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Warszawa, 10 lipca 2003 r.

SEIM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
I'V kadencja

Prezes Rady Ministréw
RM 10-59-03

Pan
Marek Borowski
Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o substancjach i
preparatach chemicznych oraz
niektorych innych ustaw.

co do ktorego Rada Ministrow zadeklarowata, 7e ma na celu
dostosowanie polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europeiskiei.

Jednoczesnie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 Regulaminu Sejmu,
przekazuje, przetlhumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii
Europejskiej, do ktérych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalgczeniu przedstawiam takze opinie dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informuje¢, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller

Skierowano do druku 4’4— lipca 2003 r.
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ROZPORZADZENIE RADY (EWG) NR 793/93
Z dnia 23 marca 1993 r.

w sprawie oceny i kontroli ryzyka stwarzanego przez istniejace substancje

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gospodarcza, w szczegdlnosci
jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

we wspblpracy z Parlamentem Europejskim?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego®,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

rozbiezno$ci miedzy przepisami ustawowymi, wykonawczymi 1 administracyjnymi
odnoszacymi si¢ do oceny ryzyka stwarzanego przez istniejace substancje, obowiazujacymi
lub bedacymi w przygotowaniu w Panstwach Czlonkowskich, moga utrudnia¢ handel mig¢dzy
Panstwami Cztonkowskimi i stwarza¢ nieréwne warunki konkurencji;

srodki zblizania przepisow Panstw Cztonkowskich, ktére maja na celu ustanowienie i
funkcjonowanie rynku wewngtrznego, musza w zakresie, w ktorym dotycza ochrony zdrowia,
bezpieczenstwa, ochrony srodowiska i konsumentow, bra¢ jako podstawe wysoki poziom
ochrony;

w celu zapewnienia ochrony cztowieka, w tym pracownikéw i konsumentéw, oraz
srodowiska, konieczne jest przeprowadzanie na poziomie wspdlnotowym, systematycznej
oceny ryzyka stwarzanego przez istniejace substancje wymienione w Einecs (Europejski
Wykaz Istniejacych Substanciji o Znaczeniu Komercyjnym)®;

ze wzgledu na wydajnos¢ i1 oszczednosé, konieczne jest ustanowienie polityki Wspdlnoty,
ktéra zapewni podzial i koordynacj¢ obowigzkéw miedzy Panstwami Cztonkowskimi,
Komisjg i przedstawicielami przemyshu;

rozporzadzenie jest wlasciwym instrumentem prawnym, poniewaz naktada bezposrednio na
producentéw 1 importerdw doktadnie okreslone wymogi, ktore sa spelniane w tym samym
czasie i w ten sam sposob w catej Wspolnocie;

w celu oceny pierwotnego ryzyka stwarzanego przez istniejace substancje oraz ustalenia
substancji priorytetowych wymagajacych natychmiastowego dzialania, jest konieczne

"Dz.U. nr C 276 2 5.11.1990, str. 1.

2Dz.U. nr C 280 z 28.10.1991, str. 65 i Dz.U. nr C 337 2 21.12.1992.
3Dz.U.nr C 102 z 18.04.1991, str. 42.

“Dz.U.nr C 146 z 15.06.1990, str. 1.



zebranie potrzebnych informacji i wynikow badan dotyczacych istniejacych substancji;
wymog dostarczania takich informacji nie powinien dotyczy¢ niektdrych substancji, ktore ze
wzgledu na ich charakterystyczne wlasciwosci, stwarzaja jedynie ryzyka powszechnie
uwazane za minimalne;

informacje powinny by¢ przedkladane przez producentéw iimporterow Komisji, ktora
przesle kopie wszystkim Panstwom Cztonkowskim; jednakze, nalezy umozliwi¢ Panstwu
Cztonkowskiemu zwrdcenie si¢ do producentow i1 importeréw dziatajacych na jego
terytorium, o przedtozenie tych samych informacji, w tym samym czasie, swoim wiasciwym
wladzom;

w celu oceny ryzyka stwarzanego przez niektore istniejace substancje, konieczne jest, w
niektorych przypadkach, natozenie na producentéw lub importerow obowiazku przedtozenia
dalszych danych lub przeprowadzenia dalszych badan dotyczacych tych istniejacych
substancji;

konieczne jest sporzadzenie na poziomie wspolnotowym wykazow substancji priorytetowych,
ktére wymagaja szczegdlnej uwagi; Komisja powinna przedlozy¢ wstepny priorytetowy
wykaz tych substancji nie pdzniej niz w ciagu jednego roku po wejsciu w zycie niniejszego
rozporzadzenia;

ocena ryzyka stwarzanego przez substancje priorytetowe znajdujace si¢ na priorytetowym
wykazie powinna by¢ przeprowadzona przez Panstwa Czlonkowskie; te ostatnie powinny by¢
wyznaczone na poziomie wspolnotowym na podstawie rozdzialu obowiazkéw dokonanego z
uwzglednieniem sytuacji Panstw Czlonkowskich; zasady oceny ryzyka nalezy rowniez ustali¢
na poziomie wspdlnotowym;

w procesie ustalania substancji priorytetowych i oceny ryzyka stwarzanego przez istniejace
substancje, konieczne jest uwzglednianie przede wszystkim, braku danych dotyczacych
skutkow wywolywanych przez dana substancjg¢, prac juz wykonanych w ramach innych
migdzynarodowych organizacji, takich jak Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju,
a takze innych przepisow i/lub programow wspolnotowych dotyczacych substancji
niebezpiecznych;

konieczne jest przyjecie na poziomie wspdlnotowym, wynikow oceny ryzyka oraz zalecanej
strategii ograniczania ryzyka stwarzanego przez substancje priorytetowe znajdujace si¢ w
priorytetowym wykazie;

wlasciwe jest zmniejszenie do minimum liczby zwierzat wykorzystywanych do celéw
doswiadczalnych zgodnie z przepisami dyrektywy Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada
1986 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych w eksperymentach
i w innych celach badawczych’; tam gdzie jest to tylko mozliwe i w konsultacji, w
szczegolnosci z Europejskim Centrum Alternatywnych Metod Badawczych, nalezy unikaé
wykorzystywania zwierzat poprzez odwolanie si¢ do uznanych procedur alternatywnych;

w odniesieniu do badan dotyczacych substancji chemicznych, ktére maja by¢ przeprowadzone
na podstawie niniejszego rozporzadzenia, nalezy przestrzega¢ dobrej praktyki laboratoryjne;j

Dz.U.nrL 358z 18.12.1986, str 1.



ustanowionej dyrektywg Rady 87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawie harmonizacji
przepiséw ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania
zasad dobrej praktyki laboratoryjnej oraz weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan
substancji chemicznych®;

Komisja, wsparta przez komitet sktadajacy si¢ z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich,
powinna otrzymac¢ uprawnienia konieczne do dostosowania niektorych Zalacznikow do
postepu technicznego i przyjecia niektorych srodkéw wykonawczych w odniesieniu do

niniejszego rozporzadzenia;

nalezy zagwarantowa¢ poufno$¢ niektdrych informacji objgtych tajemnica handlowa i
przemystowa,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1
Cele i zakres
1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do:
a)  zbierania, obrotu i dostgpnosci informacji o istniejacych substancjach,
b) oceny ryzyka stwarzanego przez istniejace substancje dla czlowieka, w tym dla
pracownikow i konsumentow, jak i dla srodowiska, w celu zapewnienia lepszego

zarzadzania tym ryzykiem w ramach przepisow wspdlnotowych.

2. Przepisy niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ bez uszczerbku dla prawodawstwa
wspolnotowego dotyczacego ochrony pracownikéw i konsumentéw

Artykut 2
Definicje

Do celdw niniejszego rozporzadzenia:

a)  substancje oznaczaja pierwiastki chemiczne i ich zwiazki w stanie naturalnym lub
uzyskane w wyniku jakiegokolwiek procesu produkcyjnego oraz wszystkie dodatki
konieczne do zachowania trwatosci produktu i wszystkie zanieczyszczenia powstate w
wyniku zastosowanego procesu produkcyjnego, z wylaczeniem wszystkich
rozpuszczalnikow, ktére mozna oddzieli¢ bez wptywu na stabilno$¢ substancji i bez
zmiany jej skladu;

b)  preparaty oznaczaja mieszaniny lub roztwory ztozone z dwdch lub wigcej substancji,

c)  przywoZenie oznacza wprowadzanie na obszar celny Wspolnoty,

d)  produkcja oznacza wytwarzanie substancji, w formie statej, ciektej lub gazowej,

Dz.U. .nr L 15z 17.01.1987, str. 29.



e) istniejqce substancje oznaczaja substancje zamieszczone w wykazie Einecs.
CZESC 1

SYSTEMATYCZNE PRZEKAZYWANIE DANYCH I USTANOWIENIE WYKAZOW
SUBSTANCJI PRIORYTETOWYCH

Artykut 3

Przekazywanie danych dotyczacych produkcji lub przywozu duzych ilosci substancji
istniejacych

Bez uszczerbku dla art. 6 ust. 1, kazdy producent, ktéry wyprodukowat lub kazdy importer,
ktory dokonatl przywozu istniejacej substancji, lub preparatu zawierajacego istniejaca
substancj¢ w ilosciach przekraczajacych 1 000 ton w ciagu roku, co najmniej jeden raz w
ciagu trzech lat poprzedzajacych przyjecie niniejszego rozporzadzenia i/lub w roku
nastgpujacym po jego przyjeciu, musi przedtozy¢ Komisji, zgodnie z procedura przewidziang
w art. 6 ust. 2 i 3, nastgpujace informacje, wymienione w zataczniku III, w terminie 12
miesigcy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia w przypadku substancji znajdujace;
si¢ w zalaczniku I oraz w ciagu 24 miesigcy w przypadku substancji znajdujacej si¢ w
wykazie Einecs, ale niewymienionej w zalaczniku I:

a)  nazwe substancji i numer Einecs,

b)  ilo$¢ wyprodukowanej lub przywozonej substancji,

c) klasyfikacje¢ substancji zgodnie z zalacznikiem I do dyrektywy Rady 67/548/EWG z
dnia 27 czerwca 1976 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania 1 etykietowania
substancji niebezpiecznych’ lub tymczasowa klasyfikacje zgodnie z wymieniong
dyrektywa, obejmujaca kategori¢ niebezpieczenstwa i jego symbol oraz wyrazenia
okreslajace ryzyko i wyrazenia okreslajace bezpieczenstwo,

d) informacje dotyczace racjonalnie dajacych si¢ przewidzie¢ zastosowan substancji,

e) dane dotyczace fizyczno - chemicznych wlasciwosci substancji,

f)  dane dotyczace obiegu i przeznaczenia substancji w srodowisku,

g) dane dotyczace ekotoksycznosci substanci,

h)  dane dotyczace ostrej i podostrej toksycznos$ci substancji,

i)  dane dotyczace rakotwdrczosci, mutagennosci i/lub toksycznosci dla procesu
rozrodczego, wykazywanych przez substancje,

j)  jakiekolwiek inne wnioski istotne przy ocenie ryzyka stwarzanego przez substancje.

" Dz.U. 196 z 16.08.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 91/632/EWG (Dz.U. nr L
338 2 10.12.1991, str. 23).



Producenci 1 importerzy musza podja¢ wszelkie mozliwe wysitki w celu uzyskania
istniejacych danych, okreslonych w lit. e)-j). Jednakze w razie braku informacji, producenci i
importerzy nie sa zobowiazani do przeprowadzania dalszych badan na zwierzetach w celu
uzyskania i przedlozenia takich danych.

Artykut 4

Przekazywanie danych dotyczacych produkeji lub przywozu niewielkich iloSci
substancji istniejacych

1.  Bez uszczerbku dla art. 6 ust. 1, kazdy producent, ktéry wyprodukowal lub kazdy
importer, ktdry dokonal przywozu istniejacej substancji, lub preparatu zawierajacego
istniejaca substancje, w ilosciach przekraczajacych 10 ton rocznie, ale nie wigkszych niz
1 000 ton w ciagu roku, co najmniej jeden raz w ciagu trzech lat poprzedzajacych przyjecie
niniejszego rozporzadzenia i/lub w roku nastepujacym po jego przyjeciu, musi przedtozyc
Komisji, zgodnie z procedura przewidziang w art. 6 ust. 2 i 3, nastgpujace informacje,
wymienione w zataczniku IV, w okresie 24 miesigcy, liczac od dnia, w ktérym
rozporzadzenie obowigzywato od trzech lat:

a)  nazwg substancji i numer Einecs,
b)  ilos¢ wyprodukowanej lub przywozonej substancji,

c)  klasyfikacj¢ substancji zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy Rady 67/548/EWG lub
tymczasowa klasyfikacje zgodnie z wymieniona dyrektywa, w tym kategorig¢
niebezpieczenstwa, jego symbol oraz wyrazenia okreslajace ryzyko 1 wyrazenia
okreslajace bezpieczenstwo;

d) informacje dotyczace racjonalnie przewidywalnych zastosowan substancji.

2. Komisja, w konsultacji z Panstwami Cztonkowskimi, okresla przypadki, w ktérych
konieczne jest zazadanie od producentow i1 importeréw substancji, zgtoszonych zgodnie z
ust. 1, przedlozenia dodatkowych informacji, w ramach zatacznika III, dotyczacych
wlasciwosci fizyczno - chemicznych, toksycznosci, i ekotoksycznosci takich substancji,
narazenia 1 jakiegokolwiek innego aspektu majacego znaczenie przy ocenie ryzyka
stwarzanego przez te substancje. Jednakze, bez uszczerbku dla art. 12 ust. 2 producenci 1
importerzy nie sa zobowiazani do przeprowadzania dalszych badan na zwierzgtach w tym
celu.

Szczegdlne informacje, ktore nalezy przedkladac i procedura, ktorej nalezy przestrzegaé przy
ich przedktadaniu, sa okreslone zgodnie z procedura przewidziana w art. 15.

Artykut 5
Wylaczenia
Przepisy art. 3 i 4 nie dotycza substancji wymienionych w zataczniku II. Jednakze informacje

dotyczace substancji wymienionych w zataczniku I, moga by¢ wymagane przy zastosowaniu
procedury ustanowionej zgodnie z procedura, okreslonej w art. 15.



Artykut 6
Procedura przekazywania danych

1. W przypadku substancji produkowanej lub przywozonej przez kilku producentow lub
importerow, informacje, okres§lone w art. 3 i art. 4 ust. 2, moga by¢ przedkladane przez
jednego producenta lub importera, dzialajacego w imieniu innych producentéw lub
importerow za ich pozwoleniem. Niemniej jednak, wszyscy importerzy i1 producenci
przedktadaja Komisji informacje wymienione w ppkt. 1.1 1.19 =zestawu danych
ustanowionego w zalaczniku IIl oraz, czyniac to, powoluja si¢ na zestaw danych
przedtozonych przez producenta lub importera.

2. Przedktadajac informacje, okreslone w art. 3 lub w art. 4 ust. 1, producenci i importerzy
postuguja si¢ wylacznie specjalnym zestawem oprogramowania na dyskietce, ktory jest
udostgpniony bezptatnie przez Komisje.

3. Panstwa Czlonkowskie moga zapewni¢, ze producenci i importerzy posiadajacy
siedzib¢ na ich terytorium, sa zobowiazani do jednoczesnego przedktadania swoim
wlasciwym wladzom tych samych informacji, jakie przekazuja Komisji zgodnie z art. 3 1 4.

4.  Po otrzymaniu danych, okreslonych w art. 3 i 4 odpowiednio, Komisja przekazuje kopie
wszystkim Panstwom Cztonkowskim.

Artykut 7

Aktualizacja przekazanych informacji i obowiazek przedkladania niektorych informacji
z wlasnej inicjatywy

1. Producenci i importerzy, ktdrzy przedtozyli informacje dotyczace substancji zgodnie z
art. 3 1 4, aktualizuja informacje przestane Komisji.

W szczegolnosci przedktadaja, gdzie stosowne:

a) nowe zastosowania substancji, ktére powoduja znaczne zmiany rodzaju, postaci,
wielkos$ci lub czasu trwania narazenia czlowieka lub srodowiska na t¢ substancje;

b) nowe dane dotyczace wlasciwosci fizyczno-chemicznych, toksykologicznych Iub
ekotoksykologicznych skutkow, jezeli istnieje prawdopodobienstwo, iz beda one
przydatne przy ocenie potencjalnego ryzyka stwarzanego przez te substancje;

c) jakiekolwiek zmiany w tymczasowej klasyfikacji zgodnie z przepisami dyrektywy
67/548/EWG.

Maja obowiazek réwniez aktualizowaé informacje dotyczace wielkos$ci produkcji i przywozu,
okreslonych w art. 3 1 4, co trzy lata, jezeli nastepuje zmiana w stosunku do wielkosci
podanych w zataczniku III lub zataczniku IV.

2. Kazdy producent lub importer istniejacej substancji, ktéry zdobywa wiedze, z ktdrej
wynika, iz dana substancja moze stwarza¢ powazne ryzyko dla cztowieka lub srodowiska,
niezwlocznie przekazuje taka informacj¢ Komisji 1 Panstwu Cztonkowskiemu, w ktérym ma



on swojq siedzibe.

3. Po otrzymaniu danych, okreslonych w ust. 1 1 2, Komisja przekazuje kopie tych danych
wszystkim Panstwom Cztonkowskim.

Artykut 8
Wykazy priorytetowe

1.  Na podstawie informacji przedlozonych przez producentéw i importerow zgodnie z
art. 3 i 4 oraz na podstawie krajowych wykazéw substancji priorytetowych, Komisja, w
konsultacji z Panstwami Czlonkowskimi, regularnie sporzadza wykazy substancji
priorytetowych lub grup substancji (zwane dalej wykazami priorytetowymi) wymagajacych
natychmiastowego dziatania, ze wzglegdu na ich potencjalny wplyw na czlowieka lub
srodowisko. Wykazy te sa przyjmowane zgodnie z procedura przewidziang w art. 15 i zostang
opublikowane przez Komisj¢, po raz pierwszy w ciagu roku nastgpujacego po wejsciu w
zycie rozporzadzenia.

2. Czynnikami, jakie nalezy bra¢ pod uwagge przy sporzadzaniu wykazow priorytetowych,
sa:

— wplyw substancji na cztowieka lub srodowisko,

— narazenie cztowieka lub srodowiska na substancjg,

— brak danych dotyczacych wplywu substancji na cztowieka i srodowisko,
— prace juz wykonane w ramach innych organizacji migdzynarodowych,

— inne prawodawstwo wspdlnotowe i/lub programy odnoszace si¢ do substancji
niebezpiecznych.

