκτÝµηση αυτη� θα Ûøει η� δη διενεργηθεÝ πÀντïτε για τïυς σκïπïυ� ς των παραρτηµÀτων I, IA η� IB. Η
εκτÝµηση κινδυ� νïυ συνεπÀγεται πρïσδιïρισµÞ των κινδυ� νων και, κατÀ περÝπτωση, εκτÝµηση δÞσης
(συγκÛντρωση) Ûναντι της απÞκρισης (επιπτω� σεις), εκτÝµηση Ûκθεσης και øαρακτηρισµÞ κινδυ� νïυ. ΕÀν η
πïσïτικη� εκτÝµηση κινδυ� νïυ δεν εÝναι δυνατη� , λαµâÀνεται υπÞψη η πïιïτικη� εκτÝµηση.

4. ΚατÀ τïν Ýδιï τρÞπï, διενεργïυ� νται πρÞσθετες εκτιµη� σεις κινδυ� νïυ για ïπïιαδη� πïτε Àλλη ανησυøητικη�
ïυσÝα περιÛøεται στï âιïκτÞνï πρïϊÞν, εæÞσïν αυτη� υπεισÛρøεται στη øρη� ση τïυ.

5. Για να διενεργηθεÝ εκτÝµηση κινδυ� νïυ απαιτïυ� νται δεδïµÛνα. Τα δεδïµÛνα αυτÀ αναæÛρïνται λεπτïµερω� ς
στα παραρτη� µατα II, III και IV, καθω� ς δε αναγνωρÝúεται Þτι τï æÀσµα των τυ� πων πρïϊÞντων πïυ
καλυ� πτει η ïδηγÝα εÝναι ευρυ� τατï, εÝναι πρïσαρµïσµÛνα στïν τυ� πï τïυ εκÀστïτε πρïϊÞντïς και στïυς
συνυæασµÛνïυς µε αυτÞν κινδυ� νïυς. Τα απαιτïυ� µενα δεδïµÛνα πρÛπει να περιïρÝúïνται στα ελÀøιστα
απαραÝτητα για τη διενÛργεια της κατÀλληλης εκτÝµησης κινδυ� νïυ. Τα κρÀτη µÛλη θα πρÛπει να
λαµâÀνïυν δεÞντως υπÞψη τις απαιτη� σεις των Àρθρων 12 και 13 της παρïυ� σας ïδηγÝας, ω� στε να
απïæευøθεÝ η πïλλαπλη� υπïâïλη� των Ýδιων δεδïµÛνων. Τï απαιτïυ� µενï Þµως ελÀøιστï συ� νïλï δεδïµÛ-
νων για τη δραστικη� ïυσÝα âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς, ïπïιïυδη� πïτε τυ� πïυ, πρÛπει να αντιστïιøεÝ στï
αναæερÞµενï στï παρÀρτηµα VII A της ïδηγÝας 67/548/ΕÃΚ: τα δεδïµÛνα αυτÀ θα Ûøïυν η� δη υπïâληθεÝ
και αêιïλïγηθεÝ ως µÛρïς της εκτÝµησης κινδυ� νïυ πïυ απαιτεÝται για την υπαγωγη� της δραστικη� ς ïυσÝας
στï παρÀρτηµα I, IA η� IB της παρïυ� σας ïδηγÝας. ΕνδÛøεται επÝσης να απαιτïυ� νται δεδïµÛνα για µια
ανησυøητικη� ïυσÝα πïυ περιÛøεται σε âιïκτÞνï πρïϊÞν.

6. Τα απïτελÛσµατα των εκτιµη� σεων κινδυ� νïυ πïυ αæïρïυ� ν τη δραστικη� ïυσÝα και την τυøÞν ανησυøητικη�
ïυσÝα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς, συντÝθενται για να πρïκυ� ψει µια συνïλικη� αêιïλÞγηση τïυ âιïκτÞνïυ
πρïϊÞντïς καθεαυτïυ� .

7. Στις αêιïλïγη� σεις και στην απÞæαση για την Ûγκριση των âιïκτÞνων πρïϊÞντων, τα κρÀτη µÛλη:

α) εêετÀúïυν κÀθε Àλλï τεøνικÞ η� επιστηµïνικÞ στïιøεÝï, πïυ εÝναι ευ� λïγï να Ûøïυν στη διÀθεση τïυς,
σøετικÀ µε τις ιδιÞτητες τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς, των συστατικω� ν τïυ, τïυς µεταâïλÝτες η� των
καταλïÝπων¯

â) αêιïλïγïυ� ν, κατÀ περÝπτωση, τïυς λÞγïυς πïυ πρïâÀλλïυν ïι αιτïυ� ντες για να µην υπïâÀλïυν
ïρισµÛνα δεδïµÛνα.

8. Τα κρÀτη µÛλη τηρïυ� ν τις απαιτη� σεις της αµïιâαÝας αναγνω� ρισης πïυ αναæÛρïνται στï Àρθρï 4
παρÀγραæïι 1, 2 και 6 της παρïυ� σας ïδηγÝας.

9. ΕÝναι γνωστÞ Þτι πïλλÀ âιïκτÞνα πρïϊÞντα παρïυσιÀúïυν δευτερευ� ïυσες απλω� ς διαæïρÛς στη συ� σταση�
τïυς, πρÀγµα πïυ πρÛπει να λαµâÀνεται υπÞψη κατÀ την εêÛταση των æακÛλων. Îøει εν πρïκειµÛνω
σηµασÝα η Ûννïια των «ïµαδικω� ν τυπïπïιη� σεων».

10. ΕÝναι γνωστÞ Þτι ïρισµÛνα âιïκτÞνα θεωρïυ� νται Þτι παρïυσιÀúïυν µικρÞ µÞνï κÝνδυνï¯ τα âιïκτÞνα
αυτÀ, ενω� συµµïρæω� νïνται πρïς τις απαιτη� σεις τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς, υπÞκεινται σε απλïυστευµÛ-
νη διαδικασÝα, Þπως περιγρÀæεται λεπτïµερω� ς στï Àρθρï 3 της παρïυ� σας ïδηγÝας.

11. Η εæαρµïγη� αυτω� ν των κïινω� ν αρøω� ν καταλη� γει σε απÞæαση τïυ κρÀτïυς µÛλïυς για την Ûγκριση η� την
απÞρριψη τïυ âιïκτÞνïυ¯ η� Ûγκριση αυτη� ενδÛøεται να συναρτÀται µε περιïρισµïυ� ς øρη� σεως η� Àλλïυς
Þρïυς. Σε ïρισµÛνες περιπτω� σεις, τï κρÀτïς µÛλïς εÝναι δυνατÞν να κρÝνει Þτι απαιτïυ� νται περισσÞτερα
δεδïµÛνα για να εÝναι σε θÛση να απïæασÝσει σøετικÀ µε την Ûγκριση.
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12. ΚατÀ τη διαδικασÝα της αêιïλÞγησης και της απÞæασης, τα κρÀτη µÛλη και ïι αιτïυ� ντες συνεργÀúïνται
για να επιλυ� ïνται ταøÛως τα τυøÞν πρïâλη� µατα πïυ συνδÛïνται µε τις απαιτη� σεις Þσïν αæïρÀ τα
δεδïµÛνα η� πρïσδιïρÝúïνται Ûγκαιρα ïι τυøÞν απαιτïυ� µενες συµπληρωµατικÛς µελÛτες η� να τρïπïπïιïυ� -
νται ïι τυøÞν πρïτεινÞµενïι Þρïι øρη� σεως τïυ âιïκτÞνïυ η� να µεταâÀλλεται η æυ� ση η� η συ� σταση� τïυ,
ω� στε να εêασæαλιστεÝ η απÞλυτη συµµÞρæωση πρïς τις απαιτη� σεις τïυ παρÞντïς παραρτη� µατïς η� της
παρïυ� σας ïδηγÝας. Η επιâÀρυνση των αιτïυ� ντων µε διïικητικÛς διαδικασÝες, ιδÝως πρïκειµÛνïυ για
µικρïµεσαÝες επιøειρη� σεις (ΜΜΕ), επιδιω� κεται να εÝναι Þσï τï δυνατÞν µικρÞτερη, øωρÝς αυτÞ να
επηρεÀúει αρνητικÀ τï επÝπεδï της πρïστασÝας πïυ παρÛøεται στïν Àνθρωπï, στα úω� α και στï
περιâÀλλïν.

13. Η κρÝση των κρατω� ν µελω� ν κατÀ τη διαδικασÝα της αêιïλÞγησης και της απÞæασης πρÛπει να στηρÝúεται
σε επιστηµïνικÛς αρøÛς, κατÀ πρïτÝµηση διεθνω� ς αναγνωρισµÛνες, και να διαµïρæω� νεται µε τη âïη� θεια
εµπειρïγνωµÞνων.

Ε¥ΕΤΑΣΗ ΤΩΝ ΦΑΚΕΛΩΝ

ΓενικÛς αρøÛς

14. Τï κρÀτïς µÛλïς πïυ παραλαµâÀνει την αÝτηση Ûγκρισης âιïκτÞνïυ, ελÛγøει την πληρÞτητα των
δεδïµÛνων πïυ υπïâÀλλïνται για την υπïστη� ριêη� της και εκτιµÀ τη συνïλικη� επιστηµïνικη� αêÝα τïυς.
ΕæÞσïν τα δεδïµÛνα αυτÀ γÝνïυν δεκτÀ, τï κρÀτïς µÛλïς τα øρησιµïπïιεÝ για να διενεργη� σει την
κατÀλληλη εκτÝµηση κινδυ� νïυ ανÀλïγα µε την πρïτεινÞµενη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ.

15. ∆ιενεργεÝται πÀντïτε εκτÝµηση κινδυ� νïυ για τη δραστικη� ïυσÝα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς. ΕÀν αυτÞ
περιÛøει επιπλÛïν ανησυøητικÛς ïυσÝες, διενεργεÝται εκτÝµηση κινδυ� νïυ για καθεµÝα απÞ αυτÛς. Η εκτÝµηση
κινδυ� νïυ καλυ� πτει την πρïτεινÞµενη κανïνικη� øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ καθω� ς και τï ρεαλιστικÀ øειρÞτερï
σενÀριï, συµπεριλαµâανïµÛνων των τυøÞν σøετικω� ν úητηµÀτων παραγωγη� ς και διÀθεσης, εÝτε τïυ Ýδιïυ
τïυ âιïκτÞνïυ εÝτε ïιïυδη� πïτε υλικïυ� µε τï ïπïÝï Ûøει Ûρθει σ’ επαæη� τï âιïκτÞνï.