Substancja podlegajaca ocenie na mocy innego prawodawstwa wspolnotowego powinna by¢
umieszczana w wykazie priorytetowym tylko wtedy, gdy ocena ta nie obejmuje ryzyka dla
srodowiska lub dla cztowieka, w tym dla pracownikow i konsumentéw, lub, gdy ryzyko to nie
zostato wlasciwie ocenione. RdOwnowazna ocena przeprowadzona zgodnie z innym
prawodawstwem wspodlnotowym, nie powinna by¢ powtarzana na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

Szczegdlng uwage nalezy zwraca¢ na substancje, ktére moga wywotaé przewlekte skutki, w
szczegdlnosci na substancje, o ktorych wiadomo lub co do ktorych istnieje podejrzenie, ze sa
rakotworcze, toksyczne dla procesu rozrodczego i/lub mutagenne, lub o ktérych wiadomo lub
co do ktérych istnieje podejrzenie, iz zwigkszajq zakres tych skutkdw.

Artykut 9

Dane o substancjach umieszczonych w wykazach priorytetowych, ktore nalezy
przedkladaé

1. Odnos$nie substancji umieszczonych w wykazach priorytetowych, okreslonych w art. 8



ust. 1, producenci i importerzy, ktorzy przedtozyli informacje dotyczace substancji, zgodnie z
art. 3 1 4, przedktadajq sprawozdawcy wyznaczonemu zgodnie z art. 10 ust. 1 w terminie
szesciu miesigcy od opublikowania wykazu, wszystkie majace znaczenie dostgpne informacje
oraz odpowiednie sprawozdania z badan umozliwiajace oceng ryzyka stwarzanego przez dang
substancjg.

2. W uzupehieniu wymogu okreslonego w ust. 1, bez uszczerbku dla badan, ktére moga
by¢ wymagane zgodnie z art. 10 ust. 2, jezeli jakiekolwiek dane szczegdétowe wymienione w
zataczniku VII do dyrektywy 67/548/EWG nie sg dostgpne w odniesieniu do danej substancji
priorytetowej, producenci 1 importerzy, ktorzy przedtozyli informacje dotyczace substancji
zgodnie z art. 3 1 4 zobowiazani sg do przeprowadzenia badan koniecznych do otrzymania
brakujacych danych i1 do dostarczenia sprawozdawcy wynikéw tych badan i sprawozdan z
badan w ciagu 12 miesigcy.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2, producenci i importerzy moga wystapi¢ do
sprawozdawcy z wnioskiem o zwolnienie z niektorych lub wszystkich dodatkowych badan,
opierajac si¢ na tym, iz dana informacja jest albo niepotrzebna do oceny ryzyka, albo ze nie
mozna jej uzyska¢; moga oni rowniez zazada¢ wigcej czasu, jezeli wymagaja tego
okolicznosci. Do wystapienia o takie odstepstwo nalezy dotaczyé pelne uzasadnienie
pozwalajace sprawozdawcy podja¢ decyzje, czy zadanie moze by¢ uwzglednione. Jezeli
sprawozdawca pozwoli na odstepstwo zgodnie zniniejszym artykutem, niezwlocznie
powiadamia Komisj¢ o swojej decyzji, Komisja informuje inne Panistwa Cztonkowskie. Jezeli
jedno z Panstw Czlonkowskich zglosi sprzeciw wobec decyzji sprawozdawcy, koncowa
decyzja jest podejmowana zgodnie z procedura komitetu ustanowiong w art. 15.

CZESC 2
OCENA RYZYKA
Artykut 10

Ocena ryzyka stwarzanego przez substancje znajdujace si¢ w wykazach priorytetowych
na poziomie Panstwa Czlonkowskiego wyznaczonego jako sprawozdawca

1. W odniesieniu do kazdej substancji znajdujacej si¢ w wykazach priorytetowych,
Panstwo Cztonkowskie jest odpowiedzialne za jej ocen¢ dokonana zgodnie z procedura
przewidziana w art. 15, przy zapewnieniu sprawiedliwego roztozenia obciazen miedzy
Panstwa Cztonkowskie.

Panstwo Czlonkowskie wyznaczy sprawozdawce dla danej substancji sposrod wilasciwych
wladz, okreslonych w art. 13.

Sprawozdawca jest odpowiedzialny za ocen¢ informacji przedktadanych przez
producenta(éw) lub importera(6w) zgodnie z wymogami art. 3, 4, 7 1 9, jak 1 innych
dostepnych informacji, oraz za stwierdzenie, po przeprowadzeniu konsultacji z producentami
lub importerami, czy w celu oceny ryzyka, jest konieczne natozenie na powyzszych
producentéw lub importeréw substancji priorytetowych obowiazku przedtozenia dalszych
informacji i/lub przeprowadzenia dalszych badan.

2. Jezeli sprawozdawca uzna, iz jest konieczne zazadanie dalszych informacji i/lub



przeprowadzenia badan, odpowiednio powiadomi o tym Komisj¢. Decyzja o zazadaniu od
powyzszych importeréw lub producentéw dalszych informacji i/lub przeprowadzenia badan
oraz o terminie udzielenia odpowiedzi na to zadanie jest podejmowana zgodnie z procedura
przewidziana w art. 15.

3.  Sprawozdawca zajmujacy si¢ dang substancja priorytetowa oceni ryzyko dla czlowieka
1 Srodowiska stwarzane przez t¢ substancj¢.

W razie potrzeby, proponuje on dziatlania zmierzajace do ograniczenia tego ryzyka,
obejmujace srodki kontroli i/lub programy nadzoru. Jezeli srodki kontroli obejmuja zalecenia
ograniczenia obrotu lub stosowania danej substancji, sprawozdawca przedktada analizg zalet i
wad tej substancji, jak 1 informacj¢ o dostgpnosci substancji zastgpczych.

Zalecana ocena ryzyka i dziatania sa przekazywane Komisji przez sprawozdawcg.

4.  Rzeczywiste lub potencjalne ryzyko dla cztowieka 1 Srodowiska ocenia si¢ na podstawie
przyjetych zasad do dnia 4 czerwca 1994 r. zgodnie z procedura przewidziang w art. 15.
Zasady te sa regularnie poddawane kontroli i, w miar¢ potrzeb, korygowane zgodnie z ta
samg procedura.

5. Po otrzymaniu zadania dostarczenia dalszych informacji i/lub przeprowadzenia badan,
producenci lub importerzy, musza takze sprawdzi¢, ze wzgledu na konieczno$¢ ograniczenia
doswiadczen na krggowcach, czy informacji potrzebnych do oceny substancji nie posiadaja
byli producenci lub importerzy tych substancji i czy nie mozna ich uzyska¢, po pokryciu
kosztow. Jezeli przeprowadzenie doswiadczen okaze si¢ konieczne, nalezy sprawdzié, czy nie
mozna zastapi¢ lub ograniczy¢ badan na zwierzetach poprzez wykorzystanie innych metod.

Konieczne badania laboratoryjne musza by¢ przeprowadzone z zachowaniem zasad ,,dobre;j
praktyki laboratoryjnej”, ustanowionych w dyrektywie 87/18/EWG oraz przepisow
dyrektywy 86/609/EWG.

Artykut 11

Ocena ryzyka stwarzanego przez substancje znajdujace si¢ w wykazach priorytetowych
na poziomie wspolnotowym

1. Na podstawie oceny ryzyka i srodkéw zaleconych przez sprawozdawceg, Komisja
przedktada komitetowi, okreslonemu w art. 15 ust. 1, propozycje dotyczaca wynikow oceny
ryzyka stwarzanego przez substancje priorytetowe i, jezeli jest to konieczne, zalecenie
odpowiednich dziatan w celu ograniczenia tego ryzyka.

2. Wyniki oceny ryzyka stwarzanego przez substancje priorytetowe, jak 1 zalecane
dziatania przyjmowane sa na poziomie wspdlnotowym zgodnie z procedura przewidziang w
art. 15, 1 opublikowane przez Komisjg.

3. Na podstawie oceny ryzyka i zalecanych dziatan, okreslonych w ust. 2, Komisja
podejmuje decyzje, jezeli jest to konieczne, o zaproponowaniu srodkdw wspdlnotowych w
ramach dyrektywy Rady 76/769/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych sig¢
ograniczen we wprowadzaniu do obrotu i stosowaniu niektérych substancji i preparatow



niebezpiecznych® lub w ramach innych istniejacych instrumentéw wspolnotowych.
Artykut 12
Zobowiazania odnoszace si¢ do zapewnienia dalszych informacji oraz dalszych badan

1.  Kazdy producent lub importer substancji znajdujacej si¢ w priorytetowych wykazach,
okreslonych w art. 8 ust. 1, ktéry przedltozyt informacje zgodne z art. 3 i 4, musi, w podanym
terminie dostarczy¢ sprawozdawcy dane 1 wyniki badan dotyczace tej substancji, okreslonych
w art. 9 ust. 112 oraz w art. 10 ust. 2.

2. Bez uszczerbku dla art. 7 ust. 2, jesli wystgpuja wazne przyczyny, by sadzi¢, iz
substancja znajdujaca si¢ w Elincs moze stanowi¢ powazne ryzyko dla cztowieka lub
srodowiska, decyzj¢ o zwrdceniu si¢ do producenta(éw) i importera(dw) tej substancji o
dostarczenie posiadanych przez nich informacji i/lub poddanie istniejacej substancji
badaniom 1 przedstawienia sprawozdania na ten temat nalezy podejmowaé zgodnie z
procedura przewidziana w art. 15.

3. W przypadku substancji wyprodukowanej lub przywozonej jako takiej lub w preparacie
przez kilku producentéw lub importerow badania, zgodnie z ust. 1 1 2, moga by¢ wykonane
przez jednego lub wigcej producentow lub importerow dziatajacych w imieniu innych
zainteresowanych producentow lub importerow. Inni zainteresowani producenci lub
importerzy musza dokona¢ odniesienia do badan przeprowadzonych przez tego lub tych
producentéw lub importeréw 1 ponosi¢ sprawiedliwy 1 rdwny udziat w kosztach.

Artykut 13
Wspélpraca miedzy Panstwami Czlonkowskimi a Komisja
Panstwa Cztonkowskie wyznacza jedna lub wigcej wlasciwych wladz do uczestniczenia w
wykonywaniu niniejszego rozporzadzenia we wspolpracy z Komisja, szczegoélnie w
odniesieniu do tych dziatan, okreslonych w art. 8 1 10. Panstwa Cztonkowskie wyznacza
rowniez organ lub wladze, ktérym Komisja przesle kopie otrzymywanych danych.
CZESC 3
ZARZADZANIE, POUFNOSC, PRZEPISYROZNE IKONCOWE
Artykut 14

Zmiana i dostosowanie Zalacznikow

1.  Zmiany konieczne do dostosowania zalacznikéw I, 11, III i IV do postepu technicznego
nalezy przyjmowac zgodnie z procedura przewidziang w art. 15.

2.  Zmiany i dostosowania do zalacznika V sa przyjmowane przez Komisjg.

Artykut 15

¥ Dz.U. nr L 262 z27.09.1976, str. 201. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 91/659/EWG (Dz.U. nr L 363
z31.12.1991, str. 36).



Komitet

1. Komisj¢ wspiera komitet skladajacy si¢ z przedstawicieli Panstw Cztonkowskich,
ktéremu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

2.  Przedstawiciel Komisji przedktada komitetowi projekt srodkow, ktore nalezy podjac.
Komitet wydaje swojq opini¢ o projekcie w terminie okreslonym przez przewodniczacego po
uwzglednieniu pilnosci sprawy. Opini¢ przyjmuje si¢ wigkszoscia, ustanowiong w art. 148
ust. 2 Traktatu, w przypadku decyzji, ktore Rada jest zobowigzana przyja¢ na wniosek
Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw Cztonkowskich w komitecie sa wazone w sposob
okreslony w wymienionym artykule. Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniu.

3.  Komisja przyjmuje przewidywane srodki, jezeli sa one zgodne z opinia komitetu.

Jezeli przewidziane srodki nie sa zgodne z opinig komitetu lub w przypadku braku opinii,
Komisja niezwlocznie przedktada Radzie wniosek odnoszacy si¢ do $rodkow, ktore nalezy
podja¢. Rada stanowi wigkszoscia kwalifikowana.

4. a) Z wyjatkiem przypadkow, okreslonych w lit. b) ponizej, jesli po uplywie dwoch
miesigcy od daty zwrocenia si¢ do Rady, Rada nie podejmie decyzji,
proponowane srodki zostaja przyjete przez Komisjg;

b) W przypadku decyzji, okreslonych w art. 11 ust. 2 i art. 14 ust. 1, jesli po uptywie
2 miesiecy od daty zwrécenia si¢ do Rady, Rada nie podejmuje decyzji,
proponowane Srodki zostaja przyjete przez Komisj¢, z wyjatkiem sytuacji, gdy
decyzja Rady przeciw wymienionym srodkom zapadta zwykla wigkszoscia.

Artykut 16
Poufnos¢ danych

1. Jesli producent lub importer uzna, ze istnieje problem zwigzany z poufnoscia, moze on
wskaza¢ informacje okreslone w art. 3, 4, 7 1 12, ktore wedtug niego wymagaja ochrony ze
wzgledow handlowych i1 ujawnienie ktérych mogtoby mu przyniesé¢ szkodg¢ przemystowa lub
handlowa oraz ktére dlatego chce zachowaé w tajemnicy przed wszystkimi oprocz Panstw
Cztonkowskich i Komisji. W takich przypadkach nalezy poda¢ petne uzasadnienie.

Tajemnica przemystowa i handlowa nie dotyczy:

— nazwy substancji, podanej w Einecs,
— nazwy producenta lub importera,

— danych dotyczacych wiasciwosci fizyczno-chemicznych substancji oraz jej obiegu i
przeznaczenia w srodowisku,

- sumarycznych wynikow badan toksykologicznych i ekotoksykologicznych, szczegdlnie
danych dotyczacych rakotwoérczosci, mutagennosci 1/lub toksycznosci tej substancji dla
procesu rozrodczego,

— kazdej informacji dotyczacej metod i srodkdéw zapobiegawczych odnoszacych si¢ do
substancji oraz $srodkéw nadzwyczajnych,



—  kazdej informacji, ktorej zatajenie moze spowodowacé prowadzenie lub powtarzanie bez
potrzeby doswiadczen na zwierzetach,

— metod analitycznych, ktére umozliwiaja wykrycie niebezpiecznej substancji po jej
wprowadzeniu do $rodowiska, jak 1 ustalenie bezposredniego narazenia ludzi na
substancje.

Jezeli producent lub importer ujawni poézniej informacje, ktére wczesniej byly poufne,
powiadamia o tym wlasciwy organ.

2. Organ otrzymujacy informacje podejmuje na wilasng odpowiedzialnos¢ decyzje, ktore
informacje obejmuje tajemnica przemystowa i handlowa zgodnie z ust. 1.

Informacje uznane jako poufne przez organ otrzymujacy je, uwazane sa za poufne réwniez
przez inne organy.

Artykut 17
Nie po6zniej niz jeden rok po przyj¢ciu niniejszego rozporzadzenia, Panstwa Czlonkowskie
ustanowia wlasciwe srodki prawne lub administracyjne w celu zajgcia si¢ nieprzestrzeganiem
przepisoOw niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 18

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w szes¢dziesiatym dniu po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 marca 1993 r.

W imieniu Rady

S. AUKEN

Przewodniczqcy



ZALACZNIK 1

Wykaz istniejacych substancji produkowanych lub przywozonych na terytorium
Wspolnoty w ilosciach przekraczajacych 1 000 ton rocznie’

? Produkty ropopochodne podzielono na 31 grup oznaczonych liczba lub liczbg i litera (grupa 1, grupa 2, grupa
3A, grupa 3B, grupa 3C, grupa 4A, grupa 4B, itd), patrz str. 35do 68.
Producenci lub importerzy moga podja¢ decyzj¢ o przedtozeniu tylko jednego zestawu informacji, o kazdej
poszczegdlnej grupie substancji, dotyczy to jednak jedynie informacji wymienionych w pkt. 2-6 wilacznie

zalacznika I1I; informacje te sq uznawane wtedy za odnoszace si¢ do wszystkich substancji znajdujacych si¢ w
tej grupie.



nr EINECS grupa nr CAS

200-001-8 50-00-0
formaldehyd CH,O

200-002-3 50-01-1
chlorek guanidyny CH;sN5.CIH

200-064-1 50-78-2
kwas o-acetylosalicylowy  CoHgO4

200-149-3 52-68-6
trichlorofon C4H3Cl;04P

200-198-0 54-21-7
salicylan sodu ~ C;HO;.Na

200-231-9 55-38-9
fention Ci1oH505PS;

200-262-8 56-23-5
tetrachlorek wegla  CCly

200-268-0 56-35-9
tlenek bis(tributylocyny) Cy4H540S8n,

200-271-7 56-38-2
paration CioH14sNOsPS

200-272-2 56-40-6
glicyna-siarczan zelaza (1:1) C,H5NO,

200-289-5 56-81-5
gliceryna C3HgOs

200-315-5 57-13-6
mocznik CH4N,O

200-338-0 57-55-6
propano-1,2-diol C3HgO,

200-362-1 58-08-2
kofeina C8H1()N402

200-385-7 58-55-9
teofilina C;7HgN40O,

200-401-2 58-89-9

'Y-HCH lub Y-BCH C6H6C16



nr EINECS grupa nr CAS

200-431-6 59-50-7
chlorokrezol C7H-CIO

200-449-4 60-00-4
kwas etylenodiaminotetraoctowy C10H16N2Og

200-456-2 60-12-8
2-fenyloetanol CgH;00

200-464-6 60-24-2
2-merkaptoetanol C,H¢OS

200-467-2 60-29-7
eter dietylowy C4H,00

200-480-3 60-51-5
dimetoat CsH{,NO5PS,

200-486-6 60-80-0
antypiryna Ci1Hi2N>,O

200-521-5 61-82-5
amitrol C,H4Ny

200-539-3 62-53-3
anilina CgH/N

200-540-9 62-54-4
dioctan wapnia C,H40,.1/2Ca

200-543-5 62-56-6
tiomocznik CH4N-S

200-563-4 63-74-1
sulfanilamid CsHgN>O,S

200-573-9 64-02-8
etylenodiaminotetraoctan sodu Ci10H16N20g.4Na

200-578-6 64-17-5
etanol C,HsO

200-579-1 64-18-6
kwas mrowkowy CH;0,

200-580-7 64-19-7

kwas octowy lub jego roztwory o stezeniu
przekraczajacym 10% masy C,H4O;



nr EINECS grupa nr CAS

200-589-6 64-67-5
siarczan dietylu C4H;004S

200-618-2 65-85-0
kwas benzoesowy C7HsO,

200-655-4 67-48-1
chlorek choliny CsH14NO.Cl1

200-659-6 67-56-1
metanol CH4O

200-661-7 67-63-0
propan-2-ol C;HgO

200-662-2 67-64-1
aceton C;HcO

200-663-8 67-66-3
chloroform CHCI,

200-664-3 67-68-5
dimetylosulfotlenek C,HsOS

200-666-4 67-72-1
heksachloroetan C,Clg

200-675-3 68-04-2
cytrynian sodu CsHgO7.3Na

200-677-4 68-11-1
kwas merkaptooctowy C,H40,S

200-679-5 68-12-2
N,N-dimetyloformamid C;H/NO

200-694-7 68-89-3
so0l sodowa kwasu [(2,3-dihydro-1,5-dimetylo-3-okso-2-fenylo-1H-pirazol-o-4)
metyloamino] metanosulfonowego Ci3H17N304S.Na

200-712-3 69-72-7
kwas salicylowy C7HeO3

200-719-1 69-91-0

a-fenyloglicyna CsHoNO»,

200-746-9 71-23-8



nr EINECS grupa nr CAS

propan-1-ol C;HgO

200-751-6 71-36-3
butan-1-ol C4H,00

200-753-7 71-43-2
benzen, czysty CeHs

200-756-3 71-55-6
1,1,1,-trichloroetan C,H;Cls

200-812-7 74-82-8
metan, w stanie gazowym CH4

200-813-2 74-83-9
bromometan CH;Br

200-814-8 74-84-0
etan C,Hs

200-815-3 74-85-1
etylen, czysty C,Hy

200-816-9 74-86-2
acetylen CyH;

200-817-4 74-87-3
chlorometan CH;Cl

200-820-0 74-89-5
metyloamina, roztwdr wodny CHs3N

200-821-6 74-90-8
kwas cyjanowodorowy CHN

200-822-1 74-93-1
metanotiol CH4S

200-825-8 74-96-4
bromoetan C,H;sBr

200-827-9 74-98-6
propan, ciekly CsHg

200-830-5 75-00-3

chloroetan C,H;Cl

200-831-0

75-01-4



nr EINECS grupa

nr CAS

chloroetylen C,H;Cl

200-834-7
etyloamina C,H/N

200-835-2

acetonitryl CHsN
200-836-8

acetaldehyd C,H,O

200-837-3
etanotiol C,oHeS

200-838-9
dichlorometan CH,Cl,

200-842-0
formamid CH;NO

200-843-6
disiarczek wegla CS,

200-846-2
siarczek dimetylu C,H;sS

200-848-3
acetylenek wapnia C,Ca

200-849-9
tlenek etylenu C,H,O

200-857-2
izobutan C4Hyp

200-860-9
1zopropyloamina CsHoN

200-864-0
1,1-dichloroetylen C,H,Cl,

200-865-6
chlorek acetylu C,HsCIO

200-870-3
fosgen CCLLO

200-871-9
chlorodifluorometan CHCIF,

75-04-7

75-05-8

75-07-0

75-08-1

75-09-2

75-12-7

75-15-0

75-18-3

75-20-7

75-21-8

75-28-5

75-31-0

75-35-4

75-36-5

75-44-5

75-45-6



nr EINECS grupa nr CAS

200-875-0 75-50-3
trimetyloamina, roztwér wodny C;HoN

200-877-1 75-54-7
dichloro(metylo)silan CH4CI,Si

200-879-2 75-56-9
metylooksiran C3HqO

200-887-6 75-63-8
bromotrifluorometan CBrF;

200-888-1 75-64-9
tert-butyloamina CsHiN

200-889-7 75-65-0
2-metylopropan-2-ol C4H,00

200-891-8 75-68-3
1-chloro-1,1-difluoroetan C,H;CIF,

200-892-3 75-69-4
trichlorofluorometan CCIsF

200-893-9 75-71-8
dichlorodifluorometan CCLF,

200-900-5 75-77-4
chlorotrimetylosilan C;HoCI1Si

200-901-0 75-78-5
dichloro(dimetylo)silan C,HyCLLSi

200-902-6 75-79-6
trichloro(metylo)silan CH;Cl5Si

200-909-4 75-86-5
2-hydroksy-2-metylopropionitryl C4H/NO

200-911-5 75-87-6
trichloroacetaldehyd C,HCI;0

200-915-7 75-91-2
wodoronadtlenek tert-butylowy C4H1002

200-922-5 75-98-9

kwas trimetylooctowy CsH;00,



nr EINECS grupa nr CAS

200-927-2 76-03-9
kwas trichlorooctowy C,HCI150,

200-936-1 76-13-1
1,1,2-trichlorotrifluoroetan C,Cl3F;

200-937-7 76-14-2
kriofluoran C,CLF,

200-938-2 76-15-3
chloropentafluoroetan C,CIF;5

200-945-0 76-22-2
Bornan-2-on CioH160

201-029-3 77-47-4
heksachlorocyklopentadien CsClg

201-052-9 77-73-6
3a,4,7,7a-tetrahydro-4,7-metanoinden CioH1»

201-058-1 77-78-1
siarczan dimetylu C,HO4S

201-069-1 77-92-9
kwas cytrynowy CsHgO4

201-074-9 77-99-6
propylidynotrimetanol CsH1403

201-114-5 78-40-0
fosforan trietylowy CeH504P

201-116-6 78-42-2
fosforan tris(2-etyloheksylowy) Cy4Hs5:04P

201-126-0 78-59-1
3,5,5-trimetylocykloheks-2-enon CoH,40

201-134-4 78-70-6
linalol C10H180

201-143-3 78-79-5
izopren CsHg

201-148-0 78-83-1

2-metylopropan-1-ol C4H,00



nr EINECS grupa nr CAS

201-149-6 78-84-2
izobutyraldehyd C4Hz0

201-152-2 78-87-5
1,2-dichloropropan C3HeCl,

201-155-9 78-90-0
propylenodiamina CsHioN3

201-158-5 78-92-2
butan-2-ol C4H,00

201-159-0 78-93-3
butanon C4H30

201-162-7 78-96-6
I-aminopropan-2-ol C3HoNO

201-166-9 79-00-5
1,1,2-trichloroetan C,H;5Cl;5

201-167-4 79-01-6
trichloroetylen C,HCL,

201-173-7 79-06-1
akryloamid C;HsNO

201-176-3 79-09-4
kwas propionowy CsHgO,

201-177-9 79-10-7
kwas akrylowy C3H40,

201-178-4 79-11-8
kwas chlorooctowy C,H;CIO;,

201-185-2 79-20-9
octan metylu Cs;HeO,

201-186-8 79-21-0
kwas peroksooctowy C,H403

201-187-3 79-22-1
chloromréwczan metylu C,H;Cl10,

201-195-7 79-31-2

kwas izomastowy C4Hs50,



nr EINECS grupa nr CAS

201-196-2 79-33-4
kwas 1-(+)mlekowy C3HeOs

201-197-8 79-34-5
1,1,2,2-tetrachloroetan C,H,Cly

201-199-9 79-36-7
chlorek dichloroacetylu C,HCI;0

201-202-3 79-39-0
metakryloamid C4H-NO

201-204-4 79-41-4
kwas metakrylowy C4HeO,

201-210-7 79-50-5
(£)-dihydro-3-hydroksy-4,4-dimetylofuran-2(3 H)-on CsH 1003

201-234-8 79-92-5
kamfen C]()H]s

201-236-9 79-94-7
2,2',6,6'-tetrabromo-4,4'-izopropylidenodifenol Ci5H12BrsO,

201-245-8 80-05-7
4,4'-izopropylidenodifenol Ci5H1607

201-254-7 80-15-9
wodoronadtlenek o,0—dimetylobenzylowy CoH;,0,

201-279-3 80-43-3
nadtlenek bis( a,a-dimetylobenzylowy) Ci13H2,0,

201-281-4 80-47-7
wodoronadtlenek 1-metylo-1-(4-metylocykloheksylo)etylowy C10H200;

201-291-9 80-56-8
pin-2(3)-en  CjoHys

201-297-1 80-62-6
metakrylan metylu CsH;g0O,

201-325-2 81-11-8
kwas 4,4'-diaminostilbeno-2,2'-disulfonowy C14H14N>06S2

201-331-5 81-16-3

kwas 2-aminonaftalenowo-1-sulfonowy Ci10HoNO3S



nr EINECS grupa nr CAS

201-380-2 81-84-5
bezwodnik naftaleno-1,8-dikarboksylowy C12HeO5

201-423-5 82-45-1

1-aminoantrachinon C14HoNO,

201-427-7 82-49-5
kwas 9,10-dioksoantraceno-1-sulfonowy C14HgOsS

201-469-6 83-32-9
acenaften CioHyo

201-487-4 83-56-7
naftaleno-1,5-diol Ci10HgO»

201-545-9 84-61-7
ftalan dicykloheksylu CyoHy604

201-549-0 84-65-1
antrachinon C14Hg0,

201-550-6 84-66-2
ftalan dietylu Ci12H 1404

201-553-2 84-69-5
ftalan diizobutylu Ci16H2204

201-557-4 84-74-2
ftalan dibutylu Ci16H2204

201-579-4 85-00-7
dibromek dikwatu CioHoN,.2Br

201-581-5 85-01-8
fenantren, czysty CisHio

201-604-9 85-42-7
bezwodnik cykloheksano-1,2-dikarboksylowy CsH;003

201-605-4 85-43-8
bezwodnik 1,2,3,6-tetrahydroftalowy CsHgOs

201-607-5 85-44-9
bezwodnik ftalowy CsH403

201-615-9 85-56-3
kwas 2-(4-chlorobenzoilo)benzoesowy C14HoCIO3



nr EINECS grupa nr CAS

201-622-7 85-68-7
ftalan benzylobutylu C19H2004

201-684-5 86-57-7
1-nitronaftalen C1oH7NO»,

201-718-9 87-02-5
kwas 7-amino-4-hydroksynaftaleno-2-sulfonowy C10HoNO4S

201-752-4 87-56-9
kwas chlorosluzowy C4H>C1,04

201-757-1 87-61-6
1,2,3-trichlorobenzen CeHsCls

201-758-7 87-62-7
2,6-ksylidyna CgH1 1N

201-761-3 87-65-0
2,6-dichlorofenol C¢H4C1,0

201-765-5 87-68-3
heksachlorobuta-1,3-dien C4Clg

201-778-6 87-86-5
pentachlorofenol CeHCI50

201-782-8 87-90-1
Symklozen C3C13N303

201-795-9 88-06-2
2,4,6-trichlorofenol C¢H;Cl150

201-800-4 88-12-0
1-winylo-2-pirolidon CsHoNO

201-831-3 88-44-8
kwas 4-aminotolueno-3-sulfonowy C7HoNOsS

201-853-3 88-72-2
2-nitrotoluen C;H7NO,

201-854-9 88-73-3
1-chloro-2-nitrobenzen C¢H4CINO,

201-855-4 88-74-4

2-nitroanilina CsHgN,O»



nr EINECS grupa nr CAS

201-857-5 88-75-5
2-nitrofenol CsHsNO;

201-861-7 88-85-7
dinoseb C10H12N205

201-923-3 89-61-2
1,4-dichloro-2-nitrobenzen C¢H;C1LNO,

201-933-8 89-72-5
2-sec-butylofenol CioH140

201-944-8 89-83-8
tymol Ci0H140

201-956-3 89-98-5
2-chlorobenzaldehyd C7HsCIO

201-961-0 90-02-8
aldehyd salicylowy C7HeO,

201-963-1 90-04-0
o-metoksyanilina C7-HoNO

201-964-7 90-05-1
gwajakol C7H30,

201-983-0 90-30-2
N-1-naftyloanilina CisHisN

201-993-5 90-43-7
difenyl-2-ol Ci2H10O

202-000-8 90-51-7
kwas 6-amino-4-hydroksonaftaleno-2-sulfonowy C10HoNO4S

202-039-0 91-08-7
2-metylo-m-fenyleno diizocyjanian CoHeN,0O,

202-044-8 91-15-6
ftalonitryl CgHuN,

202-049-5 91-20-3
naftalen, czysty  CjoHg

202-051-6 91-22-5

chinolina CoH/N



nr EINECS grupa nr CAS

202-052-1 91-23-6
2-nitroanizol C7H7NO;

202-088-8 91-66-7
N,N-dietyloanilina CioHi5N

202-090-9 91-68-9
3-dietyloaminofenol CioH;sNO

202-095-6 91-76-9
6-fenylo-1,3,5-triazyno-2,4-diilodiamina CoHoN5s

202-109-0 91-94-1
3,3'-dichlorobenzydyna C12H10CILN;

202-163-5 92-52-4
difenyl C12H1()

202-180-8 92-70-6
kwas 3-hydroksy-2-naftoesowy C11H303

202-200-5 92-88-6
difenylo-4,4'—diol C12H1002

202-264-4 93-65-2
kwas 2-(4-chloro-2-metylofenoksy)propionowy Ci0H;:ClO;

202-303-5 94-09-7
anestezyna CoH{1NO,

202-327-6 94-36-0
nadtlenek dibenzoilu Ci14H1004

202-354-3 94-68-8
N-etylo-o-toluidyna CoH 3N

202-360-6 94-74-6
kwas (4-chloro-2-metylofenoksy)octowy CoHoClO;

202-361-1 94-75-7
2,4-D CgHsCl1,05

202-411-2 95-33-0
N-cykloheksylobenzotiazolo-2-sulfenamid Ci3HiN»S»

202-422-2 95-47-6

o-ksylen Cng()



nr EINECS grupa nr CAS

202-423-8 95-48-7
o-krezol C7Hgo

202-424-3 95-49-8
2-chlorotoluen C7H,C1

202-425-9 95-50-1
1,2-dichlorobenzen CeH4Cl,

202-426-4 95-51-2
2-chloroanilina CsHsCIN

202-429-0 95-53-4
o-toluidyna C,HoN

202-430-6 95-54-5
o-fenylenodiamina CsHsN»

202-431-1 95-55-6
2-aminofenol CgH,NO

202-433-2 95-57-8
2-chlorofenol CsHsCI1O

202-445-8 95-73-8
2.,4-dichlorotoluen C-H(Cl,

202-446-3 95-74-9
3-chloro-p-toluidyna C,HsCIN

202-448-4 95-76-1
3,4-dichloroanilina CgHsCILN

202-453-1 95-80-7
4-metylo-m-fenylenodiamina C7HioN;

202-455-2 95-82-9
2,5-dichloroanilina CgHsCILN

202-466-2 95-94-3
1,2,4,5-tetrachlorobenzen CsH,Cly

202-477-2 96-10-6
chlorek dietyloglinu C4H;0AICI

202-486-1 96-18-4

1,2,3-trichloropropan C;H;5Cl3



nr EINECS grupa nr CAS

202-490-3 96-22-0
pentan-3-on CsH,00

202-496-6 96-29-7
oksym butanonu C4sHoNO

202-498-7 96-31-1
1,3-dimetylomocznik C;HgN,O

202-500-6 96-33-3
akrylan metylu C4HO,

202-501-1 96-34-4
chlorooctan metylu C;H5Cl10,

202-509-5 96-48-0
y-butyrolakton C4HO,

202-551-4 97-00-7
1-chloro-2,4-dinitrobenzen CsH3CIN,Oy4

202-576-0 97-36-9
2',4'-dimetyloacetoacetanilid C1oHi5NO,

202-597-5 97-63-2
metakrylan etylu CsH1002

202-599-6 97-65-4
kwas itakonowy CsHgO4

202-613-0 97-86-9
metakrylan izobutylu CsH140,

202-615-1 97-88-1
metakrylan butylu CsH40,

202-626-1 98-00-0
alkohol furfurylowy CsHeO,

202-627-7 98-01-1
2-furfural C5H402

202-634-5 98-07-7
a,a,0—trichlorotoluen C7H;Cl;

202-635-0 98-08-8

a,o0,0 —trifluorotoluen C,HsF;



nr EINECS grupa nr CAS

202-636-6 98-09-9
chlorek benzenosulfonylowy CeH5Cl10,S

202-640-8 98-13-5
trichloro(fenylo)silan CsHsCl15S1

202-643-4 98-16-8
a,a,0-trifluoro-m-toluidyna C,HgFsN

202-664-9 98-40-8
kwas 2-(etyloamino)-tolueno-4-sulfonowy CoH3NOsS

202-670-1 98-46-4
o,0,0 -trifluoro-2-nitrotoluen C;H4F5NO,

202-675-9 98-51-1
4-tert-butylotoluen Ci1His

202-676-4 98-52-2
4-tert-butylocykloheksanol Ci0H200

202-679-0 98-54-4
4-tert-butylofenol CioH140

202-681-1 98-56-6
4-chloro-a,a,0~trifluorotoluen C,H4CIF;

202-696-3 98-73-7
kwas 4-tert-butylobenzoesowy C11H140,

202-704-5 98-82-8
kumen CoHy»

202-705-0 98-83-9
2-fenylopropen CoHj

202-708-7 98-86-2
acetofenon CgHgO

202-709-2 98-87-3
o,a-dichlorotoluen C;HqCl,

202-710-8 98-88-4
chlorek benzoilu C-H5Cl1O

202-713-4 98-92-0

amid kwasu nikotynowego CsHeN,O



nr EINECS grupa nr CAS

202-715-5 98-94-2
dimetylocykloheksyloamina CsHi7N

202-716-0 98-95-3
nitrobenzen CsHsNO,

202-728-6 99-08-1
3-nitrotoluen C7H7NO,

202-764-2 99-54-7

1,2-dichloro-4-nitrobenzen CsH3C1LNO,

202-776-8 99-65-0
1,3-dinitrobenzen CsH4N,O4

202-790-4 99-82-1
1-izopropylo-4-metylocykloheksan CioHzo

202-797-2 99-88-7
4-izopropyloanilina CoHi3N

202-804-9 99-96-7
kwas 4-hydroksybenzoesowy C7HO3

202-808-0 99-99-0
4-nitrotoluen C;H/NO,

202-809-6 100-00-5
1-chloro-4-nitrobenzen CsH4CINO,

202-810-1 100-01-6
4-nitroanilina CsHgN>O,

202-811-7 100-02-7
4-nitrofenol CsHsNO;

202-825-3 100-17-4
4-nitroanizol C;H/NO;