16. Για κÀθε δραστικη� ïυσÝα και κÀθε ανησυøητικη� ïυσÝα τïυ âιïκτÞνïυ, η εκτÝµηση κινδυ� νïυ συνεπÀγεται
πρïσδιïρισµÞ των κινδυ� νων και, εæÞσïν εÝναι δυνατÞν, καθïρισµÞ κατÀλληλων επιπÛδων στα ïπïÝα δεν
παρατηρïυ� νται δυσµενεÝς επιπτω� σεις (NOAEL — no-observed-adverse-effect-levels). ΠεριλαµâÀνει επÝσης,
κατÀ περÝπτωση, εκτÝµηση δÞσης (συγκÛντρωση) Ûναντι της απÞκρισης (επιπτω� σεις), καθω� ς και εκτÝµηση
Ûκθεσης και øαρακτηρισµÞ κινδυ� νïυ.

17. Τα συµπερÀσµατα πïυ συνÀγïνται απÞ τη συ� γκριση της Ûκθεσης πρïς τις συγκεντρω� σεις στις ïπïÝες δεν
παρατηρïυ� νται επιπτω� σεις για καθεµÝα απÞ τις δραστικÛς ïυσÝες και τις τυøÞν ανησυøητικÛς ïυσÝες,
συντÝθενται ω� στε να πρïκυ� ψει µια συνïλικη� εκτÝµηση κινδυ� νïυ για τï Ýδιï τï âιïκτÞνï. Ùταν δεν
υπÀρøïυν πïσïτικÀ απïτελÛσµατα, η συ� νθεση αæïρÀ τα απïτελÛσµατα των πïιïτικω� ν εκτιµη� σεων.

18. Με την εκτÝµηση κινδυ� νïυ πρïσδιïρÝúïνται:

α) ï κÝνδυνïς για τïν Àνθρωπï και τα úω� α¯

â) ï κÝνδυνïς για τï περιâÀλλïν¯

γ) τα απαραÝτητα µÛτρα για την πρïστασÝα τïυ ανθρω� πïυ, των úω� ων και τïυ περιâÀλλïντïς στï συ� νïλÞ
τïυ, τÞσï κατÀ την πρïτεινÞµενη κανïνικη� øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ Þσï και στη ρεαλιστικÀ øειρÞτερη
υπïθετικη� περÝπτωση.

19. Σε ïρισµÛνες περιπτω� σεις ενδÛøεται να συναøθεÝ τï συµπÛρασµα Þτι απαιτïυ� νται περισσÞτερα δεδïµÛνα
για να ïριστικïπïιηθεÝ εκτÝµηση κινδυ� νïυ. Τα συµπληρωµατικÀ αυτÀ δεδïµÛνα πïυ θα úητηθïυ� ν πρÛπει
να εÝναι τα ελÀøιστα απαιραÝτητα για την ïλïκλη� ρωση της εκτÝµησης κινδυ� νïυ.

Επιπτω� σεις στïν Àνθρωπï

20. Στην εκτÝµηση κινδυ� νïυ εêετÀúïνται ïι παρακÀτω πιθανÛς επιπτω� σεις της øρη� σης τïυ âιïκτÞνïυ και ïι
ïµÀδες πληθυσµïυ� πïυ µπïρεÝ να εκτεθïυ� ν σ’ αυτÞ.

21. Ãι εν λÞγω επιπτω� σεις απïρρÛïυν απÞ τις ιδιÞτητες της δραστικη� ς ïυσÝας και των τυøÞν ανησυøητικω� ν
ïυσιω� ν πïυ περιÛøïνται στï πρïϊÞν, εÝναι δε ïι εêη� ς:

— ïêεÝα και øρÞνια τïêικÞτητα,

— ερεθισµÞς,

— διαâρωτικη� ικανÞτητα,

— ευαισθητïπïÝηση,

— τïêικÞτητα επανειληµµÛνης δÞσης,
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— µεταλλαêιïγÛνεση,

— καρκινïγÛνεση,

— τïêικÞτητα για την αναπαραγωγη� ,

— νευρïτïêικÞτητα,

— τυøÞν Àλλες ειδικÛς ιδιÞτητες της δραστικη� ς ïυσÝας η� της ανησυøητικη� ς ïυσÝας,

— Àλλες επιπτω� σεις ïæειλÞµενες στις æυσικïøηµικÛς ιδιÞτητες.

22. Ãι πρïαναæερÞµενïι πληθυσµïÝ εÝναι ïι εêη� ς:

— επαγγελµατÝες øρη� στες,

— µη επαγγελµατÝες øρη� στες,

— Àτïµα πïυ εκτÝθενται Ûµµεσα µÛσω τïυ περιâÀλλïντïς.

23. Ã πρïσδιïρισµÞς των κινδυ� νων καλυ� πτει τις ιδιÞτητες και τις πιθανÛς δυσµενεÝς επιπτω� σεις της δραστικη� ς
ïυσÝας και των τυøÞν ανησυøητικω� ν ïυσιω� ν πïυ περιÛøει τï âιïκτÞνï. Αν η εêÛταση αυτη� Ûøει ως
απïτÛλεσµα την ταêινÞµηση τïυ âιïκτÞνïυ συ� µæωνα µε τις απαιτη� σεις τïυ Àρθρïυ 20 της παρïυ� σας
ïδηγÝας, απαιτïυ� νται εκτÝµηση δÞσης (συγκÛντρωση) Ûναντι της απÞκρισης (επιπτω� σεις), εκτÝµηση Ûκθεσης
και øαρακτηρισµÞς κινδυ� νïυ.

24. Στις περιπτω� σεις Þπïυ Ûøει διεêαøθεÝ η κατÀλληλη δïκιµη� για τïν πρïσδιïρισµÞ των κινδυ� νων πïυ
εγκυµïνεÝ µια ιδιαÝτερη πιθανη� επÝπτωση µιας δραστικη� ς ïυσÝας η� ανησυøητικη� ς ïυσÝας âιïκτÞνïυ αλλÀ
τα απïτελÛσµατα της δïκιµη� ς αυτη� ς δεν επιτρÛπïυν την ταêινÞµηση τïυ âιïκτÞνïυ, ï øαρακτηρισµÞς
κινδυ� νïυ σε σøÛση µε τη συγκεκριµÛνη επÝπτωση δεν εÝναι αναγκαÝïς, εκτÞς εÀν συντρÛøïυν Àλλïι âÀσιµïι
λÞγïι ανησυøÝας, π.ø. δυσµενεÝς περιâαλλïντικÛς επιπτω� σεις η� µη απïδεκτÀ κατÀλïιπα.

25. Ùταν διενεργεÝ εκτÝµηση δÞσης (συγκÛντρωση) Ûναντι της απÞκρισης (επιπτω� σεις) για µια δραστικη� ïυσÝα
η� ανησυøητικη� ïυσÝα âιïκτÞνïυ, τï κρÀτïς µÛλïς εæαρµÞúει τα σηµεÝα 26 Ûως 29 παρακÀτω.

26. Για την τïêικÞτητα επανειληµµÛνης δÞσης και την τïêικÞτητα για την αναπαραγωγη� , εκτιµÀται η σøÛση
δÞσης/απÞκρισης για κÀθε δραστικη� ïυσÝα η� ανησυøητικη� ïυσÝα και, εæÞσïν εÝναι δυνατÞν, πρïσδιïρÝúε-
ται τï επÝπεδï στï ïπïÝï δεν παρατηρïυ� νται δυσµενεÝς επιπτω� σεις (NOAEL). Αν δεν εÝναι δυνατÞν να
πρïσδιïριστεÝ NOAEL, πρïσδιïρÝúεται τï επÝπεδï στï ïπïÝï παρατηρïυ� νται ïι µικρÞτερες δυσµενεÝς
επιπτω� σεις (LOAEL).

27. Για την ïêεÝα τïêικÞτητα, τη διαâρωτικη� ικανÞτητα και τïν ερεθισµÞ, δεν εÝναι συνη� θως δυνατÞν να
συναøθεÝ NOAEL η� LOAEL µε τη διεêαγωγη� δïκιµω� ν συ� µæωνα µε τις απαιτη� σεις της παρïυ� σας ïδηγÝας.
Για την ïêεÝα τïêικÞτητα πρïσδιïρÝúεται εÝτε η τιµη� LD50 (ενδιÀµεσïς τιµη� θανατηæÞρïυ δÞσης) η� LC50
(ενδιÀµενïς τιµη� θανατηæÞρïυ συγκÛντρωσης) εÝτε, αν Ûøει øρησιµïπïιηθεÝ η µÛθïδïς σταθερη� ς δÞσης, η
διακριτικη� δÞση. Για τις υπÞλïιπες δυ� ï επιπτω� σεις, αρκεÝ να πρïσδιïρÝúεται εÀν η δραστικη� η� ανησυøη-
τικη� ïυσÝα εÝναι εγγενω� ς ικανη� να Ûøει την αντÝστïιøη επÝπτωση κατÀ τη øρη� ση τïυ πρïϊÞντïς.

28. Για τη µεταλλαêιïγÛνεση και την καρκινïγÛνεση, αρκεÝ να πρïσδιïρÝúεται εÀν η δραστικη� η� ανησυøητικη�
ïυσÝα εÝναι εγγενω� ς ικανη� να Ûøει την αντÝστïιøη επÝπτωση κατÀ τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ. Ùταν ωστÞσï
µπïρεÝ να καταδειøθεÝ Þτι µια δραστικη� ïυσÝα η� ανησυøητικη� ïυσÝα πïυ Ûøει ταêινïµηθεÝ ως καρκινïγÞνïς
δεν εÝναι γïνïτïêικη� , εÝναι σκÞπιµï να πρïσδιïρÝúεται Ûνα N(L)OAEL, Þπως περιγρÀæεται στï
σηµεÝï 26.

29. Ùσïν αæïρÀ τη δερµατικη� ευασθητïπïÝηση και την ευαισθητïπïÝηση τïυ αναπνευστικïυ� συστη� µατïς,
δεδïµÛνïυ Þτι δεν Ûøει επιτευøθεÝ συναÝνεση ως πρïς τη δυνατÞτητα πρïσδιïρισµïυ� της δÞσης/
συγκÛντρωσης κÀτω της ïπïÝας εÝναι απÝθανï να υπïστεÝ δεσµενεÝς επιπτω� σεις Ûνα η� δη ευαισθητïπïιη-
µÛνï σε δεδïµÛνη ïυσÝα Àτïµï, αρκεÝ να εκτιµÀται κατÀ πÞσïν η δραστικη� η� ανησυøητικη� ïυσÝα εÝναι
εγγενω� ς ικανη� να Ûøει την αντÝστïιøη επÝπτωση κατÀ τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ.