202-830-0 100-21-0
kwas tereftalowy CsHsO4

202-837-9 100-29-8
4-nitrofenetol CsHoNO;

202-845-2 100-37-8

2-dietyloaminoetanol CsH sNO



nr EINECS grupa nr CAS

202-849-4 100-41-4
etylobenzen CsHio

202-851-5 100-42-5
styren CgHg

202-853-6 100-44-7
a-chlorotoluen C,H-Cl

202-855-7 100-47-0
benzonitryl C7HsN

202-859-9 100-51-6
alkohol benzylowy C;HO

202-860-4 100-52-7
benzaldehyd C7HsO

202-873-5 100-63-0
fenylohydrazyna CsHsN,

202-905-8 100-97-0
urotropina CeHioNy

202-908-4 101-02-0
fosforyn trifenylu Ci3H505P

202-910-5 101-05-3
anilazyna CoH5Cl3Ny

202-951-9 101-54-2
N-(4-aminofenylo)anilina CioHioN,

202-966-0 101-68-8
4,4'-metylenodifenylodiizocyjanian Ci5H1oN>O,

202-969-7 101-72-4
N-izopropylo-N-fenylo-p-fenylenodiamina

202-974-4 101-77-9
4,4'-metylenodianilina CisHisN,

202-980-7 101-83-7
dicykloheksyloamina CioHxsN

202-981-2 101-84-8

eter difenylowy C12H; 00



nr EINECS grupa nr CAS

202-996-4 102-01-2
acetoacetanilid Ci0H11NO,

203-002-1 102-06-7
1,3-difenyloguanidyna CisHisN,

203-005-8 102-09-0
weglan difenylu Ci3H1005

203-026-2 102-36-3
izocyjanian 3,4-dichlorofenylu C7H;C1,NO

203-049-8 102-71-6
2,2' 2"-nitrylotrietanol CsH5sNO;3

203-051-9 102-76-1
triacetyna CoH 1405

203-052-4 102-77-2
2-(morfolinotio)benzotiazol C11H12N,0S,

203-058-7 102-82-9
tributyloamina CioHa7N

203-070-2 103-01-5
N-fenyloglicyna CsHoNO,

203-079-1 103-09-3
octan 2-etyloheksylu Ci0H200,

203-080-7 103-11-7
akrylan 2-etyloheksylu C11H200,

203-090-1 103-23-1
adypinian bis(2-etyloheksylu) C22Ha04

203-118-2 103-50-4
eter dibenzylowy Ci4H140

203-135-5 103-69-5
N-etyloanilina CsHN

203-136-0 103-70-8
anilid kwasu mréwkowego C;H;NO

203-137-6 103-71-9

1zocyjanian fenylu C7HsNO



nr EINECS grupa nr CAS

203-150-7 103-84-4
acetanilid CsHoNO

203-157-5 103-90-2
paracetamol CsHoNO,

203-180-0 104-15-4
kwas tolueno-4-sulfonowy C-7HgOs5S

203-212-3 104-54-1
alkohol cynamonowy CoH;00

203-213-9 104-55-2
aldehyd cynamonowy CoHgO

203-234-3 104-76-7
2-etyloheksan-1-ol CgH; 50

203-253-7 104-93-8
4-metyloanizol CgH,00

203-254-2 104-94-9
p-metoksyanilina C7HoNO

203-265-2 105-05-5
1,4-dietylobenzen CioHis

203-293-5 105-38-4
propionian winylu CsHgO,

203-294-0 105-39-5
chlorooctan etylu C4H,Cl10,

203-299-8 105-45-3
acetylooctan metylu CsHgOs

203-305-9 105-53-3
malonian dietylu C7H,04

203-313-2 105-60-2
g-kaprolaktam CsH{1NO

203-328-4 105-76-0
maleinian dibutylu Ci2H2004

203-383-4 106-31-0

bezwodnik kwasu mastowego CsH,405



nr EINECS grupa nr CAS

203-396-5 106-42-3
p-ksylen CgH

203-397-0 106-43-4
4-chlorotoluen C7H,C1

203-398-6 106-44-5
p-krezol C7Hgo

203-400-5 106-46-7
1,4-dichlorobenzen CsH4Cl,

203-402-6 106-48-9
4-chlorofenol CsHs5C10

203-403-1 106-49-0
p-toluidyna C7HoN

203-419-9 106-65-0
bursztynian dimetylu CsH1004

203-430-9 106-75-2
bis(chloromréwczan) oksydietylenu CsHsCl1,05

203-438-2 106-88-7
1,2-epoksybutan C4HgO

203-439-8 106-89-8
1-chloro-2,3-epoksypropan Cs;HsCIO

203-444-5 106-93-4
1,2-dibromoetan C,H4Br,

203-448-7 106-97-8
butan, czysty C4Hio

203-449-2 106-98-9
but-1-en C4Hjg

203-450-8 106-99-0
buta-1,3-dien C4Hs

203-452-9 107-01-7
buten, mieszanina izomerow -1 1 —2 C4Hg

203-453-4 107-02-8

aldehyd akrylowy CsH4O



nr EINECS grupa nr CAS

203-457-6 107-05-1
3-chloropropen C;HsCl

203-458-1 107-06-2
1,2-dichloroetan C,H4Cl,

203-462-3 107-10-8
propyloamina CsHoN

203-464-4 107-12-0
propionitryl CsHsN

203-466-5 107-13-1
akrylonitryl CsHsN

203-468-6 107-15-3
etylenodiamina C,oHsN,

203-470-7 107-18-6
alkohol allilowy C;HgO

203-473-3 107-21-1
glikol etylenowy C,HgO,

203-474-9 107-22-2
glioksal C,H,0,

203-475-4 107-25-5
eter metylowo winylowy CsHqO

203-481-7 107-31-3
mréwczan metylu C,H40,

203-489-0 107-41-5
2-metylopentano-2,4-diol CsH 140,

203-508-2 107-64-2
chlorek dimetylidioktadecyloamoniowy Ci33HgoN.C1

203-509-8 107-66-4
wodorofosforan dibutylu ~ CsH;9O4P

203-527-6 107-86-8
3-metylo-2-butenal CsHgO

203-532-3 107-92-6

kwas mastowy C4H;50,



nr EINECS grupa nr CAS

203-539-1 107-98-2
1-metoksypropan-2-ol C4H 100,

203-542-8 108-01-0
2-dimetyloaminoetanol C4sH{INO

203-545-4 108-05-4
octan winylu C4HcO,

203-550-1 108-10-1
4-metylopentan-2-on CsH1,0

203-551-7 108-11-2
4-metylopentan-2-ol ~ C¢H40

203-560-6 108-20-3
eter diizopropylowy CsH 140

203-561-1 108-21-4
octan izopropylu CsH;00,

203-562-7 108-22-5
octan izopropenylu CsHgO,

203-564-8 108-24-7
bezwodnik octowy C4HsO3

203-571-6 108-31-6
bezwodnik maleinowy C4H,05

203-576-3 108-38-3
m-ksylen CgHp

203-577-9 108-39-4
m-krezol C7H5O

203-581-0 108-42-9
3-chloroanilina CgHcCIN

203-583-1 108-44-1
m-toluidyna C,HoN

203-584-7 108-45-2
m-fenylenodiamina CeHsN>

203-585-2 108-46-3

rezorcynol CsHsOr



nr EINECS grupa nr CAS

203-603-9 108-65-6
octan 2-metoksy-1-metyloetylu CeH 1203

203-604-4 108-67-8
mezytylen CoHi»

203-606-5 108-68-9
3,5-ksylenol CsH; 0O

203-608-6 108-70-3
1,3,5-trichlorobenzen CsH3Cl;3

203-614-9 108-77-0
2,4,6-trichloro-1,3,5-triazyna C;CI3N;

203-615-4 108-78-1
melamina C3HgNg

203-618-0 108-80-5

kwas cyjanurowy Cs;H3N303

203-619-6 108-82-7
2,6-dimetyloheptan-4-ol CoH500O

203-620-1 108-83-8
2,6-dimetyloheptan-4-on ~ CoH;30

203-624-3 108-87-2
metylocykloheksan ~ C7H4

203-625-9 108-88-3
toluen C;Hg

203-626-4 108-89-4
4-metylopirydyna ~ CgH7N

203-628-5 108-90-7
chlorobenzen CgH5Cl

203-629-0 108-91-8
cykloheksyloamina CsHisN

203-630-6 108-93-0
cykloheksanol CeH120

203-631-1 108-94-1
cykloheksanon CeH10O



nr EINECS grupa nr CAS

203-632-7 108-95-2
fenol, czysty CsHsO

203-636-9 108-99-6
3-metylopirydyna CeH7N

203-643-7 109-06-8
2-metylopirydyna CeH/N

203-678-8 109-53-5
eter izobutylowinylowy CeH120

203-680-9 109-55-7
3-aminopropylodimetyloamina CsHi4N»

203-686-1 109-60-4
octan propylu CsH00,

203-692-4 109-66-0
pentan CsHy»

203-696-6 109-69-3
1-chlorobutan C4HoCl1

203-697-1 109-70-6
1-bromo-3-chloropropan C;H¢BrCl

203-699-2 109-73-9
butyloamina C4H N

203-713-7 109-86-4
2-metoksyetanol Cs;Hg0,

203-716-3 109-89-7
dietyloamina C4sH N

203-718-4 109-92-2
eter etylowowinylowy C4HgO

203-726-8 109-99-9
tetrahydrofuran C4HgO

203-728-9 110-01-0
tetrahydrotiofen C4HgS

203-733-6 110-05-4

nadtlenek di-tert-butylu CsH;50,
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203-737-8 110-12-3
5-metyloheksan-2-on C7H,4,0

203-740-4 110-15-6
kwas bursztynowy C4HsO4

203-742-5 110-16-7
kwas maleinowy C4H404

203-743-0 110-17-8
kwas fumarowy C4H404

203-745-1 110-19-0
octan izobutylu CeH 120,

203-747-2 110-21-4
1,1-hydrazoformamid C,HgN4O»

203-751-4 110-27-0
mirystynian izopropylu Ci17H340,

203-755-6 110-30-5
N,N'-etylenodiamid kwasu stearynowego C3sH76N-O»

203-766-6 110-42-9
dekanian metylu C11H20;

203-768-7 110-44-1
kwas heksa-2,4-dienowy  CgHgO,

203-772-9 110-49-6
octan 2-metoksyetylu CsH;003

203-777-6 110-54-3
heksan CeHis

203-786-5 110-63-4
butano-1,4-diol C4H,00,

203-787-0 110-64-5
but-2-eno-1,4-diol C4HgO,

203-788-6 110-65-6
but-2-yno-1,4-diol C4HeO,

203-794-9 110-71-4

1,2-dimetoksyetan C4H,00;
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203-802-0 110-77-0
2-(etylotio)etanol C4H;00S

203-804-1 110-80-5
2-etoksyetanol C4H00,

203-806-2 110-82-7
cykloheksan CeHi12

203-808-3 110-85-0
piperazyna C4HoN>

203-809-9 110-86-1
pirydyna C5H5N

203-812-5 110-88-3
1,3,5-trioksan C3HO3

203-815-1 110-91-8
morfolina C4HoNO

259-537-6 55219-65-3
o -tert-butyl- B-(4-chlorofenokso)-1H-1,2,4-triazolo-1-etanol
Ci4sH13CIN;0O,

261-204-5 58302-43-5
bis[4-hydroksy-3-[(2-hydroksy-1-naftylo)azo]benzeno-sulfonamido(2-)]kobaltan(1-)
sodu C32H22CON60382.N3

261-233-3 58391-97-2
Ester kwasu borowego (H3;BO;) z 2-[2-(2-metoksyetoksy)etoksy]-etanolem 1 2,2'- -
oksobis[etanolem]

262-373-860676-86-0

Krzemionka, szklista 0,S1

262-967-7 61788-32-7
Terfenyl, uwodorniony

262-977-1 61788-46-3
Aminy, kokoalkilowe

263-004-3 61788-76-9
Chloroalkany

263-055-1 61789-36-4

Sole wapniowe kwasdéw naftenowych
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263-058-8 61789-40-0
Sole wewngtrzne, wodorotlenki, 1-propanaminy, 3-amino-N-(karboksymetylo)-N,N- -
dimetylo-, pochodnych N-cocoacylowych

263-064-0 61789-51-3
Sole kobaltowe kwasow naftenowych

263-066-1 61789-53-5
Nitryle, coco

263-107-3 61790-12-3
Kwasy tluszczowe, olej talowy

263-120-4 61790-28-1
Nitryle, 10j

263-125-1 61790-33-8
Alkilowe aminy tojowe

264-150-0 63449-39-8
Chlorowane woski parafinowe 1 weglowodorowe

264-347-1 63589-25-3
kwas 4-diazo-3,4-dihydro-7-nitro-3-oksonaftaleno-1-sulfonowy Ci10HsN3;O6S

264-459-0 63785-12-6
wodorodipropionian amonu C3H6Oz.1/2 H;N

264-848-5 64365-17-9
Kwasy zywiczne i kalafoniowe, uwodornione, estry z penta o erytrytolem

266-010-4 65996-77-2
Koks (weglowy)

Weglowa masa komodrkowa otrzymywana w wyniku wysokotemperaturowej powyzej
700 °C (1 292 °F), destrukcyjnej destylacji wegla. Sktada sie gléwnie z wegla.
Moze zawiera¢ zmienne ilosci siarki i popiotu.

266-027-7 65996-92-1

Destylaty (smota wegglowa)

Destylaty otrzymywane ze smoly weglowej, o przyblizonych temperaturach wrzenia w
przedziale 100-450 °C (212-842 °F). Sktadaja si¢ gléwnie z weglowodorow
aromatycznych zawierajacych od dwoéch do czterech skondensowanych
pierscieni, zwiazkdéw fenolu i aromatycznych zasad azotowych.

266-028-2 65996-93-2
Pak, smota weglowa wysokotemperaturowa
Pozostatos$¢ po destylacji wysokotemperaturowej smoty weglowej. Czarne ciato state o
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przyblizonej temperaturze migknigcia 30-180 °C (86-356 °F). Sktada si¢ gldwnie
ze zlozonej mieszaniny weglowodoréw zawierajacych trzy- lub wigcej
czlonowe, skondensowane pierscienie aromatyczne.

266-030-3 65996-95-4
Superfosfaty st¢zone
Substancja otrzymywana przez zakwaszenie skaly fosforytowej kwasem
ortofosforowym. Zwykle podaje si¢, ze zawiera 40% lub wigcej wolnego tlenku
fosforu (P,0s). Sktada si¢ gtownie z fosforanu wapnia.

266-041-3 65997-06-0
Kalafonia, uwodorniona

266-042-9 65997-13-9
Estry uwodornionych kwaséw zywicznych i kalafoniowych z gliceryna

266-043-4 65997-15-1

Cement portlandzki, chemikalia

Cement portlandzki jest mieszaning substancji chemicznych otrzymywanych przez
wypalanie lub spiekanie w wysokich temperaturach powyzej 1 200 °C (2 192 °F)
gtéwnie: weglanu wapnia, tlenku glinu, krzemionki i tlenku Zzelaza. Wytworzone
substancje sa zawarte w masie krystalicznej. Kategoria ta obejmuje wszystkie
substancje chemiczne wymienione ponizej, jezeli sa one celowo wytwarzane
podczas produkcji cementu portlandzkiego. Gtownymi zwigzkami tej kategorii
sg Ca,Si04 1 Ca3zSiOs. Zwigzki wymienione ponizej moga réwniez wystepowad
W mieszaninie z substancjami gtownymi.

CaAle4 CazAIQSiO7
CaA14O7 Ca4Al6Si016
CaA112019 C312A114C12032
Ca3A1206 C312A114F2032
C312A114033 Ca4A12F62010
CaO Ca6Al4F€2015
CazF 6205
266-047-6 65997-18-4

Fryty, chemikalia

Fryta jest mieszaning nieorganicznych substancji chemicznych wytwarzanych przez
gwaltowne ozigbienie stopionej, ztozonej mieszaniny materialow, zmieniajace
tak uzyskane substancje chemiczne w unieruchomione sktadniki szklistych,
statych ptatkéw lub granulek. Kategoria ta obejmuje wszystkie substancje
chemiczne wymienione ponizej, jezeli sa one celowo wytwarzane podczas
produkcji fryty. Gléwnymi zwiazkami tej kategorii sa tlenki niektorych lub
wszystkich, pierwiastkdOw wymienionych ponizej. Fluorki tych pierwiastkow
moga rowniez wystepowacé w polaczeniu z substancjami gldéwnymi.

antymon
cyrkon
mangan
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srebro

arsen
fosfor
miedz
stront

bar

glin
molibden
tytan

bizmut
kadm
neodym
wanad

bor
kobalt
nikiel
wapn

cer
krzem
niob
wolfram

chrom
lantan
otow
zloto

cyna
lit
potas
zelazo

cynk

magnez
sod

266-639-4

67306-03-0

4-[3-[4-(1,1-dimetyloetylo)fenylo]-2-metylopropylo]-2,6-dimetylomorfolina

CyH33NO

267-006-5

67762-25-8
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Alkohole, C]z-]g
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: alkohol alkilowy
C1,-C;s 1 numer sprawozdawczy SDA: 16-060-00

267-008-6 67762-27-0
AlkOhOle, C16_1g
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: alkohol alkilowy
C16-C1s 1 numer sprawozdawczy SDA: 19-060-00

267-009-1 67762-30-5
Alkohole, C14_18
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: alkohol alkilowy
C14-C s 1 numer sprawozdawczy SDA: 17-060-00

267-019-6 67762-41-8
AlkOhOle, C10_16
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: alkohol alkilowy
C19-C16 1 numer sprawozdawczy SDA: 15-060-00

267-051-0 67774-74-7
Pochodne alkilowe Cjg.13 benzenu

268-106-1 68002-94-8
Alkohole, Ci6.15 1 nienasycone alkohole C;g
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: Ci6-Cis i
nienasycony alkohol alkilowy C;s 1 numer sprawozdawczy SDA: 11-060-00

268-213-3 68037-49-0
Sole sodowe kwasdéw Cig.1s - alkanosulfonowych

268-531-2 8122-86-1
Zwiazki imidazoilowe, siarczany metylo- 4,5-dihydro-1-metylo-2-nortalloalkilo-1-(2-

talloamidoetylowe)

268-589-9 68130-43-8
Sole sodowe estrow mono-Cyg_;s - alkilowych kwasu siarkowego