30. ΕÀν υπÀρøïυν δεδïµÛνα σøετικÀ µε την τïêικÞτητα, πρïερøÞµενα απÞ παρατηρη� σεις της Ûκθεσης τïυ
ανθρω� πïυ, π.ø. στïιøεÝα απÞ τïυς κατασκευαστÛς, απÞ κÛντρα δηλητηριÀσεων η� απÞ επιδηµιïλïγικÛς
µελÛτες, τα δεδïµÛνα αυτÀ λαµâÀνïνται ιδιαÝτερα υπÞψη κατÀ την εκτÝµηση κινδυ� νïυ.

31. ∆ιενεργεÝται øωριστη� εκτÝµηση Ûκθεσης για κÀθε ïµÀδα τïυ πληθυσµïυ� (επαγγελµατÝες/µη επαγγελµατÝες
øρη� στες και Àτïµα πïυ εκτÝθενται Ûµµεσα µÛσω τïυ περιâÀλλïντïς), της ïπïÝας η� εκθεση στï εκÀστïτε
âιïκτÞνï εÝναι πραγµατικη� η� λïγικÀ αναµενÞµενη. Η εκτÝµηση αυτη� απïσκïπεÝ στïν πïσïτικÞ η� πïιïτικÞ
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υπïλïγισµÞ της δÞσης/συγκÛντρωσης κÀθε δραστικη� ς η� ανησυøητικη� ς ïυσÝας στην ïπïÝα πρÞκειται η�
ενδÛøεται να εκτεθεÝ µια ïµÀδα τïυ πληθυσµïυ� κατÀ τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς.

32. Η εκτÝµηση Ûκθεσης âασÝúεται στα στïιøεÝα τïυ τεøνικïυ� æακÛλïυ πïυ παρÛøïνται συ� µæωνα µε τï
Àρθρï 8 της παρïυ� σας ïδηγÝας, καθω� ς και σε κÀθε Àλλï διαθÛσιµï και ïυσιαστικÞ στïιøεÝï. Συνεκτιµω� -
νται ιδιαÝτερα τα ακÞλïυθα, κατÀ περÝπτωση:

— δεδïµÛνα για την Ûκθεση απÞ ακριâεÝς µετρη� σεις,

— η µïρæη� µε την ïπïÝα κυκλïæïρεÝ τï πρïϊÞν στην αγïρÀ,

— ï τυ� πïς τïυ âιïκτÞνïυ,

— η µÛθïδïς και η δïσïλïγÝα εæαρµïγη� ς,

— ïι æυσικïøηµικÛς ιδιÞτητες τïυ πρïϊÞντïς,

— ïι πιθανÛς ïδïÝ Ûκθεσης και τï δυναµικÞ απïρρÞæησης,

— η συøνÞτητα και η διÀρκεια της Ûκθεσης,

— ï τυ� πïς και τï µÛγεθïς των εκτιθÛµενων ïµÀδων τïυ πληθυσµïυ� , εæÞσïν υπÀρøïυν ïι σøετικÛς
πληρïæïρÝες.

33. Στις περιπτω� σεις Þπïυ υπÀρøïυν αντιπρïσωπευτικÀ δεδïµÛνα για την Ûκθεση, πρïερøÞµενα απÞ ακριâεÝς
µετρη� σεις, τα δεδïµÛνα αυτÀ λαµâÀνïνται ιδιαÝτερα υπÞψη κατÀ την εκτÝµηση Ûκθεσης. Ùταν για τïν
πρïσδιïρισµÞ των επιπÛδων Ûκθεσης øρησιµïπïιïυ� νται υπïλïγιστικÛς µÛθïδïι, εæαρµÞúïνται κατÀλληλα
µïντÛλα, τα ïπïÝα πρÛπει:

— να επιτυγøÀνïυν την καλυ� τερη δυνατη� εκτÝµηση Þλων των σøετικω� ν διεργασιω� ν µε âÀση ρεαλιστικÛς
παραµÛτρïυς και υπïθÛσεις εργασÝας,

— να Ûøïυν αναλυθεÝ µε âÀση τα πιθανÀ στïιøεÝα αâεâαιÞτητας,

— να Ûøïυν υπïâληθεÝ σε αêιÞπιστï Ûλεγøï της εγκυρÞτητÀς τïυς µε τη διεêαγωγη� µετρη� σεων σε
συνθη� κες πρïσαρµïσµÛνες στη øρη� ση τïυ µïντÛλïυ,

— να εÝναι πρïσαρµïσµÛνα στις συνθη� κες τïυ τÞπïυ øρη� σεως.

ΕêετÀúïνται επÝσης τα κατÀλληλα δεδïµÛνα απÞ την παρακïλïυ� θηση ïυσιω� ν πïυ øαρακτηρÝúïνται απÞ
ανÀλïγη øρη� ση και τυ� πï Ûκθεσης η� ανÀλïγες ιδιÞτητες.

34. Ùταν για ïπïιαδη� πïτε απÞ τις επιπτω� σεις πïυ απαριθµïυ� νται στï σηµεÝï 21 Ûøει πρïσδιïριστεÝ επÝπεδï
NOAEL η� LOAEL, ï øαρακτηρισµÞς κινδυ� νïυ συνεπÀγεται συ� γκριση τïυ NOAEL η� LOAEL πρïς την
κατ’ εκτÝµηση δÞση/συγκÛντρωση στην ïπïÝα θα εκτεθεÝ ï πληθυσµÞς. ΕÀν δεν εÝναι δυνατÞν να
καθïριστεÝ NOAEL η� LOAEL γÝνεται πïιïτικη� συ� γκριση.

Επιπτω� σεις στα úω� α

35. Τï κρÀτïς µÛλïς εæαρµÞúει κατ’ αναλïγÝα τις Ýδιες αρøÛς µε τις αναæερÞµενες στï τµη� µα πïυ πραγµα-
τευ� εται τις επιπτω� σεις στïν Àνθρωπï για να εκτιµη� σει τïυς κινδυ� νïυς πïυ διατρÛøïυν τα úω� α λÞγω τïυ
âιïκτÞνïυ.

Επιπτω� σεις στï περιâÀλλïν

36. Στην εκτÝµηση κινδυ� νïυ εêετÀúïνται ïι τυøÞν δυσµενεÝς επιπτω� σεις σε ïπïιïδη� πïτε απÞ τα τρÝα στïιøεÝα
τïυ περιâÀλλïντïς — αÛρας, Ûδαæïς και υ� δατα (συµπεριλαµâανïµÛνων των ιúηµÀτων) — καθω� ς και
στïυς úω� ντες ïργανισµïυ� ς, ïι ïπïÝες ïæεÝλïνται στην øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς.

37. Ã πρïσδιïρισµÞς των κινδυ� νων καλυ� πτει τις ιδιÞτητες και τις πιθανÛς δυσµενεÝς επιπτω� σεις της δραστικη� ς
ïυσÝας και των τυøÞν ανησυøητικω� ν ïυσιω� ν πïυ περιÛøει τï âιïκτÞνï πρïϊÞν. Αν η διαδικασÝα αυτη� Ûøει
ως απïτÛλεσµα την ταêινÞµηση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς συ� µæωνα µε τις απαιτη� σεις της παρïυ� σας
ïδηγÝας, απαιτïυ� νται εκτÝµηση δÞσης (συγκÛντρωση) Ûναντι της απÞκρισης (επιπτω� σεις), εκτÝµηση Ûκθεσης
και øαρακτηρισµÞς κινδυ� νïυ.

38. Στις περιπτω� σεις Þπïυ Ûøει διεêαøθεÝ η κατÀλληλη δïκιµη� για τïν πρïσδιïρισµÞ των κινδυ� νων πïυ
εγκυµïνεÝ µια ιδιαÝτερη πιθανη� επÝπτωση µιας δραστικη� ς ïυσÝας η� ανησυøητικη� ς ïυσÝας âιïκτÞνïυ
πρïϊÞντïς αλλÀ τα απïτελÛσµατα της δïκιµη� ς αυτη� ς δεν επιτρÛπïυν την ταêινÞµηση τïυ âιïκτÞνïυ
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πρïϊÞντïς, ï øαρακτηρισµÞς κινδυ� νïυ σε σøÛση µε τη συγκεκριµÛνη επÝπτωση δεν εÝναι αναγκαÝïς, εκτÞς
εÀν συντρÛøïυν Àλλïι âÀσιµïι λÞγïι ανησυøÝας. Ã λÞγïι αυτïÝ ενδÛøεται να πρïκυ� πτïυν απÞ τις ιδιÞτητες
και τη δρÀση ïπïιασδη� πïτε δραστικη� ς ïυσÝας η� ανησυøητικη� ς ïυσÝας τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς και, πιï
συγκεκριµÛνα, απÞ:

— τυøÞν ενδεÝêεις για δυναµικÞ âιïσυσσω� ρευσης,

— τα øαρακτηριστικÀ αντïøη� ς στη διÀσπαση,

— τï ση� µα της καµπυ� λης τïêικÞτητας/øρÞνïυ στις δïµικÛς ïικïτïêικÞτητας, (π.ø. ταêινÞµηση ως µεταλλα-
êιïγÞνï),

— δεδïµÛνα για ïυσÝες ανÀλïγης συ� νταêης,

— ενδïκρινïλïγικÛς συνÛπειες.

39. ∆ιενεργεÝται εκτÝµηση δÞσης (συγκÛντρωση) Ûναντι της απÞκρισης (επιπτω� σεις) µε σκïπÞ την πρÞγνωση
της συγκÛντρωσης, κÀτω της ïπïÝας δεν αναµÛνïνται δυσµενεÝς επιπτω� σεις στï εêεταúÞµενï στïιøεÝï τïυ
περιâÀλλïντïς. Η εκτÝµηση αυτη� αæïρÀ τη δραστικη� ïυσÝα και κÀθε ανησυøητικη� ïυσÝα πïυ περιÛøει τï
âιïκτÞνï πρïϊÞν. Η παραπÀνω συγκÛντρωση εÝναι γνωστη� ως πρïâλεπÞµενη συγκÛντρωση στην ïπïÝα δεν
παρατηρïυ� νται επιπτω� σεις (PNEC). Σε ïρισµÛνες εντïυ� τïις περιπτω� σεις ï πρïσδιïρισµÞς PNEC ενδÛøεται
να εÝναι ανÛæικτïς, ïπÞτε απαιτεÝται πïιïτικη� εκτÝµηση της δÞσης (συγκÛντρωση) Ûναντι της απÞκρισης
(επιπτω� σεις).