268-626-9 68131-73-7
Polietylenopoliaminy

268-770-2 68140-00-1

N-(hydroksyetylo) amidy, coco

268-860-1 68153-01-5
Kwasy naftalenosulfonowe

268-930-1 68155-00-0
Alkohole, Cj4.15 1 nienasycone alkohole Cje.13
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Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: C;-Cg i
nienasycony alkohol alkilowy C)s-C\g oraz numer sprawozdawczy SDA: 04-060-

00
269-127-9 68187-82-6
Oleje rybie, siarczynowane
269-227-2 68201-59-2
Kwasy zywiczne i1 kalafoniowe, fumaranowane, s6l sodowa
269-228-8 68201-60-5
Kwasy zywiczne i kalafoniowe, maleinowane, sole sodowe
269-587-0 68298-96-4
ortboran diwodoro 2-[(2-hydroksyetylo)amino]etylowy
C4H12,BNO4
269-798-8 68333-89-1

Polifenylowe pozostatosci utleniania 1-metyloetylobenzenu

Nielotne, wysokowrzace pozostatosci po destylacji produktéw procesu kumenowo -
fenolowego. Sktadaja si¢ glownie z podstawionych grup fenylowych,
sieciowanych wigzaniami wegiel-tlen 1 wigzaniami fenyloalifatycznymi

269-922-0 68391-03-7
Czwartorzgdowe zwiazki amoniowe, chlorki C;.5 alkilotrimetylowe
Substancjom przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg: Chlorek C;,-Cis-
alkilotrimetylo amoniowy 1 numer sprawozdawczy SDA: 16-045-00

270-115-0 68411-30-3
Sole sodowe pochodnych C,y-C;3 - alkilowych kwasu benzenosulfonowego

270-184-7 68412-37-3
Ester tetraetylowy kwasu krzemowego (H4S104), hydrolizowany

270-407-8 68439-57-6
Sole sodowe kwaséw Cj4.16 - hydroksyalkano i Cy4.16 - alkeno-sulfonowych

270-461-2 68440-56-2
Sole magnezowe kwasow zywicznych i kalafoniowych

270-486-9 68442-69-3
Pochodne mono-Cj.1s-alkilowe benzenu

270-691-3 68476-52-8
Weglowodory C4 produkty przejsciowe syntezy etylenu
Ztozona mieszanina weglowodorow powstajaca w wyniku destylacji  produktow
procesu krakingu w instalacji do produkcji etylenu. Sktada si¢ gldwnie
z weglowodorow Cy
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271-067-3 68515-25-3
Pochodne C;.9-alkilowe benzenu

271-073-6 68515-32-2
Pochodne mono-Cj;.14-alkilowe benzenu, pozostatos¢ po frakcjonowaniu
Pozostato$¢ po frakcjonowaniu, wrzaca w temperaturze powyzej 360 °C (680 °F)

271-083-0 68515-41-3
Estry di-C7.9 - alkilowe (o tancuchu liniowym i rozgalezionym) kwasu 1,2-benzeno-
dikarboksylowego

271-085-1 68515-43-5
Estry di-Co.j; - alkilowe (o tancuchu liniowym i rozgatgzionym) kwasu 1,2-benzeno-
dikarboksylowego

271-212-0 68526-55-6
Alkeny, Cs.jo bogate w Co

271-231-4 68526-83-0
Alkohole, izo-C7.9 bogate w Cg

271-233-5 68526-84-1
Alkohole, 1zo-Cg.19 bogate w Cy

271-234-0 68526-85-2
Alkohole, izo-Co.1; bogate w Cj

271-235-6 68526-86-3
Alkohole, 1z0-C11.14 bogate w Ci3

271-363-2 68551-11-1
Produkty hydroformylowania propenu-1, wysokowrzace
Ztozona mieszanina produktow powstajaca w wyniku destylacji produktow
uwodornienia butanalu uzyskanego w hydroformylacji propenu. Skiada si¢
gléwnie ze zwigzkéw organicznych takich jak aldehydy, alkohole, estry, etery i
kwasy karboksylowe o liczbie atoméw wegla w zakresie C4-Csp 1 wrzace w
przedziale temperatur okoto 143-282 °C (289-540 °F).

271-528-9 68584-22-5
Pochodne Cj.j6 - alkilowe kwasu benzenosulfonowego
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg¢: kwas C;p-Cis
alkilobenzenosulfonowy 1 numer sprawozdawczy SDA: 15-080-00

271-642-9 68603-15-6
Alkohole C6_12
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg: alkohol alkilowy
Cs-C); 1 numer sprawozdawczy SDA: 13-060-00
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271-657-0 68603-42-9
N, N-bis(hydroksyetylo)amidy, coco

271-678-5 68603-87-2
Kwasy dikarboksylowe, C4.6

271-774-7 68608-15-1
Sole sodowe kwasow alkanosulfonowych

271-801-2 68608-80-0
Pochodne Cg._12-alkilowe benzenu
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: Cs-C; alkilobenzen
1 numer sprawozdawczy SDA: 13-079-00

271-893-4 68611-44-9
Produkty reakcji dichlorodimetylosilanu z krzemionka

272-490-6 68855-56-1
Alkohole C12_16

272-492-7 68855-58-3
a--Alkeny C10_16
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg: alkilo alfa olefiny
C10-Cj6 1 numer sprawozdawczy SDA: 15-057-00

272-647-9 68901-05-3
diakrylan propano-1,3-diilobis(oksypropano-1,3-diil
C 14H28C14CI‘2F9NO9S

272-740-4 68910-45-2
Sole sodowe kwasow alkanochlorosulfonowych

272-924-4 68920-70-7
Chloroalkany Ce.;3

273-050-6 68936-98-1
(1-metyloetylo)benzen, pozostalos¢ destylacyjna
Ztozona mieszanina we¢glowodordw  otrzymywanych w  wyniku  destylacji
produktéow procesu  produkcji  kumenu.  Sklada  si¢  glownie z
diizopropylobenzenu zawierajacego zmienne, mate iloSci benzendw z
podstawnikami Cy4 jak i cigzszych weglowodordéw niearomatycznych

273-094-6 68937-83-7
Estry metylowe kwaséw ttuszczowych Ce.o

273-095-1 68937-84-8
Estry metylowe kwaséw thuszczowych Ci.1s
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Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: ester metylowy
kwasu alkilo karboksylowego C;,-C;g 1 numer sprawozdawczy SDA: 16-010-00

273-114-3 68938-07-8
Kwasy neo-tluszczowe Co._i3

273-281-2 68955-55-5
N-tlenki Cj,.15 - alkilodimetyloamin
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg: tlenek
alkilodimetyloaminy C,-C\g 1 numer sprawozdawczy SDA: 16-041-00

273-295-9 68955-98-6
Kwasy tluszczowe, Cj¢.13 1 nienasycone C;g rozgatezione i liniowe

274-367-2 70179-79-2
tetramréwczan amonu CH202.1/4H3N

276-451-4 72187-40-7

S6l sodowo potasowa kwasu 4,4'-bis[[4-[bis(2-hydroksyetylo)amino]-6-[(4-sulfo-
fenylo)amino]-1,3,5-triazynylo-2]amino]stylbeno-2,2'-disulfonowego
C40H44N12016S4.XK.XN3.

277-704-1 74070-46-5
2-chloro-6-nitro-3-fenoksyanilina C1,HoCIN,O5

278-404-3 76253-60-6
dichloro[(dichlorofenylo)metylo]metylobenzen Ci14H;0Cly

279-420-3 80206-82-2
Alkohole C12_14

280-895-4 83803-77-4
Trisiarczek di-tert-dodecylu CosHs50S5

281-018-8 83846-43-9

Sole wapniowe (2:1) pochodnych kwasu 2-hydroksy-, mono-C-3-alkilobenzoesowego

283-810-9 84713-17-7
2,2,4 (lub 2.,4,4)- trimetyloheksanodinitryl CoH 4N,

284-090-9 84777-61-7
izooktanoan wapnia (II) CsH160,.'/,Ca

284-315-0 84852-06-2
Estry di-Cy.19 - izoalkilowe kwasu 1,2-benzenodikarboksylowego

284-660-7 84961-70-6
Pochodne mono-Cj.;3 - alkilowe benzenu, pozostatos¢ podestylacyjna
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284-895-5 84989-06-0
Kwasy smotowe, frakcja ksylenolowa
Frakcja kwaséw smotowych bogata w 2,4- i 2,5-dimetylofenol, uzyskiwana w wyniku
oddestylowania surowych kwasow smotowych z lekkiej smoty weglowe;.

285-207-6 85049-37-2
Estry 2-etyloheksylowe kwasow thuszczowych Ci¢.15 1 nienasyconych Cig

286-490-9 85251-77-0
Mono- i diglicerydy Ci6-18

287-032-0 85408-69-1
Sole sodowe kwasow ttuszczowych Cg_ig1 nienasyconych Cie.18

287-075-5 85409-09-2
GliCGI’ydy Cs-10

287-476-5 85535-84-8
Chloroalkany Cj.13

287-477-0 85535-85-9
Chloroalkany Cj4.17

287-479-1 85535-87-1
Alkeny C10_13

287-493-8 85536-13-6
Estry izo-Cg_jp-alkilowe kwasu mréwkowego, bogate w Co

287-494-3 85536-14-7
Pochodne 4-C.13-sec-alkilowe kwasu benzenosulfonowego

287-625-4 85566-16-1
Alkohole Cj3.15 rozgalezione i liniowe

287-735-2 85567-22-2
2,5,8,13,17,20,23-nonaoksa-1,9-diborabicyklo[7.7.7]trikozan

Ci2H24B20g
288-284-4 85711-26-8

Alkohole Cq_j; rozgatgzione i liniowe

288-331-9 85711-70-2
Sole sodowe kwasoéw Ci4.15 - sec-alkanosulfonowych

288-474-7 85736-63-6
Czwartorzedowe zwigzki amoniowe, chlorki Cjs.5 alkilo (hydroksyetylo) dimetylo
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amoniowe

289-151-3 86088-85-9
Zwiazki imidazoilowe, siarczany metylo- 4,5-dihydro-1-metylo-2-nortalloalkilo-3-
-(2-talloamidoetylowe)

289-219-2 86290-80-4
a-Alkeny Cg_l()

290-178-8 90082-86-3
Plantaina, ekstrakt z Plantago ovata
Ekstrakty 1 ich fizycznie modyfikowane pochodne, jak na przyktad nalewki, absoluty,
olejki eteryczne, oleozywice, terpeny, frakcje wolne od terpendw, destylaty,
pozostatosci  podestylacyjne itp. otrzymywane z  Plantago  ovata,
Planataginaceae.

290-580-3 90193-76-3
Estry di-Cj¢.15 - alkilowe kwasu 1,2-benzenodikarboksylowego

290-597-6 90193-91-2
Mieszane diestry: decylowe i heptylowe, heptylowe 1 oktylowe kwasu 1,2-
-benzenodikarboksylowego

290-644-0 90194-34-6
Pochodne mono-Cj_g - alkilowe kwasu benzenosulfonowego

290-658-7 90194-47-1
Pochodne mono-C;s_36 - alkilowe (rozgatgzione) kwasu benzenosulfonowego

290-660-8 90194-49-3
Sole wapniowe pochodnych mono-Cis36 - alkilowych (rozgalg¢zionych) kwasu

benzenosulfonowego
291-554-4 90431-32-6

Zasadowe kompleksy 2-etyloheksanoano izooktanoano otowiowe

292-426-0 90622-26-7
Produkty hydroformylowania alkenéw Cs_.9 pozostatos¢ destylacyjna

292-463-2 90622-61-0
a-Alkeny Cia.14

292-694-9 90989-38-1
Weglowodory aromatyczne Cg

292-701-5 90989-44-9
Weglowodory aromatyczne Cy.j9 produkty przejsciowe syntezy etylenu
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292-951-5 91031-48-0
Estry 2-etyloheksylowe kwasow ttuszczowych Cie.13

293-086-6 91051-34-2
Estry metylowe kwaséw thuszczowych oleju palmowego

293-145-6 91051-89-7
Estry metylowe tojowych kwasow tluszczowych, pozostatos¢ podestylacyjna

293-263-8 91053-01-9
Weglowodory C4 wolne od 1,3 butadienu, spolimeryzowane, frakcja triizobutylenowa.
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywanych przez destylacj¢ wolnej od 1,3-

-butadienu frakcji C4 benzyny cigzkiej, krakowanej z para wodna. Sklada sig¢
gtownie z weglowodoréw olefinowych o liczbie atoméw wegla: Cg Cy, Cy oraz
Cyo 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 170-185 °C (338-365 °F).

293-346-9 91078-64-7
Sole sodowe tancuchowych Ilub liniowych pochodnych butylowych kwasow
naftalenosulfonowych

293-721-7 91082-11-0

Sole sodowe kwasow Cjs.,s - chloroalkanosulfonowych

293-728-5 91082-17-6
Estry fenylowe kwaséw Cj.; - alkanosulfonowych

293-741-6 91082-29-0
Chlorki Cjg.,; - alkanosulfonylowe

293-744-2 91082-32-5
Chlorki Cj¢.34 - chloroalkanosulfonylowe

294-557-9 91723-50-1
Weglowodory Cs_; bogate w Cg produkty przejsciowe syntezy etylenu

294-595-6 91744-33-1
Mono-, di-, i triglicerydy Cjo.13

295-548-2 92062-33-4
Zasady smotowe, weglowe, frakcja pikolinowa
Zasady pirydynowe, wrzace w przedziale temperatur okoto 125-160 °C (257-320
°F) otrzymywane poprzez destylacj¢ neutralizowanego ekstraktu kwasowego
frakcji smotowej zawierajacej zasady, otrzymanej w wyniku destylacji smot
wegla bitumicznego. Zlozone gtéwnie z lutydyn i pikolin.

295-571-8 92112-70-4
Produkty reakcji kwasu podchlorawego z propenem, pozostalo§¢ zawierajaca
dichloropropan
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295-766-8 92128-69-3
Weglowodory nienasycone, pozostatos¢ podestylacyjna
295-885-5 92129-83-4
Sole sodowe kwasow Cj9.3; alkanosulfonowych
297-626-1 93685-78-0
Spolimeryzowane weglowodory C4 wolne od 1,3-butadienu, uwodorniona frakcja
dibutylenowa
297-628-2 93685-80-4
Spolimeryzowane weglowodory C4 wolne od 1,3-butadienu, uwodorniona frakcja
tetraizobutylenowa
297-629-8 93685-81-5
Spolimeryzowane weglowodory C4 wolne od 1,3-butadienu, uwodorniona frakcja
triizobutylenowa
298-697-1 93821-12-6
Alkeny Cj.14 0 tanicuchu rozgatezionym i prostym, bogate w Cj,
300-949-3 93965-02-7
Kompleks soli sodowej kwasu 4,4'-bis[[4-[bis(2-hydroksyetylo)amino]-6-[(4-
sulfofenylo)amino]-1,3,5-triazynylo-2]amino]stylbeno-2,2'-disulfonowego z

2,2'-imin0dietanolem C40H44N1201684.XC4H1 1N02.xNa

302-189-8 94094-87-8
S6l amonowa produktu reakcji kwasu naftalenosulfonowego z formaldehydem
i sulfonylobis[fenolem]

302-613-1 94113-79-8
Aldehydy C12.18

304-180-4 94247-05-9
metakrylan izotridecylu Cy7H3,0,

305-180-7 94349-61-8
Aldehydy C7.12

306-479-5 97280-83-6
Dodecen, rozgateziony

306-523-3 97281-24-8
Estry mieszane kwasow tluszczowych Cgi9 z glikolem neopentylowym
1 trihydroksymetylopropanem

307-146-7 97552-93-7
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Produkty reakcji alkoholi Ci,.14 z dimetyloaming

307-159-8 97553-05-4
Epoksydowane estry izooktylowe kwasow ttuszczowych Cjg.15 1 nienasyconych Cjg

309-928-3 101357-30-6
S6l sodowo glinowa kwasu krzemowego, sulfuryzowana

310-080-1 102242-49-9

Alkohole Cg.p4 pozostatos¢ podestylacyjna

Zlozona mieszanina powstajaca w wyniku destylacji prozniowej alkoholi
thuszczowych Cg.24 pochodzacych z uwodornienia estrow metylowych kwaséw
thuszczowych Cg4. Sktada si¢ gldwnie z nasyconych alkoholi thuszczowych
o wigkszej niz C;g liczbie atomow wegla, produktow dimeryzacji i1 estréw
dlugotancuchowych o liczbie atoméw wegla wigkszej niz Cs;. Wrze w
temperaturze powyzej 250 °C (482 °F) przy 10 torach.

310-084-3 102242-53-5
Kwasy thuszczowe Cq.24 pozostatos¢ podestylacyjna
Ztozona pozostatos¢ powstajaca w wyniku destylacji kwasow thuszczowych Ce.o4
pochodzacych z uwodornienia zmydlonych naturalnych thuszczéw o liczbie
atomow wegla w zakresie Cgo4. Sktada si¢ glownie z glicerydow kwaséw
thuszczowych Ce24 steroli i estréw woskowych. Wrze w temperaturze powyzej
150 °C (302 °F) przy 10 torach.

310-085-9 102242-54-6
Kwasy tluszczowe nienasycone, Cz.24 pozostato$¢ podestylacyjna
Ztozona mieszanina powstajaca w wyniku destylacji nienasyconych kwasow
thuszczowych Cz.24 pochodzacych ze zmydlenia naturalnych ttuszczow o liczbie
atomow wegla w zakresie Ci,.04. Sktada si¢ gtdéwnie z glicerydow nienasyconych
kwasow tluszczowych Cia4 steroli i1 estrow woskowych. Wrze w temperaturze
powyzej 150 °C (302 °F) przy 10 torach.

232-298-5 1 8002-05-9

Ropa naftowa

Ztozona mieszanina weglowodoréw. Sklada si¢ glownie z weglowodorow
alifatycznych, alicyklicznych i aromatycznych. Moze rowniez zawieraé male
ilosci zwigzkow azotu, tlenu i siarki. Omawiana kategoria obejmuje lekkie,
$rednie 1icigzkie ropy naftowe, jak rowniez oleje ekstrahowane z piaskow
roponosnych. Kategoria ta nie obejmuje materiatow weglowodorowych
wymagajacych zasadniczych zmian sktadu chemicznego w celu ich uzyskania
lub konwersji do surowcow rafineryjnych, takich jak surowe oleje tupkowe,
wzbogacone oleje tupkowe i ciekle paliwa weglowe.