40. Η PNEC πρïσδιïρÝúεται µε âÀση τα δεδïµÛνα για τις επιπτω� σεις στïυς ïργανισµïυ� ς και τις µελÛτες
ïικïτïêικÞτητας πïυ υπïâÀλλïνται συ� µæωνα µε τις απαιτη� σεις τïυ Àρθρïυ 8 της παρïυ� σας ïδηγÝας.
ΥπïλïγÝúεται µε την εæαρµïγη� συντελεστη� εκτÝµησης στις τιµÛς πïυ Ûøïυν πρïκυ� ψει απÞ δïκιµÛς σε
ïργανισµïυ� ς, π.ø. LD50 (διÀµεσïς τιµη� θανατηæÞρïυ δÞσης), LC50 (διÀµεσïς τιµη� θανατηæÞρïυ συγκÛ-
ντρωσης), EC50 (διÀµεσïς τιµη� απïτελεσµατικη� ς συγκÛντρωσης), IC50 (συγκÛντρωση πïυ αναστÛλλει
κατÀ 50% µια δεδïµÛνη παρÀµετρï, π.ø. την αυ� êηση), NOEL(C) (επÝπεδï συγκÛντρωσης), στην ïπïÝα δεν
παρατηρïυ� νται επιπτω� σεις) η� LOEL(C) (επÝπεδï συγκÛντρωσης) στην ïπïÝα παρατηρïυ� νται ïι µικρÞτερες
επιπτω� σεις).

41. Συντελεστη� ς εκτÝµησης εÝναι µια πïσïτικη� Ûκæραση τïυ âαθµïυ� αâεâαιÞτητας κατÀ την παρÛκταση στï
πραγµατικÞ περιâÀλλïν των δεδïµÛνων απÞ δïκιµÛς σε περιïρισµÛνï αριθµÞ ειδω� ν. Σε γενικÛς γραµµÛς,
επïµÛνως, Þσï πληρÛστερα εÝναι τα δεδïµÛνα και Þσï µεγαλυ� τερη εÝναι η διÀρκεια των δïκιµω� ν, τÞσï
περιïρÝúεται ï âαθµÞς αâεâαιÞτητας και µειω� νεται ï συντελεστη� ς εκτÝµησης.

Ãι λεπτïµÛρεις πρïσδιïρισµïυ� των συντελεστω� ν εκτÝµησης αναπτυ� σσïνται εκτενÛστερα στα σηµειω� µατα
τεøνικη� ς καθïδη� γησης, τα ïπïÝα για τï σκïπÞ αυτÞ θα âασÝúïνται ιδιαÝτερα στα στïιøεÝα πïυ ïρÝúïνται
στην ïδηγÝα 93/67/ΕÃΚ της Επιτρïπη� ς, της 20η� ς ΙïυλÝïυ 1993, για τïν καθïρισµÞ των αρøω� ν εκτÝµησης
των κινδυ� νων πïυ διατρÛøει ï Àνθρωπïς και τï περιâÀλλïν απÞ τις ïυσÝες πïυ γνωστïπïιïυ� νται συ� µæωνα
µε την ïδηγÝα 67/548/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ(1).

42. Για κÀθε στïιøεÝï τïυ περιâÀλλïντïς διενεργεÝται εκτÝµηση Ûκθεσης ω� στε να πρïâλεæθεÝ η πιθανη�
συγκÛντρωση σ’ αυτÞ κÀθε δραστικη� ς ïυσÝας η� ανησυøητικη� ς ïυσÝας πïυ περιÛøει τï âιïκτÞνï πρïϊÞν. Η
συγκÛντρωση αυτη� εÝναι γνωστη� ως πρïâλεπÞµενη συγκÛντρωση στï περιâÀλλïν (PEC). Σε ïρισµÛνες
περιπτω� σεις Þµως ï καθïρισµÞς PEC ενδÛøεται να εÝναι ανÛæικτïς, ïπÞτε απαιτεÝται πïιïτικÞς υπïλïγι-
σµÞς της Ûκθεσης.

43. Ã πρïσδιïρισµÞς της PEC η� , Þταν δεν υπÀρøει Àλλη δυνατÞτητα, ï πïιïτικÞς υπïλïγισµÞς της Ûκθεσης,
εÝναι αναγκαÝïς µÞνïν πρïκειµÛνïυ για τα στïιøεÝα τïυ περιâÀλλïντïς στα ïπïÝα εÝναι γνωστÞ η� λïγικÀ
αναµενÞµενï να υπÀρøïυν εκπïµπÛς, απïρρÝψεις, τελικη� διÀθεση η� κατανïµη� των ïυσιω� ν, συµπεριλαµâα-
νïµÛνης κÀθε σøετικη� ς παραµÛτρïυ απÞ υλικÞ πïυ Ûøει υπïστεÝ κατεργασÝα µε âιïκτÞνα πρïϊÞντα.

44. Στïν πρïσδιïρισµÞ της PEC η� στïν πïιïτικÞ υπïλïγισµÞ της Ûκθεσης, λαµâÀνïνται υπÞψη ειδικÞτερα και
κατÀ περÝπτωση:

— δεδïµÛνα για την Ûκθεση απÞ ακριâεÝς µετρη� σεις,

— η µïρæη� στην ïπïÝα κυκλïæïρεÝ τï πρïϊÞν στην αγïρÀ,

— ï τυ� πïς τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς,

— η µÛθïδïς και η δïσïλïγÝα εæαρµïγη� ς,

— ïι æυσικïøηµικÛς ιδιÞτητες τïυ πρïϊÞντïς,

(1) ΕΕ L 227 της 8.9.1993, σ. 9.
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— τα πρïϊÞντα διÀσπασης/µετατρïπη� ς,

— ïι πιθανÛς πïρεÝες πρïς τα στïιøεÝα τïυ περιâÀλλïντïς και τï δυναµικÞ πρïσρÞæησης/εκρÞæησης και
απïδÞµησης,

— η συøνÞτητα και η διÀρκεια της Ûκθεσης.

45. Στις περιπτω� σεις Þπïυ υπÀρøïυν αντιπρïσωπευτικÀ δεδïµÛνα για την Ûκθεση, πρïερøÞµενα απÞ ακριâεÝς
µετρη� σεις, τα δεδïµÛνα αυτÀ λαµâÀνïνται ιδιαÝτερα υπÞψη κατÀ την εκτÝµηση Ûκθεσης. Ùταν για τïν
πρïσδιïρισµÞ των επιπÛδων Ûκθεσης øρησιµïπïιïυ� νται υπïλïγιστικÛς µÛθïδïι, εæαρµÞúïνται κατÀλληλα
µïντÛλα, τα ïπïÝα πρÛπει να Ûøïυν τα øαρακτηριστικÀ πïυ αναæÛρïνται στï σηµεÝï 33. ΕêετÀúïνται
επÝσης, κατÀ περÝπτωση, τα κατÀλληλα δεδïµÛνα απÞ την παρακïλïυ� θηση ïυσιω� ν πïυ øαρακτηρÝúïνται
απÞ ανÀλïγη øρη� ση και τυ� πï Ûκθεσης η� ανÀλïγες ιδιÞτητες.

46. Για κÀθε δεδïµÛνï στïιøεÝï τïυ περιâÀλλïντïς, ï øαρακτηρισµÞς κινδυ� νïυ επιâÀλλει, κατÀ τï µÛτρï τïυ
δυνατïυ� , συ� γκριση της PEC µε την PNEC για να ληæθεÝ ï λÞγïς PEC/PNEC.

47. ΕÀν δεν η� ταν δυνατÞν να υπïλïγισθεÝ ï λÞγïς PEC/PNEC, ï øαρακτηρισµÞς κινδυ� νïυ συνεπÀγεται
πïιïτικη� αêιïλÞγηση της πιθανÞτητας να εµæανισθεÝ µια επÝπτωση στις τρÛøïυσες η� στις αναµενÞµενες
συνθη� κες Ûκθεσης.

Μη απïδεκτÛς επιπτω� σεις

48. Τα δεδïµÛνα υπïâÀλλïνται στα κρÀτη µÛλη, τα ïπïÝα πρïâαÝνïυν σε αêιïλÞγηση� τïυς πρïκειµÛνïυ να
εκτιµηθεÝ εÀν Þντως τï âιïκτÞνï πρïϊÞν δεν âασανÝúει Àσκïπα τα σπïνδυλωτÀ-στÞøïυς. ΣυµπεριλαµâÀνε-
ται εν πρïκειµÛνω αêιïλÞγηση τïυ µηøανισµïυ� πïυ επιæÛρει τï σκïπïυ� µενï απïτÛλεσµα και των
παρατηρïυ� µενων συνεπειω� ν επÝ της συµπεριæïρÀς και της υγεÝας των σπïνδυλωτω� ν στÞøων¯ εÀν τï
σκïπïυ� µενï απïτÛλεσµα εÝναι η θανÀτωση τïυ σπïνδυλωτïυ� στÞøïυ, εκτιµÀται ï øρÞνïς πïυ øρειÀúεται
για να επÛλθει ï θÀνατïς τïυ σπïνδυλωτïυ� -στÞøïυ και ïι συνθη� κες υπÞ τις ïπïÝες επÛρøεται.

49. Τï κρÀτïς µÛλïς, Þπïυ συντρÛøει περÝπτωση, αêιïλïγεÝ τη δυνατÞτητα ανÀπτυêης αντïøη� ς σε µια
δραστικη� ïυσÝα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς απÞ τïν ïργανισµÞ-στÞøï.

50. Αν υπÀρøïυν ενδεÝêεις εµæÀνισης Àλλων απαρÀδεκτων επιπτω� σεων, τï κρÀτïς µÛλïς αêιïλïγεÝ την
πιθανÞτητα αυτη� . ΠαρÀδειγµα τÛτïιων µη απïδεκτω� ν επιπτω� σεων εÝναι η επιâλαâη� ς αντÝδραση µε τα µÛσα
συ� νδεσης και συναρµïλÞγησης πïυ øρησιµïπïιïυ� νται στα êυ� λινα εÝδη, µετÀ τη øρη� ση συντηρητικω� ν
êυ� λïυ.

ΑπïτελεσµατικÞτητα

51. ΥπïâÀλλïνται και αêιïλïγïυ� νται κατÀλληλα δεδïµÛνα για να εêακριâωθεÝ αν ïι ισøυρισµïÝ σøετικÀ µε την
απïτελεσµατικÞτητα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς µπïρïυ� ν να τεκµηριωθïυ� ν. Τα δεδïµÛνα πïυ υπïâÀλλïνται
απÞ τïν αιτïυ� ντα η� âρÝσκïνται στην κατïøη� τïυ κρÀτïυς µÛλïυς πρÛπει να καταδεικνυ� ïυν την απïτελε-
σµατικÞτητα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς κατÀ των ïργανισµω� ν-στÞøων, Þταν αυτÞ øρησιµïπïιεÝται σε
κανïνικÛς συνθη� κες συ� µæωνα µε τïυς Þρïυς της Ûγκρισης.

52. Ãι δïκιµÛς διεêÀγïνται συµæω� να µε τις κατευθυντη� ριες γραµµÛς της Ευρωπαϊκη� ς Îνωσης, αν υπÀρøïυν
και Ûøïυν εæαρµïγη� . Ùπïυ κρÝνεται απαραÝτητï, µπïρïυ� ν να øρησιµïπïιïυ� νται Àλλες µÛθïδïι, ïι ïπïÝες
απαριθµïυ� νται στïν παρακÀτω κατÀλïγï. Σε περÝπτωση πïυ υπÀρøïυν αêιÞπιστα δεδïµÛνα απÞ επÝ
τÞπïυ παρατηρη� σεις, µπïρïυ� ν να øρησιµïπïιïυ� νται.

ΜÛθïδïς ISO, CEN η� Àλλïυ διεθνïυ� ς πρïτυ� πïυ
ΜÛθïδïς εθνικïυ� πρïτυ� πïυ
ΜÛθïδïς κλαδικïυ� âιïµηøανικïυ� πρïτυ� πïυ (απïδεκτη� απÞ τï κρÀτïς µÛλïς)
ΜÛθïδïς πρïτυ� πïυ µεµïνωµÛνïυ παραγωγïυ� (απïδεκτη� απÞ τï κρÀτïς µÛλïς)
∆εδïµÛνα απÞ τη æÀση ανÀπτυêης τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς (απïδεκτη� απÞ τï κρÀτïς µÛλïς).

ΑνακεæαλαÝωση

53. Σε κÀθε πεδÝï στï ïπïÝï Ûøïυν διενεργηθεÝ εκτιµη� σεις κινδυ� νïυ, δηλαδη� επιπτω� σεις στïν Àνθρωπï, στα
úω� α και στï περιâÀλλïν, τï κρÀτïς µÛλïς συνδυÀúει τα απïτελÛσµατα πïυ αæïρïυ� ν τη δραστικη� ïυσÝα µε
εκεÝνα πïυ αæïρïυ� ν την τυøÞν ανησυøητικη� ïυσÝα για να διαµïρæω� σει µια συνïλικη� εκτÝµηση για τï Ýδιï
τï âιïκτÞνï πρïϊÞν καθεαυτÞ. Στη διαδικασÝα αυτη� πρÛπει να λαµâÀνïνται υπÞψη ïι πιθανÛς συνÛργειες
µεταêυ� της η� των δραστικω� ν ïυσιω� ν και των ανησυøητικω� ν ïυσιω� ν τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς.

54. Στην περÝπτωση των âιïκτÞνων πρïϊÞντων πïυ περιÛøïυν περισσÞτερες της µÝας δραστικÛς ïυσÝες,
συνδυÀúïνται επÝσης ïι τυøÞν επιµÛρïυς δυσµενεÝς επιπτω� σεις για να πρïκυ� ψει η συνïλικη� επÝπτωση τïυ
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς καθεαυτïυ� .
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ΛΗΨΗ ΑΠÃΦΑΣΕΩΝ

ΓενικÛς αρøÛς

55. Με την επιæυ� λαêη τïυ σηµεÝïυ 92, τï κρÀτïς µÛλïς απïæασÝúει σøετικÀ µε την Ûγκριση τïυ εκÀστïτε
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς πρïς øρη� ση µετÀ απÞ συνεκτÝµηση των κινδυ� νων πïυ απïρρÛïυν απÞ κÀθε δραστικη�
ïυσÝα και των κινδυ� νων πïυ ïæεÝλïνται σε κÀθε ανησυøητικη� ïυσÝα, τις ïπïÝες περιÛøει τï âιïκτÞνï
πρïϊÞν. Ãι εκτιµη� σεις κινδυ� νïυ καλυ� πτïυν τη κανïνικη� øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς καθω� ς και τï
øειρÞτερï ρεαλιστικÀ αναµενÞµενï σενÀριï, συµπεριλαµâανïµÛνïυ κÀθε πρïâλη� µατïς ως πρïς τη διÀθεση
εÝτε τïυ Ýδιïυ τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς εÝτε των υλικω� ν στα ïπïÝα Ûøει øρησιµïπïιηθεÝ.

56. Ùταν απïæασÝúει για την Ûγκριση, τï κρÀτïς µÛλïς καταλη� γει σε Ûνα απÞ τα παρακÀτω συµπερÀσµατα για
κÀθε τυ� πï πρïϊÞντïς και τÞπï øρη� σης τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς για τï ïπïÝï Ûøει υπïâληθεÝ αÝτηση:

1. τï âιïκτÞνï πρïϊÞν δεν µπïρεÝ να εγκριθεÝ¯

2. τï âιïκτÞνï πρïϊÞν µπïρεÝ να εγκριθεÝ υπÞ ειδικïυ� ς Þρïυς/περιïρισµïυ� ς¯

3. απαιτïυ� νται περισσÞτερα δεδïµÛνα πριν ληæθεÝ απÞæαση σøετικÀ µε την Ûγκριση.

57. Αν τï κρÀτïς µÛλïς καταλη� êει στï συµπÛρασµα Þτι øρειÀúεται περισσÞτερες πληρïæïρÝες η� δεδïµÛνα για
να εÝναι σε θÛση να απïæασÝσει, αιτιïλïγεÝ την αναγκαιÞτητα αυτω� ν των συµπληρωµατικω� ν πληρïæïριω� ν
η� δεδïµÛνων, τα ïπïÝα πρÛπει να περιïρÝúïνται στα ελÀøιστα απαραÝτητα για τη διενÛργεια της
ενδεδειγµÛνης περαιτÛρω εκτÝµησης κινδυ� νïυ.

58. Ττï κρÀτïς µÛλïς τηρεÝ τις αρøÛς της αµïιâαÝας αναγνω� ρισης, πïυ αναæÛρïνται λεπτïµερω� ς στï Àρθρï 4
της παρïυ� σας ïδηγÝας.

59. Ùταν απïæασÝúει για την Ûγκριση âιïκτÞνων πρïϊÞντων, τï κρÀτïς µÛλïς εæαρµÞúει τïυς κανÞνες πïυ
αæïρïυ� ν την Ûννïια της «ïµαδικη� ς τυπïπïÝησης» πλαισÝïυ.

60. Ùταν απïæασÝúει για την Ûγκριση αυτω� ν των âιïκτÞνων πρïϊÞντων, τï κρÀτïς µÛλïς εæαρµÞúει τïυς
κανÞνες πïυ αæïρïυ� ν την Ûννïια τïυ âιïκτÞνïυ περιïρισµÛνïυ κινδυ� νïυ.

61. Τï κρÀτïυς µÛλïς εγκρÝνει µÞνïν τα âιïκτÞνα πρïϊÞντα τα ïπïÝα, εæÞσïν øρησιµïπïιïυ� νται συ� µæωνα µε
τïυς Þρïυς πïυ τÝθενται για την Ûγκριση� τïυς, δεν εκθÛτïυν σε µη απïδεκτïυ� ς κινδυ� νïυς τïν Àνθρωπï, τα
úω� α η� τï περιâÀλλïν, εÝναι απïτελεσµαστικÀ και περιÛøïυν δραστικÛς ïυσÝες πïυ επιτρÛπεται στï επÝπεδï
της ΚïινÞτητας να øρησιµïπïιïυ� νται σε âιïκτÞνα πρïϊÞντα.

62. Ùταν øïρηγεÝ εγκρÝσεις, τï κρÀτïς µÛλïς επιâÀλλει, κατÀ περÝπτωση, Þρïυς η� περιïρισµïυ� ς. Τï εÝδïς και η
αυστηρÞτητα αυτω� ν των Þρων η� περιïρισµω� ν επιλÛγïνται µε κριτη� ριï τη æυ� ση και την Ûκταση των
πρïσδïκω� µενων πλεïνεκτηµÀτων και των πιθανω� ν κινδυ� νων πïυ απïρρÛïυν απÞ τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ
πρïϊÞντïς, πρÛπει δε να εÝναι ανÀλïγα µε αυτÛς.

63. Στη διαδικασÝα της απÞæασης τï κρÀτïς µÛλïς εêετÀúει τα εêη� ς:

— Τα απïτελÛσµατα της εκτÝµησης κινδυ� νïυ, ιδÝως δε τη σøÛση µεταêυ� Ûκθεσης και επιπτω� σεων,

— τη æυ� ση και τη σïâαρÞτητα των επιπτω� σεων,

— τη διαøεÝριση κινδυ� νïυ πïυ µπïρεÝ να εæαρµïστεÝ,

— τï πεδÝï øρη� σεως τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς,

— την απïτελεσµατικÞτητα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς,

— τις æυσικÛς ιδιÞτητες τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς,

— τα ïæÛλη απÞ τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς.

64. Ùταν απïæασÝúει σøετικÀ µε την Ûγκριση ενÞς âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς, τï κρÀτïς µÛλïς λαµâÀνει υπÞψη την
αâεâαιÞτητα πïυ απïρρÛει απÞ τη διακυ� µανση των δεδïµÛνων στα ïπïÝα Ûøει âασιστεÝ η διαδικασÝα
αêιïλÞγησης και απÞæασης.

65. Τï κρÀτïς µÛλïς επιâÀλλει να øρησιµïπïιïυ� νται τα âιïκτÞνα πρïϊÞντα µε τïν ïρθÞ τρÞπï. Η ïρθη� øρη� ση
εµπεριÛøει την εæαρµïγη� σε απïτελεσµατικÛς δÞσεις και την κατÀ τï δυνατÞν ελαøιστïπïÝηση της øρη� σης
των âιïκτÞνων πρïϊÞντων.
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66. Τï κρÀτïς µÛλïς λαµâÀνει τα απαραÝτητα µÛτρα για να εêασæαλÝσει Þτι ï αιτω� ν πρïτεÝνει ετικÛτα και,
Þπïυ øρειÀúεται, τα δελτÝα δεδïµÛνων ασæαλεÝας για τï âιïκτÞνï πρïϊÞν, τα ïπïÝα:

— πληρïυ� ν τις απαιτη� σεις των Àρθρων 20 και 21 της παρïυ� σας ïδηγÝας,

— περιÛøïυν τις σøετικÛς µε την πρïστασÝα τïυ øρη� στη πληρïæïρÝες, τις ïπïÝες απαιτεÝ η κïινïτικη�
νïµïθεσÝα για την πρïστασÝα των εργαúïµÛνων,

— πρïσδιïρÝúïυν, ιδÝως, τïυς Þρïυς η� περιïρισµïυ� ς, υπÞ τïυς ïπïÝïυς τï âιïκτÞνï πρïϊÞν πρÛπει η� δεν
πρÛπει να øρησιµïπïιεÝται.

Πρïτïυ� øïρηγη� σει την Ûγκριση, τï κρÀτïς µÛλïς επιâεâαιω� νει Þτι πρÛπει να πληρïυ� νται ïι ανωτÛρω
απαιτη� σεις.