232-343-9 2 8006-14-2
Gaz ziemny
Surowy gaz ziemny, w postaci naturalnej, lub gazowa mieszanina weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C;-C4 wytwarzana z surowego
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gazu ziemnego przez oddzielenie kondensatu, gazu plynnego, jak i kondensatu
gazu ziemnego / gazu ziemnego.

268-629-5 2 68131-75-9
Gazy z ropy naftowej, Cs4
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana przez destylacje produktow
krakingu surowej ropy naftowej. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomow
wegla w zakresie C;-C4 glownie propanu i propylenu, wrzacych w przedziale

temperatur od okoto -51 °C do -1 °C (od -60 °F do 30 °F).

269-624-0 2 68308-04-3
Gaz resztkowy z ropy naftowej, z zaktadu odzyskiwania gazéw
Ztozona mieszanina weglowodoréow pochodzacych z destylacji produktéw z réznych
zrodel weglowodorowych. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie C; - Cs.

269-625-6 2 68308-05-4
Gaz resztkowy z ropy naftowej, z zaktadu odzyskiwania gazow z wiezy do odpgdzania
etanu

Ztozona mieszanina weglowodoréw pochodzacych z destylacji produktéw z réznych
zrédet weglowodorowych. Sklada si¢ z weglowodorow o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie C; - Cg.

270-071-2 2 68409-99-4
Gazy z ropy naftowej, frakcja szczytowa z rozdzialu produktéw krakingu
katalitycznego

Ztozona mieszanina weglowodoréw pochodzacych z destylacji produktow procesu
katalitycznego krakingu. Sklada si¢ z weglowodorow o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cs - Cs 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto - 48
°C do 32 °C (od -54 °F do 90 °F)

270-085-9 2 68410-63-9
Gaz ziemny, suchy
Ztozona mieszanina weglowodoréw oddzielonych od gazu ziemnego. Sklada sig¢
z nasyconych weglowodorow alifatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
w zakresie C; - C4 gtownie metanu i etanu.

270-651-5 2 68475-57-0
Alkany, C;,

270-652-0 2 68475-58-1
Alkany, C,.3

270-653-6 2 68475-59-2
Alkany, C;.4

270-654-1 2 68475-60-5

Alkany, Cy.s
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270-667-2 2 68476-26-6
Gaz z ropy naftowej
Mieszanina gazow lekkich. Sktada si¢ gltownie z wodoru i/lub weglowodoréw
o malym cig¢zarze czasteczkowym

270-670-9 2 68476-29-9
Gazy z destylacji ropy naftowe;j
Ztozona mieszanina gazéw lekkich otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;j
1 katalitycznego reformingu benzyny. Sklada si¢ z wodoru i wegglowodoréw

o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C; - C4 1 wrzacych w przedziale
temperatur od okoto -217 °C do -12 °C (od -423 °F do 10 °F).

270-681-9 2 68476-40-4
Weglowodory, Cs.4

270-682-4 2 68476-42-6
Weglowodory, Cas

270-689-2 2 68476-49-3
Weglowodory, C,.4 bogate w weglowodory C;

270-704-2 2 68476-85-7
Gazy z ropy naftowej, skroplone
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cs -
C7 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -40 °C do 80 °C (od -40 °F do
176 °F).

270-705-8 2 68476-86-8

Gazy z ropy naftowej, skroplone, odsiarczone

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez poddanie mieszaniny
skroplonych gazéw naftowych procesowi odsiarczania w celu konwersji
merkaptané6w lub usunigcia zanieczyszczen — kwasowych. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie C; - C; 1
wrzacych w przedziale temperatur od okoto -40 °C do 80 °C (od -40 °F do
176 °F).

270-724-1 2 68477-33-8
Gazy (ropa naftowa), C;_4 bogate w izobutan
Ztozona mieszanina weglowodorow pochodzacych z destylacji weglowodorow
nasyconych i nienasyconych zazwyczaj o liczbie atoméw wegla zmieniajacej si¢
C; - C¢ gtownie butanu iizobutanu. Skiada si¢ z weglowodoréow nasyconych
i nienasyconych o liczbie atoméw wegla w zakresie Cs - C4 gtdéwnie izobutanu.

270-726-2 2 68477-35-0
Destylaty (ropa naftowa), C;.¢ bogate w piperylen
Ztozona mieszanina weglowodoréw pochodzacych z destylacji nasyconych
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i nienasyconych weglowodorow alifatycznych zwykle o liczbie atoméw wegla
zmieniajacej si¢ Cs - C¢ gldwnie piperylendw.

270-754-5 2 68477-72-5
Gazy dotu kolumny debutanizera na krakingu katalitycznym, bogate w weglowodory
Cs.5 (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana podczas stabilizacji benzyny
krakingowej. Sktada si¢ z weglowodoréw alifatycznych o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie C; - Cs.

270-757-1 2 68477-75-8
Gazy z krakingu katalitycznego, bogate w weglowodoryC_s(ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu katalitycznego. Skiada si¢ z weglowodorow
alifatycznych o liczbie atomow wegla w zakresie C; - Cg gtownie C, - Cs.

270-760-8 2 68477-79-2
Gazy z reformingu katalitycznego, bogate w wegglowodory C, 4 (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow

pochodzacych z procesu reformingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow
o liczbie atomdéw wegla w zakresie C; - Cg gldwnie C; - Cy.

270-765-5 2 68477-83-8
Gazy (ropa naftowa), Cs_s surowiec olefinowo - parafinowy do przerobki w procesie
alkilacji

Ztozona mieszanina weglowodorow olefinowych 1 parafinowych o liczbie atomow
wegla w zakresie C; - Cs uzywana jako surowiec do przerdbki w procesie
alkilacji. Temperatury otoczenia zwykle przekraczaja temperaturg¢ krytyczna
tych mieszanin.

270-767-6 2 68477-85-0
Gazy bogate w weglowodory Cy4 (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu frakcjonowania katalitycznego. Sklada sig
z weglowodorow alifatycznych o liczbie atoméw wegla w zakresie Cs; - Cs
gtéwnie Cy.

270-769-7 2 68477-87-2
Gazy ze szczytu deizobutanizera (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji powietrzne;j
strumienia butanowo - butylenowego. Sktada si¢ z weglowodordw alifatycznych
o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cs - Cy.

270-773-9 2 68477-91-8
Gazy ze szczytu depropanizera (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z frakcji gazowej 1 benzynowej procesu krakingu katalitycznego.
Sktada si¢ z weglowodorow alifatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
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w zakresie C, - Cy.

270-990-2 2 68512-91-4
Weglowodory bogate w Cs4 destylat ropy naftowe;j
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji i kondensacji
ropy naftowej. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atomdéw wegla w zakresie
C3 - C5 gk’)wnie C3 - C4.

271-032-2 2 68514-31-8
Weglowodory, Ci4
Ztozona mieszanina weglowodordow otrzymywana w wyniku krakingu termicznego i
procesu absorpcji oraz w wyniku destylacji ropy naftowej. Skiada si¢

z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C; - Cy4
1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -164 °C do -0,5 °C (od -263 °F do
31 °F).

271-038-5 2 68514-36-3

Weglowodory, C;_4 odsiarczone

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku poddania gazow
weglowodorowych procesowi odsiarczania w celu konwersji merkaptanow lub
usunigcia zanieczyszczen kwasowych. Sktada sie z weglowodoréow o liczbie
atomoéw wegla przewaznie w zakresie C; - Cs 1 wrzacych w przedziale
temperatur od okoto -164 °C do -0,5 °C (od -263 °F do 31 °F).

271-259-7 2 68527-16-2
Weglowodory, C;_3
Ztozona mieszanina wgglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C,
- C5 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -164 °C do -42 °C (od -263 °F
do -44 °F).

271-261-8 2 68527-19-5
Weglowodory, C;.4 frakcja po odpedzeniu butanu

271-734-9 2 68606-25-7
Weglowodory, Cy.4

271-735-4 2 68606-26-8
Weglowodory, C;

272-183-7 2 68783-07-3
Mieszanina gazéw rafineryjnych(ropa naftowa)
Ztozona mieszanina otrzymywana w wyniku réznych procesow rafineryjnych. Sklada
si¢ z wodoru, siatkowodoru 1 weglowodoréw o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie C; - Cs.

272-205-5 2 68783-65-3
Gazy (ropa naftowa), C,.4 odsiarczone
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku poddania destylatu ropy
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naftowej procesowi odsiarczania w celu konwersji merkaptanéw lub usunigcia
zanieczyszczen kwasowych. Sklada si¢ gtdwnie z nasyconych i nienasyconych
weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C, - Cy4
1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -51 °C do -34 °C (od -60 °F do -30
°F).

272-871-7 2 68918-99-0
Gazy z frakcjonowania ropy naftowej(ropa naftowa)
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku frakcjonowania ropy
naftowej. Sktada si¢ z nasyconych weglowodoréw alifatycznych o liczbie
atoméw wegla przewaznie w zakresie C; - Cs.

272-872-2 2 68919-00-6
Gazy (ropa naftowa), odpadowe z odheksanowania frakcji benzynowych
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana w wyniku frakcjonowania
potaczonych strumieni benzyn. Sklada si¢ znasyconych weglowodorow
alifatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C; - Cs.

273-169-3 2 68952-76-1
Gazy z debutanizera na krakingu katalitycznym(ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku frakcjonowania benzyny
z krakingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie C; - Cy.

289-339-5 2 87741-01-3
Weglowodory, Cy4

292-456-4 2 90622-55-2
Alkany, C;_4 bogate w Cs

295-404-9 2 92045-22-2
Gazy (ropa naftowa) z pirolizy (krakingu parowego), bogate w C;
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu parowego. Sktada si¢ gltéwnie z propylenu
z pewna iloscig propanu i wrze w przedziale temperatur od okoto -70 °C do O °C

(od -94 °F do +32 °F).

295-405-4 2 92045-23-3

Weglowodory Cy z pirolizy (krakingu parowego)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
procesu krakingu parowego. Sklada si¢ gltownie z weglowodoréw o liczbie
atomow wegla C,4 przewaznie 1-butenu i 2-butenu, zawierajacych rowniez butan
1izobuten, 1wrzacych w przedziale temperatur od okolo -12 °C do +5 °C
(od 10,4 °F do 41 °F).

295-463-0 2 92045-80-2
Gazy z ropy naftowej, skroplone, odsiarczone, frakcja C,
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku poddania mieszanki
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skroplonych gazéw naftowych procesowi odsiarczania w celu utlenienia
merkaptanéw lub usunigcia zanieczyszczen kwasnych. Sktada si¢ gtownie z
nasyconych i nienasyconych we¢glowodorow Cy.

306-004-1 2 95465-89-7
Weglowodory, C4 wolne od 1,3-butadienu i izobutenu

232-349-1 3A 8006-61-9
Benzyna z gazu ziemnego, naturalna
Ztozona mieszanina weglowodorow wydzielanych z gazu ziemnego w wyniku takich
procesow jak wymrazanie lub absorpcja. Sktada si¢ przewaznie z nasyconych
weglowodorow alifatycznych o liczbach atomow wegla gtownie w zakresie od
C4 do Cg 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -20 °C do +120 °C (od -4
°F do +248 °F).

232-443-2 3A 8030-30-6
Frakcja naftowa
Produkty naftowe rafinowane, czgsciowo rafinowane lub nie rafinowane otrzymywane
w wyniku destylacji gazu ziemnego. Skladaja si¢ z weglowodréw o liczbach

atoméw wegla przewaznie w zakresie Cs - Cg 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 100-200 °C (212-392 °F).

232-453-7 3A 8032-32-4
Frakcja ligroinowa
Ztozona mieszanina weglowodoréow  otrzymywana w  wyniku  destylacji
frakcjonowanej ropy naftowej. Frakcja ta wrze w przedziale temperatur okoto
20-135 °C (58-275 °F).

265-041-0 3A 64741-41-9
Benzyna ci¢zka z destylacji zachowawczej (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cg -
Ci2 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 65-230 °C (149446 °F).

265-042-6 3A 64741-42-0
Benzyna z ropy naftowej, pelnozakresowa z destylacji pierwotne;j
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cy -
Ci1 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -20 °C do +220 °C (od -4 °F do
+428 °F).

265-046-8 3A 64741-46-4

Benzyna lekka z destylacji zachowawczej ( ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ gtownie z weglowodorow alifatycznych o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie C4 - Co 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -20
°C do +180 °C (od -4 °F do +356 °F).
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265-192-2 3A 64742-89-8
Solwent nafta, lekka alifatyczna (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;j
lub naturalnej benzyny. Sktada si¢ gidéwnie z weglowodoréw o liczbie atomow

wegla przewaznie w zakresie Cs - Cjp 1 wrzacych w przedziale temperatur od
okoto 35 °C do 160 °C (od 95 °F do 320 °F).

271-025-4 3A 68514-15-8
Benzyna z odzysku oparéw
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw oddzielona od gazow pochodzacych z instalacji
odzysku par przez schlodzenie. Sktada si¢ z weglowodoréow o liczbie atoméw

wegla przewaznie w zakresie C4 - Cy; 1 wrzacych w przedziale temperatur od
okoto -20 °do +196 °C (od -4 °F do +384 °F).

271-727-0 3A 68606-11-1
Benzyna z weztoéw stabilizacji destylacji zachowawczej
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana z instalacji weztéw stabilizacji
destylacji zachowawczej. Wrze w przedziale temperatur okoto 36,1-193,3 °C
(97-380 °F).

272-186-3 3A 68783-12-0
Frakcja naftowa nieodsiarczona (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji strumieni
benzynowych z réznych proceséw rafineryjnych. Sktada si¢ z weglowodorow
o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie Cs - Cj; 1 wrzacych w przedziale

temperatur okoto 0-230 °C (25-446 °F).

272-931-2 3A 68921-08-4
Destylaty ze stabilizacji lekkiej benzyny (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku frakcjonowania lekkiej
benzyny z destylacji pierwotnej. Sktada si¢ znasyconych weglowodorow
alifatycznych o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie Cs - Ce.

309-945-6 3A 101631-20-3
Frakcja naftowa (ropa naftowa),benzyna cigzka, o duzej zawartosci weglowodorow
aromatycznych.

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;.
Sklada si¢ gltownie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie Cg - Cy, i wrzacych w przedziale temperatur okoto 130-210°C (266- 410
°F).

265-066-7 3B 64741-64-6
Frakcja naftowa (ropa naftowa), alkilat pelnozakresowy
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
reakcji izobutanu z weglowodorami monoolefinowymi zwykle o liczbie atomow
wegla w zakresie C; - Cs. Sklada si¢ z nasyconych, tancuchowych, gléwnie
rozgatezionych weglowodoréw o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie
C7 - Cy»2 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 90-220 °C (194-428 °F).
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265-067-2 3B 64741-65-7
Frakcja naftowa (ropa naftowa), alkilat cigzki
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéow
reakcji izobutanu z weglowodorami monoolefinowymi zwykle o liczbie atoméw
wegla C; - Cs Sktada si¢ z nasyconych, fancuchowych, gtownie rozgalezionych
weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Co - Cyp 1
wrzacych w przedziale temperatur okoto 150-220 °C (302-428 °F).

265-068-8 3B 64741-66-8
Frakcja naftowa(ropa naftowa), alkilat lekki
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéow
reakcji izobutanu z weglowodorami monoolefinowymi zwykle o liczbie atoméw
wegla C; - Cs Sktada si¢ z nasyconych, fancuchowych, gtownie rozgatezionych
weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C; - Cjp 1
wrzacych w przedziale temperatur okoto 90-160 °C (194-320 °F).

265-073-5 3B 64741-70-4

Frakcja naftowa, po izomeryzacji (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w  wyniku Kkatalitycznej
izomeryzacji weglowodordw parafinowych o tancuchu prostym o liczbie
atomoéw wegla w zakresie Cs - Cg Sktada si¢ gléwnie z nasyconych
weglowodoréw  takich jak izobutan, izopentan, 2,2-dimetylobutan, 2-
metylopentan, i 3-metylopentan.

265-086-6 3B 64741-84-0

Frakcja naftowa lekka, rafinowana rozpuszczalnikiem (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rafinat z procesu ekstrakcji
rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gtownie z weglowodordw alifatycznych o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cs - C;; 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 35-190 °C (95-374 °F).

265-095-5 3B 64741-92-0
Frakcja naftowa ci¢zka, rafinowana rozpuszczalnikiem (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rafinat z procesu ekstrakcji
rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gtownie z weglowodordw alifatycznych o liczbie
atomOéw wegla przewaznie w zakresie C; - Cjp 1 wrzacych w przedziale

temperatur okoto 90-230 °C (194-446 °F).

271-267-0 3B 68527-27-5
Frakcja naftowa(ropa naftowa), alkilat pelnozakresowy o duzej zawartosci butanu
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow

reakcji izobutanu z weglowodorami monoolefinowymi zwykle o liczbie atomow
wegla Cs - Cs Sktada si¢ z nasyconych, ancuchowych, gtownie rozgatezionych
weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C; - Cyp 1
wrzacych w przedziale temperatur okoto 35-200 °C (95-428 °F).

295-315-5 3B 91995-53-8
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Destylaty (ropa naftowa),rafinaty z destylatéw lekkich pochodzacych z instalacji

olefin

Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana jako rafinaty z procesu ekstrakcji
rozpuszczalnikowej  uwodornionego  lekkiego  destylatu z  benzyny

popirolitycznej.
295-436-3 3B 92045-55-1
Weglowodory z destylacji frakcji naftowej lekkiej traktowanej wodorem i rafinowane;
rozpuszczalnikiem

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji uwodornione;j
frakcji benzynowej, a nastepnie poddanych ekstrakcji rozpuszczalnikowej i
procesowi destylacji. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow nasyconych wrzacych
w przedziale temperatur okoto 94-99 °C (201-210 °F).

295-440-5 3B 92045-58-4
Frakcja naftowa po procesie izomeryzacji zawierajaca weglowodory Ce (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji benzyny, ktéra

zostala poddana katalitycznej izomeryzacji. Sklada si¢ gtownie z izomerdéw
heksanu wrzacych w przedziale temperatur okoto 60-66 °C (140-151 °F).

295-446-8 3B 92045-64-2
Weglowodory, Cg7 rafinowane rozpuszczalnikiem pochodzace =z instalacji
uwodornienia benzyny
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w wyniku ekstrakcji benzenu

z w pelni uwodornionej katalitycznie frakcji weglowodorowej bogatej w benzen,
ktéra zostala otrzymana w wyniku destylacji wstepnie uwodornionej benzyny
krakingowe;j. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw parafinowych 1 naftenowych
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C¢ - C7 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 70-100 °C (158-212 °F).