67. Τï κρÀτïς µÛλïς λαµâÀνει τα απαραÝτητα µÛτρα για να εêασæαλιστεÝ Þτι ï αιτω� ν πρïτεÝνει συσκευασÝα
και, εæÞσïν øρειÀúεται, διαδικασÝες καταστρïæη� ς η� απïµÞλυνσης τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς και της
συσκευασÝας τïυ, η� ïιïυδη� πïτε Àλλïυ υλικïυ� συνδεδεµÛνïυ µε τï âιïκτÞνï πρïϊÞν, ïι ïπïÝες συµµïρæω� -
νïνται πρïς τις σøετικÛς νïµïθετικÛς ρυθµÝσεις.

Επιπτω� σεις στïν Àνθρωπï

68. Τï κρÀτïς µÛλïς δεν εγκρÝνει Ûνα δεδïµÛνï âιïκτÞνï πρïϊÞν, εÀν απÞ την εκτÝµηση κινδυ� νïυ τεκµαÝρεται
Þτι, υπÞ πρïâλÛψιµες συνθη� κες εæαρµïγη� ς πïυ περιλαµâÀνει Ûνα λïγικÀ αναµενÞµενï øειρÞτερï σενÀριï,
τï πρïϊÞν εκθÛτει τïν Àνθρωπï σε µη απïδεκτïυ� ς κινδυ� νïυς.

69. Ùταν απïæασÝúει για την Ûγκριση ενÞς âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς, τï κρÀτïς µÛλïς εêετÀúει τις πιθανÛς
επιπτω� σεις σε Þλες τις ïµÀδες πληθυσµïυ� , και συγκεκριµÛνα στïυς επαγγελµατÝες και τïυς µη επαγγελµα-
τÝες øρη� στες και στα Àτïµα πïυ πρÞκειται να εκτεθïυ� ν Àµεσα η� Ûµµεσα µÛσω τïυ περιâÀλλïντïς.

70. Τï κρÀτïς µÛλïς εêετÀúει τη σøÛση µεταêυ� της Ûκθεσης και των επιπτω� σεων και øρησιµïπïιεÝ τα
συµπερÀσµατÀ τïυ στη διαδικασÝα της απÞæασης. ΚατÀ την εêÛταση αυτη� πρÛπει να συνεκτιµω� νται
ïρισµÛνïι παρÀγïντες, µεταêυ� των ïπïÝων Ûνας απÞ τïυς σηµαντικÞτερïυς εÝναι τï εÝδïς των δυσµενω� ν
επιπτω� σεων της ïυσÝας. Στις εν λÞγω επιπτω� σεις συγκαταλÛγïνται η ïêεÝα τïêικÞτητα, η ερεθιστικη�
ικανÞτητα, η διαâρωτικη� ικανÞτητα, η ευαισθητïπïÝηση, η τïêικÞτητα επανειληµµÛνης δÞσης, η µεταλλα-
êιïγÛνεση, η καρκινïγÛνεση, η νευρïτïêικÞτητα, η τïêικÞτητα για την αναπαραγωγη� , καθω� ς και ïι
æυσικïøηµικÛς ιδιÞτητες, και ïιεσδη� πïτε Àλλες âλαâερÛς ιδιÞτητες της δραστικη� ς η� ανησυøητικη� ς ïυσÝας.

71. Τï κρÀτïς µÛλïς συγκρÝνει, εæÞσïν εÝναι δυνατÞν, τα απïτελÛσµατα της εκτÝµησης τïυ κινδυ� νïυ µε τα
απïτελÛσµατα πρïηγïυ� µενων εκτιµη� σεων κινδυ� νïυ για πανïµïιÞτυπες η� ανÀλïγες δυσµενεÝς επιπτω� σεις
και πρïâλÛπει τα κατÀλληλα περιθω� ρια ασæαλεÝας (MOS), Þταν απïæασÝúει για την Ûγκριση.

Τï πρïση� κïν MOS εÝναι κανïνικÀ 100, αλλÀ Ûνα MOS υψηλÞτερï η� øαµηλÞτερï απÞ την τιµη� αυτη�
ενδÛøεται να εÝναι κατÀλληλï αναλÞγως, µεταêυ� Àλλων, και της æυ� σης τïυ κρÝσιµïυ τïêικïλïγικïυ�
απïτελÛσµατïς.

72. Τï κρÀτïς µÛλïς επιâÀλλει, εæÞσïν øρειÀúεται, ως Þρï για την Ûγκριση, τη øρη� ση ατïµικω� ν πρïστατευτι-
κω� ν µÛσων, Þπως αναπνευστικÛς πρïσωπÝδες, αναπνευστη� ρες, στïλÛς, γÀντια και πρïστατευτικÀ γυαλιÀ,
µε σκïπÞ τïν περιïρισµÞ της Ûκθεσης των επαγγελµατικω� ν-øρηστω� ν. Τα µÛσα αυτÀ πρÛπει να µπïρïυ� ν
ευ� κïλα να τÝθενται στη διÀθεση αυτω� ν των øρηστω� ν.

73. ∆εν λαµâÀνει κανïνικÀ Ûγκριση τï πρïϊÞν εÀν, πρïκειµÛνïυ για µη επαγγελµατÝες øρη� στες, η øρη� ση
ατïµικω� ν πρïστατευτικω� ν µÛσων απïτελεÝ τïν µÞνï δυνατÞ τρÞπï µεÝωσης της Ûκθεσης.

74. Αν η σøÛση µεταêυ� της Ûκθεσης και των επιπτω� σεων δεν εÝναι δυνατÞν να διατηρηθεÝ σε Ûνα απïδεκτÞ
øαµηλÞ επÝπεδï, τï κρÀτïς µÛλïς δεν µπïρεÝ να εγκρÝνει τï âιïκτÞνï πρïϊÞν.

75. ∆εν µπïρεÝ να εγκριθεÝ πρïς øρη� ση απÞ τï ευρυ� κïινÞ κανÛνα âιïκτÞνï πρïϊÞν πïυ ταêινïµεÝται συ� µæωνα
µε τï Àρθρï 20 παρÀγραæïς 1 της παρïυ� σας ïδηγÝας ως τïêικÞ, πïλυ� τïêικÞ η� ως καρκινïγÞνï της
κατηγïρÝας 1 η� 2 η� µεταλλαêιïλÞγï της κατηγïρÝας 1 η� 2 ως τïêικÞ για την αναπαραγωγη� ς της
κατηγïρÝας 1 η� 2.

Επιπτω� σεις στα úω� α

76. Τï κρÀτïς µÛλïς δεν εγκρÝνει Ûνα δεδïµÛνï âιïκτÞνï πρïϊÞν, εÀν απÞ την εκτÝµηση κινδυ� νïυ τεκµαÝρεται
Þτι, σε κανïνικÛς συνθη� κες øρη� σης, τï πρïϊÞν εκθÛτει τα úω� α µη-στÞøïυ σε µη απïδεκτïυ� ς κινδυ� νïυς.

77. Ùταν απïæασÝúει σøετικÀ µε τη Ûγκριση ενÞς âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς, τï κρÀτïς µÛλïς εêετÀúει τïυς
κινδυ� νïυς πïυ αυτÞ δηµιïυργεÝ για τα úω� α, øρησιµïπïιω� ντας κατ’ αναλïγÝα τα Ýδια κριτη� ρια µε εκεÝνα
πïυ αναæÛρïνται στï σøετικÞ µε τις επιπτω� σεις στïν Àνθρωπï τµη� µα.
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Επιπτω� σεις στï περιâÀλλïν

78. Τï κρÀτïς µÛλïς δεν εγκρÝνει Ûνα âιïκτÞνï πρïϊÞν, εÀν απÞ την εκτÝµηση κινδυ� νïυ τεκµαÝρεται Þτι η
δραστικη� ïυσÝα η� ïι τυøÞν ανησυøητικÛς ïυσÝες η� ïπïιïδη� πïτε πρïϊÞν απïικïδÞµησης η� αντÝδρασης των
παραπÀνω ïυσιω� ν, δηµιïυργεÝ µη απïδεκτÞ κÝνδυνï για ïπïιïδη� πïτε απÞ τα στïιøεÝα τïυ περιâÀλλïντïς
—υ� δατα (συµπεριλαµâανïµÛνων των ιúηµÀτων), Ûδαæïς και ατµïσæαιρικÞς αÛρας. Η διαδικασÝα αυτη�
περιλαµâÀνει εκτÝµηση των κινδυ� νων για τïυς ïργανισµïυ� ς-µη στÞøïυς πïυ διαâιïυ� ν στα στïιøεÝα τïυ
περιâÀλλïντïς.

ΚατÀ την εêÛταση της υ� παρêης πιθανïυ� µη απïδεκτïυ� κινδυ� νïυ, τα κρÀτη µÛλη λαµâÀνïυν υπÞψη, για να
καταλη� êïυν στην τελικη� απÞæαση συ� µæωνα µε τï σηµεÝï 96, τα κριτη� ρια των σηµεÝων 81 Ûως 91.

79. Τï âασικÞ εργαλεÝï για τη λη� ψη απÞæασης εÝναι ï λÞγïς PEC/PNEC η� , ελλεÝψει αυτïυ� , η πïιïτικη�
εκτÝµηση. ΠρÛπει να δÝδεται ιδιαÝτερη πρïσïøη� στην ακρÝâεια αυτïυ� τïυ λÞγïυ, η ïπïÝα εêαρτÀται απÞ τη
διακυ� µανση των δεδïµÛνων πïυ Ûøïυν øρησιµïπïιηθεÝ τÞσï στις µετρη� σεις των συγκεντρω� σεων Þσï και
στïυς υπïλïγισµïυ� ς.

ΚατÀ τïν καθïρισµÞ τïυ PEC, θα πρÛπει να øρησιµïπïιεÝται τï καταλληλÞτερï µïντÛλï, λαµâανïµÛνης
υπÞψη της τυ� øης και συµπεριæïρÀς τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στï περιâÀλλïν.

80. Για κÀθε δεδïµÛνï στïιøεÝï τïυ περιâÀλλïντïς, αν ï λÞγïς PEC/PNEC εÝναι Ýσïς πρïς 1 η� µικρÞτερïς, ï
øαρακτηρισµÞς κινδυ� νïυ εÝναι Þτι δεν απαιτïυ� νται περισσÞτερα στïιøεÝα η� /και δïκιµÛς.

Αν ï λÞγïς PEC/PNEC εÝναι µεγαλυ� τερïς της µïνÀδας, τï κρÀτïς µÛλïς κρÝνει, µε âÀση την τιµη� τïυ
λÞγïυ και Àλλïυς ïυσιαστικïυ� ς παρÀγïντες, αν απαιτïυ� νται περισσÞτερα στïιøεÝα η� /και δïκιµÛς για να
διασαæηνιστïυ� ν ïι λÞγïι ανησυøÝας η� αν øρειÀúïνται µÛτρα για τïν περιïρισµÞ τïυ κινδυ� νïυ η� αν τï
πρïϊÞν δεν µπïρεÝ σε καµÝα περÝπτωση να εγκριθεÝ. Ãι κατÀλληλïι παρÀγïντες πïυ λαµâÀνïνται υπÞψη
εÝναι ïι πρïαναæερÞµενïι στï σηµεÝï 38.

�Υδατα

81. Τï κρÀτïς µÛλïς δεν εγκρÝνει Ûνα δεδïµÛνï âιïκτÞνï πρïϊÞν, εÀν στις πρïτεινÞµενες συνθη� κες øρη� σης η
πρïâλεπÞµενη συγκÛντρωση της δραστικη� ς ïυσÝας η� ïιασδη� πïτε Àλλης ανησυøητικη� ς ïυσÝας η� των
µεταâïλιτω� ν η� πρïϊÞντων διÀσπασης η� αντÝδρασης αυτω� ν των ïυσιω� ν στα υ� δατα (η� τα ιúη� µατÀ τïυς) Ûøει
µη απïδεκτÛς επιπτω� σεις σε úω� α µη στÞøïυ τïυ υδατικïυ� , εναλÝïυ περιâÀλλïντïς η� τïυ περιâÀλλïντïς
των πïταµïκÞλπων, εκτÞς εÀν Ûøει απïδειøθεÝ επιστηµïνικÀ Þτι σε ανÀλïγες πραγµατικÛς συνθη� κες
øρη� σης δεν παρατηρεÝται µη απïδεκτÞ απïτÛλεσµα.

82. Τï κρÀτïς µÛλïς δεν εγκρÝνει Ûνα δεδïµÛνï âιïκτÞνï πρïϊÞν εÀν, στις πρïτεινÞµενες συνθη� κες øρη� σης, η
πρïâλεπÞµενη συγκÛντρωση της δραστικη� ς ïυσÝας η� ïπïιασδη� πïτε Àλλης ανησυøητικη� ς ïυσÝας η� των
µεταâïλιτω� ν η� πρïϊÞντων διÀσπασης η� αντÝδρασης αυτω� ν των ïυσιω� ν στα υπÞγεια υ� δατα υπερâαÝνει τη
øαµηλÞτερη απÞ τις παρακÀτω συγκεντρω� σεις:

α) τη µÛγιστη επιτρεπτη� συγκÛντρωση πïυ καθïρÝúεται στην ïδηγÝα 80/778/ΕÃΚ η�

â) τη µÛγιστη συγκÛντρωση Þπως καθïρÝúεται συ� µæωνα µε τη διαδικασÝα εισαγωγη� ς της δραστικη� ς
ïυσÝας στα παραρτη� µατα I, IA η� IB της παρïυ� σας ïδηγÝας, âÀσει καταλλη� λων δεδïµÛνων και µÀλιστα
τïêικïλïγικω� ν,

εκτÞς εÀν Ûøει απïδειøθεÝ επιστηµïνικÀ Þτι στις ïικεÝες πραγµατικÛς συνθη� κες ïι συγκεντρω� σεις δεν
υπερâαÝνïυν τη øαµηλÞτερη συγκÛντρωση.

83. Τï κρÀτïς µÛλïς δεν εγκρÝνει Ûνα δεδïµÛνï âιïκτÞνï πρïϊÞν εÀν, µετÀ τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς
στις πρïτεινÞµενες συνθη� κες, η αναµενÞµενη συγκÛντρωση στα επιæανειακÀ υ� δατα η� στα ιúη� µατÀ τïυς της
δραστικη� ς ïυσÝας η� των τυøÞν ανησυøητικω� ν ïυσιω� ν η� των µεταâïλιτω� ν η� πρïϊÞντων διÀσπασης η�
αντÝδρασης των παραπÀνω ïυσιω� ν:

— υπερâαÝνει, Þταν τα επιæανειακÀ υ� δατα εντÞς η� απÞ την περιïøη� της σκïπïυ� µενης øρη� σης πρïïρÝúï-
νται για την παραγωγη� πÞσιµïυ νερïυ� , τις τιµÛς πïυ καθïρÝúïυν:

— η ïδηγÝα 75/440/ΕÃΚ τïυ ΣυµâïυλÝïυ, της 16ης ΙïυνÝïυ 1975, περÝ της απαιτïυ� µενης πïιÞτητας των
υδÀτων επιæανεÝας πïυ πρïïρÝúïνται για την παραγωγη� πïσÝµïυ υ� δατïς στα κρÀτη µÛλη(1),

— η ïδηγÝα 80/778/ΕÃΚ η�

— Ûøει επιπτω� σεις κρινÞµενες ως µη απïδεκτÛς στα úω� α µη στÞøïυς,

(1) ΕΕ L 194 της 25.7.1975, σ. 26¯ ïδηγÝα Þπως τρïπïπïιη� θηκε τελευταÝα απÞ την ïδηγÝα 91/692/ΕÃΚ (ΕΕ L 377 της
31.12.1991, σ. 48).
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εκτÞς εÀν Ûøει απïδειøθεÝ επιστηµïνικÀ Þτι στις ïικεÝες πραγµατικÛς συνθη� κες δεν σηµειω� νεται υπÛρâαση
της συγκÛντρωσης αυτη� ς.

84. Ãι πρïτεινÞµενες ïδηγÝες øρη� σεως τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς, συµπεριλαµâανïµÛνων των διαδικασιω� ν
καθαρισµïυ� τïυ εêïπλισµïυ� εæαρµïγη� ς, πρÛπει να εÝναι τÛτïιες ω� στε να ελαøιστïπïιεÝται η πιθανÞτητα
τυøαÝας ρυ� πανσης των υδÀτων η� των ιúηµÀτων τïυς.

Îδαæïς

85. Ùταν υπÀρøει πιθανÞτητα µη απïδεκτη� ς ρυ� πανσης τïυ εδÀæïυς, τï κρÀτïς µÛλïς δεν εγκρÝνει Ûνα
âιïκτÞνï πρïϊÞν εÀν, µετÀ τη øρη� ση τïυ πρïϊÞντïς στις πρïτεινÞµενες συνθη� κες, η δραστικη� ïυσÝα η� η
τυøÞν ανησυøητικη� ïυσÝα πïυ περιÛøεται σ’ αυτÞ:

— Þπως πρïκυ� πτει απÞ δïκιµÛς επÝ τÞπïυ, παρïυσιÀúει αντïøη� στη διÀσπαση στï Ûδαæïς πÛραν τïυ ενÞς
Ûτïυς, η�

— Þπως πρïκυ� πτει απÞ εργαστηριακÛς δïκιµÛς, αæη� νει κατÀλïιπα πïυ δεν εÝναι δυνατÞν να παραλη-
æθïυ� ν απÞ τï Ûδαæïς σε πïσÞτητα Àνω τïυ 70% της αρøικη� ς δÞσης µετÀ απÞ 100 ηµÛρες, µε ρυθµÞ
µετατρïπη� ς των ïργανικω� ν ïυσιω� ν σε ανÞργανες κÀτω τïυ 5% σε 100 ηµÛρες,

— απαρÀδεκτες συνÛπειες η� επιπτω� σεις σε ïργανισµïυ� ς µη στÞøïυς,

εκτÞς εÀν Ûøει απïδειøθεÝ επιστηµïνικÀ Þτι δεν παρατηρεÝται µη απïδεκτη� συσσω� ρευση στï Ûδαæïς στις
πραγµατικÛς συνθη� κες.

ΑτµïσæαιρικÞς αÛρας

86. Τï κρÀτïς µÛλïς δεν εγκρÝνει Ûνα âιïκτÞνï πρïϊÞν, εÀν υπÀρøει âÀσιµη πιθανÞτητα µη απïδεκτω� ν
επιπτω� σεων στïν ατµïσæαιρικÞ αÛρα, εκτÞς εÀν Ûøει απïδειøθεÝ επιστηµïνικÀ Þτι σε ανÀλïγες πραγµατι-
κÛς συνθη� κες øρη� σεως δεν παρατηρεÝται µη απïδεκτÞ απïτÛλεσµα.

Επιπτω� σεις σε ïργανισµïυ� ς µη στÞøïυς

87. Ùταν υπÀρøει λïγικÀ αναµενÞµενη πιθανÞτητα Ûκθεσης ïργανισµω� ν-µη στÞøων σε Ûνα âιïκτÞνï πρïϊÞν,
τα κρÀτη µÛλη δεν εγκρÝνïυν αυτÞ τï πρïϊÞν, εÀν για ïπïιαδη� πïτε δραστικη� η� ανησυøητικη� ïυσÝα:

— ï λÞγïς PEC/PNEC εÝναι µεγαλυ� τερïς της µïνÀδας, εκτÞς εÀν απÞ την εκτÝµηση κινδυ� νïυ πρïκυ� πτει
σαæω� ς Þτι, σε πραγµατικÛς συνθη� κες, δεν παρατηρïυ� νται µη απïδεκτÛς επιπτω� σεις µετÀ τη øρη� ση τïυ
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στις πρïτεινÞµενες συνθη� κες øρη� σης η�

— ï συντελεστη� ς âιïσυγκÛντρωσης (BCF) για τï λιπαρÞ ιστÞ στα ïπïνδυλωτÀ-µη στÞøïυς εÝναι µεγαλυ� -
τερïς της µïνÀδας, εκτÞς εÀν απÞ την εκτÝµηση κινδυ� νïυ πρïκυ� πτει σαæω� ς Þτι, σε πραγµατικÛς
συνθη� κες, δεν παρατηρïυ� νται µη απïδεκτÛς επιπτω� σεις, ïυ� τε Àµεσες ïυ� τε Ûµµεσες, µετÀ τη øρη� ση τïυ
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στις πρïτεινÞµενες συνθη� κες.