309-871-4 3B 101316-67-0
Weglowodory, rafinowane rozpuszczalnikiem z destylatéw lekkich frakcji naftowej
traktowanej wodorem, bogate w weglowodory Ce.

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji uwodornione;j
frakcji benzynowej, a nastgpnie poddanych ekstrakcji rozpuszczalnikowe;.
Sktada si¢ gléownie z weglowodoréw nasyconych wrzacych w przedziale

temperatur okoto 65-70 °C (149-158 °F).

265-055-7 3C 64741-54-4
Frakcja naftowa(ropa naftowa), benzyna krakingowa cig¢zka; niskowrzaca benzyna z
krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow

pochodzacych z procesu krakingu katalitycznego. Sktada si¢ z wegglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cg - C, 1 wrzacych w przedziale
temperatur okolo 65-230 °C (148-446 °F). Zawiera stosunkowo duzg ilos¢
weglowodoréw nienasyconych.

265-056-2 3C 64741-55-5
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Frakcja naftowa(ropa naftowa),benzyna krakingowa lekka

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéow
pochodzacych z procesu krakingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C4 - C;; 1 wrzacych w przedziale
temperatur od okoto -20°C do +190°C (od -4°F do +374°F). Zawiera stosunkowo
duza ilos¢ weglowodoréw nienasyconych.

270-686-6 3C 68476-46-0
Weglowodory, Cs_;; destylaty produktéw krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéw
pochodzacych z procesu krakingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C; - C;; 1 wrzacych
w temperaturze okoto 204 °C (400 °F).

272-185-8 3C 68783-09-5
Frakcja naftowa(ropa naftowa), destylaty lekkie z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu katalitycznego. Skiada si¢ z weglowodorow
o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C; - Cs

295-311-3 3C 91995-50-5
Destylaty weglowodoréw aromatycznych lekkich (ropa naftowa), uwodornione
pochodne z pirolizy benzyny.

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku przerobki lekkiego
destylatu z benzyny popirolitycznej. Sktada sie¢ gléwnie z weglowodorow
aromatycznych.

295-431-6 3C 92045-50-6

Benzyna ci¢zka krakingowa, odsiarczona (ropa naftowa).

Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w wyniku poddania destylatu
benzynowego, pochodzacego z procesu krakingu katalitycznego, procesowi
odsiarczania w celu konwersji merkaptanéw lub usunig¢cia zanieczyszczen
kwasnych. Sktada si¢ gltownie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cg - Ci, 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 60-
200 °C (140-392 °F).

295-441-0 3C 92045-59-5

Benzyna lekka krakingowa, odsiarczona (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku poddania frakcji
benzynowej pochodzacej z procesu krakingu katalitycznego procesowi
odsiarczania w celu konwersji merkaptanéw lub usunig¢cia zanieczyszczen
kwasnych. Sklada si¢ przewaznie z wegglowodordw wrzacych w przedziale
temperatur okoto 35-210 °C (95-410 °F).

295-794-0 3C 92128-94-4
Weglowodory, Cs. 1, z krakingu katalitycznego, poddane tugowaniu (neutralizacji
chemicznej)

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w  wyniku destylacji  frakcji
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z procesu krakingu katalitycznego, ktéra poddano przemywaniu czynnikiem
zasadowym. Sklada si¢ gléwnie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cg - Cj, 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 130-
210 °C (266-410 °F).

309-974-4 3C 101794-97-2
Weglowodory, Cs.1» destylaty z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéw
pochodzacych z procesu krakingu katalitycznego. Sktada si¢ gldwnie
z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cg - Ci
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 140-210 °C (284-410 °F).

309-987-5 3C 101896-28-0
Weglowodory, Cgj» z krakingu katalitycznego, poddane tugowaniu (neutralizacji
chemicznej), odsiarczone.

265-065-1 3D 64741-63-5

Frakcja naftowa lekka z reformingu katalitycznego (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu reformingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cs - Cy; 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 35-190 °C (95-374 °F). Zawiera stosunkowo duza ilo$¢
weglowodoréw aromatycznych i o rozgatgzionych tancuchach. Ten strumien
moze zawiera¢ 10 lub wigcej procent objetosciowych benzenu.

265-070-9 3D 64741-68-0

Frakcja naftowa ciezka z reformingu katalitycznego (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu reformingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow
gléwnie aromatycznych o liczbie atomdw wegla przewaznie w zakresie Cy - Cy
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 90-230 °C (194-446 °F).

270-660-4 3D 68475-79-6
Destylaty z depentanizera na reformingu katalitycznym (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu reformingu katalitycznego. Sklada si¢ gléwnie
z weglowodorow alifatycznych o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie
Cs - Cg 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto -49 °C do +63 °C (od -57 °F do
+145 °F).

270-687-1 3D 68476-47-1
Weglowodory, C,.6 z reformingu katalitycznego frakcji Ce.g

270-794-3 3D 68478-15-9
Pozostatosci po reformingu katalitycznym weglowodoréw Ceg (ropa naftowa)
Ztozone produkty uboczne pochodzace z reformingu katalitycznego frakcji Ceg
Sktadaja si¢ z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie
C, - Ce.
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270-993-5 3D 68513-03-1
Frakcja naftowa lekka z reformingu katalitycznego, wolna od weglowodorow
aromatycznych (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu reformingu katalitycznego. Skiada si¢ glownie
z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cs - Cg
1wrzacych w przedziale temperatur okoto 35-120 °C (95-248 °F). Zawiera
stosunkowo duzag ilos¢ weglowodoréw o rozgalezionych tancuchach;
weglowodory aromatyczne zostaly usunigte.

271-058-4 3D 68514-79-4
Produkty z ropy naftowej, reformat z procesu hydrofining-powerforming
Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku reformingu
katalitycznego w procesie hydrofining-powerforming i wrzacych w przedziale
temperatur okoto 27-210 °C (80-410 °F).

272-895-8 3D 68919-37-9
Frakcja naftowa (ropa naftowa), wszystkie frakcje z reformingu
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéow
pochodzacych z procesu reformingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow
o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cs - Ci, 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 35-230 °C (95-446 °F).

273-271-8 3D 68955-35-1

Frakcja naftowa z reformingu katalitycznego (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu reformingu katalitycznego. Sktada si¢ gldéwnie
z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C4 - Ci
iwrzacych w przedziale temperatur okoto 30-220 °C (90-430 °F). Zawiera
stosunkowo duza ilo§¢ weglowodoréw aromatycznych 1 ‘tancuchowych
rozgalgzionych. Strumien ten moze zawiera¢ 10% 1 wigcej objgtosciowych
benzenu.

285-509-8 3D 85116-58-1
Destylaty lekkie z reformingu katalitycznego traktowane wodorem, frakcja
weglowodoréw aromatycznych Cs.2 (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina alkilobenzendéw otrzymywana w wyniku reformingu
katalitycznego frakcji benzynowych. Skiada si¢ gtéwnie z alkilobenzenéw o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cg - Cyo 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 160-180 °C (320-356 °F).

295-279-0 3D 91995-18-5
Weglowodory aromatyczne Cs pochodne z reformingu katalitycznego

297-401-8 3D 93571-75-6
Weglowodory aromatyczne, C;.12 bogate w Cg
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rozdziatu frakcji
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zawierajacej platformat. Sktada si¢ gldwnie z weglowodoréw aromatycznych o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C; - Cj, (gltéwnie Cg) 1 moze
zawiera¢ weglowodory niearomatyczne. Jedne i drugie wra w przedziale
temperatur okoto 130-200 °C (266-392 °F).

297-458-9 3D 93572-29-3
Reformat zawierajacy weglowodory Cs.11, wysokooktanowy, stabilizowany
Ztozona wysokooktanowa mieszanina weglowodoréw  otrzymywana  przez
odwodornienie katalityczne benzyn gtownie o charakterze naftenowym. Sktada
si¢ gtownie z weglowodorow aromatycznych i niearomatycznych o liczbie

atoméw wegla przewaznie w zakresie Cs - C;; 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 45-185 °C (113-365 °F).

297-465-7 3D 93572-35-1
Weglowodory, C7.1, ciezka frakcja z reformingu, bogata w weglowodory aromatyczne
C>9

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rozdziatu frakcji
zawierajacej platformat. Sktada si¢ gtownie z wegglowodorow niearomatycznych
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C; - Cjz 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 120-210 °C (248-380 °F), jak i weglowodorow aromatycznych

Cy 1 wyzszych.
297-466-2 3D 93572-36-2
Weglowodory, Cs.; lekka frakcja z reformingu, bogata w wegglowodory
niearomatyczne

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rozdziatu frakcji
zawierajacej platformat. Sktada si¢ gtoéwnie z weglowodoréw niearomatycznych
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cs - Cy; 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 35-125 °C (94-257 °F), benzenu i toluenu.

265-075-6 3E 64741-74
Benzyna lekka z krakingu termicznego (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu termicznego. Sklada si¢ gléwnie
z weglowodorow nienasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
C4 - Cg i wrzacych w przedziale temperatur od okoto -10°C do +130°C (14-266
°F).

265-079-8 3E 64741-78-2
Benzyna z ropy naftowej, cigzka frakcja z hydrokrakingu
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu hydrokrakingu. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow
nasyconych o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie Ce - Ci2 1 wrzacych
w przedziale temperatur okoto 65-230 °C (148-446 °F).

265-085-0 3E 64741-83-9
Benzyna z ropy naftowej, cigzka frakcja z krakingu termicznego (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
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z procesu krakingu termicznego (pirolizy). Sktada si¢ gtéwnie z weglowodorow
nienasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C¢ - Cip
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 65-220 °C (148-428 °F).

267-563-4 3E 67891-79-6

Destylaty z ropy naftowej, cigzkie frakcje aromatyczne

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
krakingu termicznego etanu i1 propanu. Ta wrzaca w wyzszej temperaturze
frakcja sklada si¢ gtownie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw
wegla przewaznie w zakresie Cs - C; 1 zawiera pewna ilo$¢ nienasyconych
weglowodoréw alifatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie Cs. Strumien
ten moze zawiera¢ benzen.

267-565-5 3E 67891-80-9

Destylaty z ropy naftowej, lekkie frakcje aromatyczne
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
krakingu termicznego etanu i propanu. Ta wrzaca w nizszej temperaturze frakcja
sktada si¢ glownie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cs - C; i zawiera pewna ilos¢ nienasyconych weglowodorow
alifatycznych o liczbie atomoéw wegla gtownie Cs Strumien ten moze zawieraé
benzen.

270-344-6 3E 68425-29-6
Destylaty z ropy naftowej, rafinowana benzyna z pirolizy, komponent do benzyn
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana w wyniku frakcjonowania

produktow pirolizy w 816 °C (1 500 °F), benzyn i rafinatu. Sklada si¢ gtéwnie
z weglowodorow o liczbie atomow wegla Co 1 wrzacych w temperaturze okoto
204 °C (400 °F).

270-658-3 3E 68475-70-7
Weglowodory aromatyczne, Cq.g,rafinowana benzyna z pirolizy
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku frakcjonowania
produktow pirolizy w 816 °C (1 500 °F), benzyn i rafinatu. Sktada si¢ gléwnie
z weglowodorow aromatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
Ce - Cg obejmujacych benzen.

271-631-9 3E 68603-00-9
Destylaty benzyny i oleju napgdowego z krakingu termicznego (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku destylacji benzyny i/lub

oleju napedowego poddanych krakingowi termicznemu. Sklada si¢ glownie

z weglowodorow olefinowych o liczbie atomow wegla Cs 1 wrzacych w
przedziale temperatur okoto 33-60 °C (91-140 °F).

271-632-4 3E 68603-01-0
Destylaty benzyny i oleju napedowego z krakingu termicznego o duzej zawartosci
dimeréw Cs (ropa naftowa).

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji ekstrakcyjnej
benzyny i/lub oleju napgdowego poddanych krakingowi termicznemu. Sktada sig¢



nr EINECS grupa nr CAS

gtéwnie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla Cs z pewna zawartoscig
zdimeryzowanych olefin Cs i wrzacych w przedziale temperatur okoto 33-184 °C
(91-363 °F).

271-634-5 3E 68603-03-2
Produkty z destylacji ekstrakcyjnej na krakingu termicznym benzyny 1 oleju
napgdowego (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w wyniku destylacji ekstrakcyjnej
benzyny i/lub oleju napgdowego poddanych krakingowi termicznemu. Sktada sig¢
z weglowodordéw parafinowych 1 olefinowych, gtownie izoamylendw takich jak
2-etylo-1-buten i1 2-metylo-2-buten i wrzacych w przedziale temperatur okoto
31-40 °C (88-104 °F).

273-266-0 3E 68955-29-3
Destylaty lekkie z krakingu termicznego, weglowodory aromatyczne z kolumny
debutanizera.

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu termicznego. Skiada si¢ glownie
z weglowodordow aromatycznych, przede wszystkim benzenu.

295-447-3 3E 92045-65-3
Benzyna lekka z krakingu termicznego, odsiarczona (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku wysokotemperaturowego
krakingu termicznego frakcji cigzkiego oleju i poddania destylatu benzynowego
procesowi odsiarczania w celu konwersji merkaptanow. Sktada si¢ gtownie z
weglowodoréw aromatycznych, olefin 1 wgglowodoréw nasyconych, wrzacych
w przedziale temperatur okoto 20-100 °C (68-212 °F).

265-150-3 3F 64742-48-9
Benzyna ci¢zka traktowana wodorem (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez poddanie frakcji benzynowe;j
dzialaniu wodoru w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow

o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cq - Ci3 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 65-230 °C (149-446 °F).

265-151-9 3F 64742-49-0
Benzyna lekka traktowana wodorem (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina wegglowodoréw otrzymywana przez poddanie frakcji benzynowe;j
dziataniu wodoru w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C4 - Cy; 1 wrzacych w przedziale

temperatur od okoto -20°C do +190°C (od -4°F do +374°F).

265-178-6 3F 64742-73-0
Benzyna lekka hydroodsiarczona (ropa naftowa)

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w procesie katalitycznego

hydroodsiarczania. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atoméw wegla

przewaznie w zakresie C4 - C;; 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto
-20 °C do +190 °C (od -4 °F do +374 °F).
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265-185-4 3F 64742-82-1
Benzyna ci¢zka hydroodsiarczona (ropa naftowa)
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w procesie Kkatalitycznego
hydroodsiarczania. Sktada si¢ gtownie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla

przewaznie w zakresie C; - Cj 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 90-
230 °C (194-446 °F).

270-092-7 3F 68410-96-8
Destylaty z ropy naftowej, frakcja sredniowrzaca, hydrorafinowana
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
procesu hydrorafinacji destylatu sredniego. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie

atoméw wegla przewaznie w zakresie Cs - Cjo 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 127-188 °C (262-370 °F).

270-093-2 3F 68410-97-9
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja hydrorafinowana, niskowrzaca
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéow
procesu hydrorafinacji destylatu lekkiego. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie
atomoéw wegla przewaznie w zakresie Cq - Co9 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 3-194 °C (37-382 °F).

285-511-9 3F 85116-60-5
Benzyna z ropy naftowej, hydroodsiarczona lekka frakcja produktéw krakingu
termicznego

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku frakcjonowania
hydroodsiarczonego destylatu produktéow krakingu termicznego. Sklada sig¢
gtéwnie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cs -
Ci1 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 23-195 °C (73-383 °F).

285-512-4 3F 85116-61-6
Benzyna z ropy naftowej, hydrorafinowana lekka frakcja, zawiera cykloalkany
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji frakcji

benzynowej. Sktada si¢ gtownie z alkanéw i1 cykloalkanéw wrzacych w
przedziale temperatur od okoto -20°C do +190°C (od -4°F do +374°F).

295-432-1 3F 92045-51-7
Benzyna z ropy naftowej, uwodorniona ciezka frakcja produktéw pirolizy (krakingu
parowego)

295-433-7 3F 92045-52-8

Benzyna z ropy naftowej, hydroodsiarczona frakcja szerokozakresowa

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w procesie katalitycznego
hydroodsiarczania. Sktada si¢ gtéwnie z wgglowodordw o liczbie atomdéw wegla
przewaznie w zakresie C4 - Cy; 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 30-
250 °C (86-482 °F).

295-438-4 3F 92045-57-3
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Benzyna z ropy naftowej, hydrorafinowana lekka frakcja z pirolizy (krakingu

parowego)

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez poddanie frakcji benzynowe;j,
otrzymanej w procesie pirolizy, dzialaniu wodoru w obecnosci katalizatora.
Sklada si¢ gltownie z weglowodoréw nienasyconych o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cs - C;; 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 35-
190 °C (95-374 °F).

295-443-1 3F 92045-61-9
Weglowodory, Ca.12 hydrorafinowana benzyna popirolityczna
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku destylacji produktu
procesu krakingu parowego benzyn i poddanych nastgpnie selektywnemu
katalitycznemu uwodornieniu zwigzkow zywicotwdrczych. Sktada si¢ gléwnie
z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cy4 - Ci
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 30-230 °C (86-446 °F).

295-529-9 3F 92062-15-2
Benzyna ekstrakcyjna (rozpuszczalnikowa) z ropy naftowej, hydrorafinowana lekka
frakcja naftenowa
Ztozona mieszanina wegglowodordw otrzymywana przez poddanie frakcji benzynowe;

dzialaniu wodoru w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow
cykloparafinowych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cg - C
i wrzacych w przedziale temperatur okoto 73-85 °C (163-185 °F).

296-942-7 3F 93165-55-0
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja z pirolizy (krakingu parowego), uwodorniona
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku rozdzialu, a nastgpnie

uwodornienia produktéw procesu krakingu parowego, prowadzonego w celu
uzyskania etylenu. Sklada si¢ gldwnie z nasyconych 1 nienasyconych parafin,
parafin cyklicznych i cyklicznych weglowodoréw aromatycznych o liczbie
atomOéw wegla przewaznie w zakresie C4 - Cjp 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 50-200 °C (122-392 °F). Zawartos¢ weglowodoréw
benzenowych moze wynosi¢ do 30% masy, a strumien moze zawiera¢ rowniez
niewielkie ilo$ci zwiazkéw z siarka i tlenem.

297-852-0 3F 93763-33-8
Weglowodory, Ce.11 hydrorafinowane, dearomatyzowane
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzanych jako rozpuszczalniki, poddawanie
hydrorafinacji w celu konwersji aromatow do naftendw przez uwodornienie
katalityczne.