88. Ùταν υπÀρøει λïγικÀ αναµενÞµενη πιθανÞτητα Ûκθεσης υδρÞâιων ïργανισµω� ν, συµπεριλαµâανïµÛνων και
των εναλÝων ïργανισµω� ν, καθω� ς και των ïργανισµω� ν των πïταµïκÞλπων, σε Ûνα âιïκτÞνï πρïϊÞν, τα
κρÀτη µÛλη δεν εγκρÝνïυν αυτÞ τï πρïϊÞν, εÀν για ïπïιαδη� πïτε δραστικη� η� ανησυøητικη� ïυσÝα:

— ï λÞγïς PEC/PNEC εÝναι µεγαλυ� τερïς της µïνÀδας, εκτÞς εÀν απÞ την εκτÝµηση κινδυ� νïυ πρïκυ� πτει
σαæω� ς Þτι, σε πραγµατικÛς συνθη� κες, τï âιïκτÞνï πρïϊÞν δεν συνιστÀ απειλη� για τη âιωσιµÞτητα των
υδρÞâιων ïργανισµω� ν, συµπεριλαµâανïµÛνων και των εναλÝων ïργανισµω� ν, καθω� ς και των ïργανι-
σµω� ν των πïταµïκÞλπων, εæÞσïν øρησιµïπïιεÝται στις πρïτεινÞµενες συνθη� κες øρη� σης η�

— ï συντελεστη� ς âιïσυγκÛντρωσης (BCF) εÝναι µεγαλυ� τερïς τïυ 1 000, πρïκειµÛνïυ για Àµεσα âιïαπïδï-
µη� σιµες ïυσÝες, η� µεγαλυ� τερïς τïυ 100, πρïκειµÛνïυ για ïυσÝες πïυ δεν εÝναι Àµεσα âιïαπïδïµη� σιµες,
εκτÞς εÀν απÞ την εκτÝµηση κινδυ� νïυ πρïκυ� πτει σαæω� ς Þτι, σε πραγµατικÛς συνθη� κες, δεν παρατηρïυ� -
νται ïυ� τε Àµεσες ïυ� τε Ûµµεσες µη απïδεκτÛς επιπτω� σεις, στη âιωσιµÞτητα των εκτιθÛµενων ïργανισµω� ν
µετÀ τη øρη� ση τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στις πρïτεινÞµενες συνθη� κες.
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ΚατÀ παρÛκκλιση απÞ την παρïυ� σα παρÀγραæï, τα κρÀτη µÛλη µπïρïυ� ν ωστÞσï να επιτρÛψïυν τη øρη� ση
αντιρρυπαντικω� ν πρïϊÞντων øρησιµïπïιïυ� µενων σε εµπïρικÀ η� κïινωæελη� πïντïπÞρα πλïÝα η πλïÝα τïυ
εθνικïυ� ναυτικïυ� για περÝïδï Ûως δÛκα ετω� ν απÞ την Ûναρêη ισøυ� ïς της παρïυ� σας ïδηγÝας, εÀν ï Ûλεγøïς
της πρÞσæυσης θαλÀσσιων ïργανισµω� ν δεν επιτυγøÀνεται µε Àλλα øρησιµïπïιη� σιµα µÛσα. ΚατÀ την
εæαρµïγη� της παρïυ� σας διÀταêης, τα κρÀτη µÛλη λαµâÀνïυν, εÀν øρειαστεÝ, υπÞψη τα σøετικÀ ψηæÝσµατα
και συστÀσεις τïυ ∆ιεθνïυ� ς Ναυτιλιακïυ� Ãργανισµïυ� (IMO).

89. Τα κρÀτη µÛλη δεν εγκρÝνïυν τï δεδïµÛνï âιïκτÞνï πρïϊÞν Þταν υπÀρøει λïγικÀ αναµενÞµενη πιθανÞτητα
Ûκθεσης µικρïïργανισµω� ν των εγκαταστÀσεων επεêεργασÝας λυµÀτων στï âιïκτÞνï πρïϊÞν, εÀν για
ïπïιαδη� πïτε δραστικη� ïυσÝα, ανησυøητικη� ïυσÝα, σøετικÞ µεταâïλÝτη, πρïϊÞν διÀσπασης η� αντÝδρασης, ï
λÞγïς PEC/PNEC υπερâαÝνει τη µïνÀδα, εκτÞς εÀν Ûøει απïδειøθεÝ σαæω� ς στην εκτÝµηση κινδυ� νïυ Þτι σε
κανïνικÛς συνθη� κες øρη� σης δεν παρατηρïυ� νται εÝτε Àµεσες εÝτε Ûµµεσες επιπτω� σεις στη âιωσιµÞτητα
αυτω� ν των µικρïïργανισµω� ν.

Μη απïδεκτÛς επιπτω� σεις

90. ΕÀν υπÀρøει πιθανÞτητα να αναπτυøθεÝ αντïøη� στη δραστικη� ïυσÝα τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς τï κρÀτïς
µÛλïς λαµâÀνει µÛτρα για την ελαøιστïπïÝηση των συνεπειω� ν αυτη� ς της αντïøη� ς. Τα µÛτρα αυτÀ µπïρεÝ να
σηµαÝνïυν τρïπïπïÝηση των Þρων της Ûγκρισης η� ακÞµη και Àρνηση Ûγκρισης.

91. Τα âιïκτÞνα πρïϊÞντα πïυ πρïïρÝúïνται για τïν Ûλεγøï των σπïνδυλωτω� ν δεν εγκρÝνïνται εκτÞς εÀν:

— ï θÀνατïς επÛρøεται ταυτÞøρïνα µε την απω� λεια των αισθη� σεων, η�

— ï θÀνατïς επÛρøεται ακαριαÝα η�

— ïι úωτικÛς λειτïυργÝες æθÝνïυν âαθµιαÝα και δÝøως δεÝγµατα καταæανïυ� ς ïδυ� νης.

Στα απωθητικÀ πρïϊÞντα, τï επιδιωκÞµενï απïτÛλεσµα επιτυγøÀνεται δÝøως Àσκïπη ïδυ� νη και πÞνï για
τα σπïνδυλωτÀ στÞøïυς.

ΑπïτελεσµατικÞτητα

92. Τα κρÀτη µÛλη δεν εγκρÝνïυν âιïκτÞνα πρïϊÞντα πïυ δεν Ûøïυν την απïδεκτη� απïτελεσµατικÞτητα Þταν
øρησιµïπïιïυ� νται συ� µæωνα µε τïυς Þρïυς της πρïτεινÞµενης ετικÛτας η� µε Àλλïυς Þρïυς Ûγκρισης.

93. Τï επÝπεδï, η σταθερÞτητα και η διÀρκεια της πρïστασÝας, τïυ ελÛγøïυ η� Àλλων επιδωκïµÛνων
απïτελεσµÀτων πρÛπει να εÝναι τïυλÀøιστïν ανÀλïγï µε τï επÝπεδï πïυ παρÛøïυν τα κατÀλληλα
πρïϊÞντα αναæïρÀς, εæÞσïν υπÀρøïυν, η� Àλλα µÛτρα ελÛγøïυ. Ùταν δεν υπÀρøïυν πρïϊÞντα αναæïρÀς,
τï âιïκτÞνï πρïϊÞν πρÛπει να παρÛøει συγκεκριµÛνï επÝπεδï πρïστασÝας η� ελÛγøïυ στïυς τïµεÝς της
πρïτεινÞµενης øρη� σης. Τα πïρÝσµατα ως πρïς την απïδïτικÞτητα τïυ âιïκτÞνïυ πρÛπει να ισøυ� ïυν για
Þλïυς τïυς τïµεÝς πρïτεινÞµενης øρη� σης και για Þλες τις περιïøÛς των κρατω� ν µελω� ν, εκτÞς εÀν η
πρïτεινÞµενη ετικÛτα ïρÝúει Þτι τï âιïκτÞνï πρïϊÞν πρïïρÝúεται για øρη� ση σε συγκεκριµÛνες περιπτω� σεις.
Τα κρÀτη µÛλη εκτιµïυ� ν τα δεδïµÛνα απÞκρισης στις δÞσεις πïυ πρïÛρøïνται απÞ δïκιµÛς (ïι ïπïÝες
πρÛπει να συµπεριλαµâÀνïυν µÀρτυρες σε æυσικη� κατÀσταση), µε δÞσεις κÀτω της συνιστωµÛνης,
πρïκειµÛνïυ να εκτιµηθεÝ κατÀ πÞσïν η συνιστω� µενη δÞση εÝναι η ελÀøιστη αναγκαÝα για την επÝτευêη τïυ
επιδιωκÞµενïυ απïτελÛσµατïς.

ΑνακεæαλαÝωση

94. Σε κÀθε πεδÝï στï ïπïÝï Ûøïυν διενεργηθεÝ εκτιµη� σεις κινδυ� νïυ, δηλ. επιπτω� σεις στïν Àνθρωπï, στα úω� α
και στï περιâÀλλïν, τï κρÀτïς µÛλïς συνδυÀúει τα συµπερÀσµατα πïυ Ûøïυν συναøθεÝ για τη δραστικη�
ïυσÝα µε εκεÝνα πïυ αæïρïυ� ν την τυøÞν ανησυøητικη� ïυσÝα ω� στε να καταλη� êει σε Ûνα γενικÞ συµπÛρασµα
Þσïν αæïρÀ τις συνïλικÛς επιπτω� σεις τïυ ιδÝïυ τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς. Θα πρÛπει επÝσης να συνταøθεÝ
συνïπτικη� επιισκÞπηση της εκτÝµησης κινδυ� νïυ και των µη απïδεκτω� ν απïτελεσµÀτων.

Αυτη� η συνïπτικη� επισκÞπηση θα πρÛπει να περιÛøει:

— συ� νïψη των επιπτω� σεων τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στïν Àνθρωπï,

— συ� νïψη των επιπτω� σεων τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στα úω� α,
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— συ� νïψη των επιπτω� σεων τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στï περιâÀλλïν,

— συ� νïψη της εκτÝµησης της απïτελεσµατικÞτητας,

— συ� νïψη των µη απïδεκτω� ν επιπτω� σεων.

ΤΕΛΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΤΩΝ ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΩΝ

95. Τï κρÀτïς µÛλïς συνδυÀúει τα επιµÛρïυς συµπερÀσµατα πïυ Ûøïυν συναøθεÝ σøετικÀ µε τις επιπτω� σεις
τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς στα τρÝα επÝπεδα, δηλαδη� στïν Àνθρωπï, στα úω� α και στï περιâÀλλïν, για να
καταλη� êει σε Ûνα γενικÞ συµπÛρασµα Þσïν αæïρÀ τις συνïλικÛς επιπτω� σεις τïυ âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς.

96. Τï κρÀτïς µÛλïς εêετÀúει κατÞπιν τις τυøÞν απαρÀδεκτες επιπτω� σεις, την απïτελεσµατικÞτητα τïυ
âιïκτÞνïυ πρïϊÞντïς και τα περιâαλλïντικÀ και ïικïνïµικÀ ïæÛλη απÞ τη øρη� ση τïυ πριν απïæασÝσει για
την Ûγκριση τïυ πρïϊÞντïς αυτïυ� .

97. ΤÛλïς, τï κρÀτïς µÛλïς απïæασÝúει αν τï âιïκτÞνï µπïρεÝ η� δεν µπïρεÝ να εγκριθεÝ και αν η Ûγκριση θα
υπÞκειται σε περιïρισµïυ� ς η� Þρïυς συ� µæωνα µε τï παρÞν παρÀρτηµα και την ïδηγÝα.
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