297-853-6 3F 93763-34-9
Weglowodory, Co.1, hydrorafinowane, dearomatyzowane
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzanych jako rozpuszczalniki, poddawane
hydrorafinacji w celu konwersji aromatow do naftenow przez uwodornienia
katalitycznego.

265-047-3 3G 64741-47-5
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Kondesaty gazu ziemnego (benzyna)

Ztozona mieszanina we¢glowodoréw oddzielona jako ciecz od gazu ziemnego
w separatorze powierzchniowym po kondensacji rozprgzeniowej. Sklada sig¢
gtownie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C,; -
Cy. Jest ona ciecza przy normalnej temperaturze i cisnieniu atmosferycznym.

265-048-9 3G 64741-48-6
Gaz ziemny (naftowy), surowa mieszanka ciekla
Ztozona mieszanina weglowodoréw oddzielona jako ciecz od gazu ziemnego w
instalacji przerobki gazu przez wymrazanie lub absorpcje. Sktada si¢ gtownie z
nasyconych weglowodorow alifatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie C, - Cs.

265-071-4 3G 64741-69-1
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja z hydrokrakingu
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu hydrokrakingu. Sktada si¢ gléwnie z weglowodordéw
nasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C4 - Cjo 1 wrzacych
w przedziale temperatur od okoto -20°C do +180°C (od -4°F do +356°F)

265-089-2 3G 64741-87-3
Benzyna z ropy naftowej, odsiarczona
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez poddanie benzyny z ropy
naftowej procesowi odsiarczania w celu konwersji merkaptanéw lub usuniecia
zanieczyszczen kwasnych. Sklada si¢ gldwnie z weglowodorow o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie C4 - Ci, 1 wrzacych w przedziale
temperatur od okoto -10 °C do +230 °C (14-446 °F).

265-115-2 3G 64742-15-0
Benzyna z ropy naftowej, rafinowana kwasowo
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako rafinat z procesu rafinacji
kwasem siarkowym. Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow o liczbie atomow

wegla przewaznie w zakresie C7 - Cy, 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto
90-230 °C (194-446 °F).

265-122-0 3G 64742-22-9
Benzyna z ropy naftowej, cigzka frakcja zobojetniona chemicznie (fugowana)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w procesie obrébki majacym na
celu usunigcie substancji kwasnych. Sktada si¢ gtownie z weglowodoréw o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C¢ - Ci, 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 65-230 °C (149-446 °F).

265-123-6 3G 64742-23-0
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja zobojg¢tniona chemicznie (fugowana)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w procesie obrébki majacym na
celu usunigcie substancji kwasnych. Sklada si¢ glownie z weglowodoréw o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C4 - Cy; 1 wrzacych w przedziale

temperatur od okoto -20 °C do +190 °C (od -4 °F do +374 °F).
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265-187-5 3G 64742-83-2
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja produktow pirolizy (krakingu parowego)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéow

pochodzacych z procesu krakingu parowego. Sklada si¢ gldwnie =z
weglowodorow nienasyconych o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie
C4 - Cy; 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -20 °C do +190 °C (od -4
°F do +374 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj 10 lub wigcej procent
objetosciowych benzenu.

265-199-0 3G 64742-95-6
Benzyna ekstrakcyjna (rozpuszczalnikowa) z ropy naftowej, lekka frakcja aromatyczna
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji strumieni
aromatycznych. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atomow

wegla przewaznie w zakresie Cg - Cio 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto
135°C do 210°C (od 275°F do 410°F)

268-618-5 3G 68131-49-7
Weglowodory aromatyczne, Ce.19 poddane rafinacji kwasowo - tugowe;j

270-725-7 3G 68477-34-9
Destylaty z ropy naftowej, Cs_s bogate w 2-metylo-2-buten
Ztozona mieszanina weglowodoréow  otrzymywana w  wyniku  destylacji
weglowodorow zwykle o liczbie atoméw wegla w zakresie C; - Cs gltownie
izopentanu i 3-metylo-1-butenu. Sktada si¢ z weglowodordw nasyconych
i nienasyconych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cs - Cs glownie
2-metylo-2-butenu.

270-735-1 3G 68477-50-9
Destylaty z ropy naftowej, destylat spolimeryzowanej benzyny popirolitycznej, frakcja
C5-12

Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  destylacji
spolimeryzowanej benzyny popirolitycznej. Skiada si¢ gtéwnie z weglowodoréw
o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cs - Cys.

270-736-7 3G 68477-53-2
Destylaty z ropy naftowej, z procesu pirolizy (krakingu parowego), frakcja Cs.i2
Ztozona mieszanina zwiazkow organicznych otrzymywana w wyniku destylacji

produktow pochodzacych z procesu krakingu parowego. Sklada si¢
z weglowodorow nienasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
Cs - Cia.

270-738-8 3G 68477-55-4
Destylaty z ropy naftowej, z procesu pirolizy (krakingu parowego), frakcja Cs.jo
zmieszana z lekka frakcja Cs z pirolizy (krakingu parowego) benzyn

270-741-4 3G 68477-61-2
Ekstrakty z ropy naftowej, otrzymywane w procesie niskotemperaturowej ekstrakcji
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kwasowej, frakcja Cy.6

Ztozona mieszanina zwiazkow organicznych otrzymywana w wyniku ekstrakcji
w instalacji  niskotemperaturowej ekstrakcji  kwasowej nasyconych i
nienasyconych weglowodorow alifatycznych zwykle o liczbie atomow wegla w
zakresie C; - C¢ glownie pentanow i1 amylenéw. Skiada si¢ glownie z
weglowodorow nasyconych i1 nienasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie
w zakresie C4 - C¢ gtownie Cs

270-771-8 3G 68477-89-4
Destylaty z ropy naftowej, frakcje szczytowe z procesu odpgdzania pentanu
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana ze strumienia gazu pochodzacego
z krakingu katalitycznego. Sktada si¢ z wgglowodordw alifatycznych o liczbie atomow
wegla przewaznie w zakresie Cy4 - Ce.

270-791-7 3G 68478-12-6
Pozostatos¢ destylacyjna z kolumny odpedowej butanow
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku destylacji strumienia
butanowego. Sktada si¢ z weglowodordw alifatycznych o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cy - Ce.

270-795-9 3G 68478-16-0
Pozostatos¢ destylacyjna z kolumny odpedowe;j izobutanu.
Ztozona mieszanina wegglowodoréw otrzymywana w wyniku atmosferycznej destylacji
strumienia butanowo-butylenowego. Sktada si¢ z wegglowodorow alifatycznych
o liczbie atomdw wegla przewaznie w zakresie Cy4 - Ce.

271-138-9 3G 68516-20-1
Benzyna z ropy naftowej, $rednia frakcja aromatyczna produktéw pirolizy
(krakowania parowego)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu parowego. Sklada si¢ gldwnie
z weglowodorow aromatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
C7 - Ci2 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 130-220 °C (266-428 °F).

271-262-3 3G 68527-21-9

Benzyna z ropy naftowej, rafinowana ziemiami bielacymi, szerokozakresowa

z destylacji pierwotnej

Ztozona mieszanina we¢glowodordw bedacych szerokozakresowa frakcja z pierwotne;j
destylacji ropy, rafinowanych ziemiami bielacymi naturalnymi lub
modyfikowanymi, zwykle w procesie perkolacji, w celu usunigcie zawartych w
nich sladowych ilosci zwiazkéw polarnych 1 zanieczyszczen. Sktada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C4 - Cy; 1
wrzacych w przedziale temperatur od okoto -20 °C do 220 °C (od -4 °F do
429 °F).

271-263-9 3G 68527-22-0
Benzyna z ropy naftowej, rafinowana ziemiami bielacymi, lekka frakcja z destylacji
pierwotnej
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Ztozona mieszanina weglowodorow bedacych lekka frakcja z pierwotnej destylacji
ropy, rafinowanych ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi,
zwykle w procesie perkolacji, w celu usunigcia zawartych w nich sladowych
ilosci zwigzkdéw polarnych 1 zanieczyszczen. Skiada si¢ z weglowodorow o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C7 - Cyo 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 93-180 °C (200-356 °F).

271-264-4 3G 68527-23-1
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja aromatyczna produktow pirolizy (krakingu
parowego)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu parowego. Sklada si¢ glownie
z weglowodorow aromatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
C7 - Cy 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 110-165 °C (230-329 °F).

271-266-5 3G 68527-26-4
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja produktow pirolizy (krakingu parowego),
odbenzenowana.

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu parowego. Sklada si¢ glownie
z weglowodorow aromatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
C4 - Ci2 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 80-218 °C (176-424 °F).

271-726-5 3G 68606-10-0
Benzyna popirolityczna, wywar z kolumny odpgdowej butandw
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez frakcjonowanie pozostatosci
z kolumny odpgdowej propanu. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atoméw
wegla przewaznie wigkszej niz Cs.

272-206-0 3G 68783-66-4

Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja odsiarczona

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez poddanie destylatu
benzynowego procesowi odsiarczania w celu konwersji merkaptandw lub
usunigcia zanieczyszczen kwasnych. Sklada sie¢ gléwnie z weglowodorow
nasyconych 1 nienasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cj -
Ce 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto -20 °C do +100 °C (od -4 °F do
+212 °F).

272-896-3 3G 68919-39-1
Kondensaty gazu ziemnego
Ztozona mieszanina weglowodoréw oddzielonych i/lub wykroplonych z gazu
ziemnego w czasie transportu i zbieranych w studzienkach separacyjnych i/lub
zaglebieniach  rurociagéow  produkcyjnych, zbierajacych, przesytowych
i rozprowadzajacych, w skruberach itd. Sktada si¢ gltownie z weglowodoréw
o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C; - Cg.

285-510-3 3G 85116-59-2
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja produktéw reformowania katalitycznego,
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wolna od aromatéw

Ztozona mieszanina weglowodoréw pozostatych po selektywnym usunigciu zwigzkow
aromatycznych z lekkiej frakcji benzyny poddanej reformowaniu
katalitycznemu. Sktada si¢ gtownie ze zwiazkow parafinowych i cyklicznych
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cs - Cg 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 66-121 °C (151-250 °F).

289-220-8 3G 86290-81-5
Benzyna
Ztozona mieszanina wegglowodoréw sktadajaca si¢ gtownie z parafin, cykloparafin,
weglowodoréw aromatycznych 1 olefinowych o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigkszej niz C; 1 wrzacych w przedziale temperatur 30-260 °C (86-
500 °F).

292-698-0 3G 90989-42-7
Weglowodory aromatyczne, C;.g produkty dealkilacji, pozostatosci podestylacyjne.

295-298-4 3G 91995-38-9
Weglowodory Case frakcja lekka z odpentanowania na instalacji hydrorafinacji
weglowodorow aromatycznych
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako pierwsza frakcja z kolumny do

odpg¢dzania pentanu przed hydrorafinacja wsadow aromatycznych. Sktada si¢
gléwnie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cy4 - Ce
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 25-40 °C (77-104 °F).

295-302-4 3G 91995-41-4
Destylaty z ropy naftowej, termicznie polimeryzowana benzyna popirolityczna bogata
w C5
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji termicznie
polimeryzowanej benzyny popirolitycznej. Sktada si¢ gtdéwnie z weglowodorow
o liczbie atomdéw wegla w zakresie Cy - Cg glownie Cs.

295-331-2 3G 91995-68-5
Ekstrakty z ropy naftowej, z lekkiej frakcji reformatu
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z ekstrakcji
rozpuszczalnikowej frakcji benzynowej poddanej reformowaniu katalitycznemu.
Sktada si¢ glownie z weglowodoréw aromatycznych o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie C7 - Cg 1 wrzacych w przedziale okoto 100-200 °C (212-
392 °F).

295-434-2 3G 92045-53-9
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja poddana hydroodsiarczaniu i dearomatyzacji
Ztozona mieszanina we¢glowodordow otrzymywana w wyniku destylacji lekkich frakcji

benzynowych poddanych hydroodsiarczaniu i dearomatyzacji. Sklada si¢
gléwnie z parafin i cykolparafin C; wrzacych w przedziale temperatur okoto 90-
100 °C (194-212 °F).

295-442-6 3G 92045-60-8
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Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja bogata w Cs odsiarczona

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez poddanie benzyny z ropy
naftowej procesowi odsiarczania w celu konwersji merkaptanow lub usunigcia
zanieczyszczen kwasnych. Sktada si¢ glownie z weglowodorow o liczbie
atomoéw wegla przewaznie w zakresie C;4 - Cs gléwnie Cs 1 wrzacych w
przedziale temperatur od okoto -10°C do +35°C (14-95 °F).

295-444-7 3G 92045-62-0
Weglowodory, Cs.1; benzyna krakingowa, pogon toluenowy (frakcja potoluenowa)
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji wstgpnie

uwodornionej benzyny krakowanej. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw o
liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cg - C;; 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 130-205 °C (266-401 °F).

295-445-2 3G 92045-63-1
Weglowodory, C4.1; benzyna krakingowa wolna od aromatéw
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacyjnego
oddzielenia frakcji zawierajacych benzen i toluen oraz frakcji wyzej wrzacych,
z wstgpnie uwodornionej benzyny krakingowej. Sklada si¢ glownie =z
weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C4 - Cyp 1
wrzacych w przedziale temperatur okoto 30-205 °C (86-401 °F).

296-028-8 3G 92201-97-3
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja z termicznie polimeryzowanej benzyny
popirolitycznej

Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana przez frakcjonowanie termicznie
polimeryzowanej benzyny popirolitycznej. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cy4 - Cg 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 0-80 °C (32-176 °F).

296-903-4 3G 93165-19-6
Destylaty z ropy naftowej bogate w Cg
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana w wyniku destylacji surowca
naftowego. Sklada si¢ gléwnie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cs - C; bogatych w Cs 1 wrzacych w przedziale

temperatur okoto 60-70 °C (140-158 °F).

302-639-3 3G 94114-03-1
Benzyna popirolityczna, uwodorniona
Frakcja destylacyjna otrzymywana przez uwodornienie benzyny pochodzacej z piroliz
wrzaca w przedziale temperatur okoto 20-200 °C (68-392 °F).

305-750-5 3G 95009-23-7
Destylaty z ropy naftowej, frakcja Cg 2 z polimeryzowanych destylatow z pirolizy
(krakingu parowego)
Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  destylacji
polimeryzowanej frakcji Cg - Cj» z destylatdw pochodzacych z krakingu
parowego benzyn. Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie
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atoméw wegla przewaznie w zakresie Cs - Cj».

308-261-5 3G 97926-43-7
Ekstrakty z ropy naftowej, ci¢zki rozpuszczalnik benzynowy, rafinowany ziemiami
bielacymi

Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku obrébki ziemig bielaca
cigzkiego rozpuszczalnika naftenowego bedacego ekstraktem. Sklada sie
gtownie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cg -
Cio 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 80-180 °C (175-356 °F).

308-713-1 3G 98219-46-6
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja produktéw pirolizy (krakingu parowego),
pozbawiona benzenu, po obrobce termicznej
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku obrobki termicznej
1 destylacji pozbawionej benzenu lekkiej frakcji produktéw pirolizy (krakingu
parowego) benzyn. Sktada si¢ gtownie z weglowodordéw o liczbie atomow wegla

przewaznie w zakresie C; - Ci, 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 95-
200 °C (203-392 °F).

308-714-7 3G 98219-47-7
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja produktow pirolizy (krakingu parowego), po
obrobce termicznej
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana w wyniku obrébki i1 destylacji

lekkiej frakcji produktow krakingu parowego benzyn. Skitada sie glownie
z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cs - Cg
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 35-80 °C (95-176 °F).

309-862-5 3G 101316-56-7
Destylaty z ropy naftowej, C7.9 bogate w Cg po hydroodsiarczaniu i dearomatyzacji
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji lekkiej frakcji

z ropy, poddanej hydroodsiarczaniu i dearomatyzacji. Skiada si¢ gléwnie
z weglowodordw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cy - Co gtownie
parafin i cykloparafin Cg wrzacych w przedziale temperatur okoto 120-130 °C
(248-266 °F).

309-870-9 3G 101316-66-9
Weglowodory, Ce.g uwodornione i dearomatyzowane w procesie sorpcji toluenu
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w procesie sorpcji toluenu

zuwodornionej katalitycznie benzyny krakingowej. Sktada si¢ glownie
z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cg - Cg
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 80-135 °C (176-275 °F).

309-976-5 3G 101795-01-1
Benzyna z ropy naftowej, lekka frakcja odsiarczona
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana przez poddanie benzyny procesowi
odsiarczania w celu konwersji merkaptanow lub usunigcia zanieczyszczen
kwasnych. Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cs ~ Cg 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto 20 -
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130 °C (68-266 °F).

310-012-0 3G 102110-14-5
Weglowodory, Cs_¢ bogate w Cs benzyna popirolityczna
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji benzyny
popirolitycznej. Sktada si¢ gltdéwnie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie C; - Cg gldwnie Cs.

310-013-6 3G 102110-15-6
Weglowodory, bogate w Cs zawierajace dicyklopentadien
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w wyniku destylacji produktéw
pochodzacych z procesu krakingu parowego. Sklada si¢ glownie
z weglowodorow o liczbie atomow wegla Cs oraz dicyklopentadienu i wrzacych
w przedziale temperatur okoto 30-170 °C (86-338 °F).

310-057-6 3G 102110-55-4
Pozostatosci naftowe, lekka frakcja aromatyczna po pirolizie (krakowaniu parowym)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow

pochodzacych z procesu krakingu parowego lub proceséw podobnych, po
wyodrgbnieniu bardzo lekkich produktow, co daje pozostatosé, w ktorej
najlzejsze weglowodory maja liczbe atomow wegla wieksza od Cs. Sktada sig¢
gtownie z weglowodoréw aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
wigkszej niz Cs i wrzacych w temperaturach wyzszych niz okoto 40 °C (104 °F).

232-366-4 3H 8008-20-6
Nafta z ropy naftowej
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji surowej ropy
naftowej. Sklada si¢ gltownie z weglowodorow o liczbie atomow wegla

przewaznie w zakresie Co - Cj6 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 150-
290 °C (320-554 °F).

265-191-7 3H 64742-88-7
Nafta rozpuszczalnikowa z ropy naftowej, frakcja srednia alifatyczna
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji surowej ropy
naftowej lub naturalnej benzyny. Sklada si¢ gléwnie z weglowodorow
nasyconych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Co - C, 1 wrzacych
w przedziale temperatur okoto 140-220 °C (284-428 °F).

265-200-4 3H 64742-96-7
Nafta rozpuszczalnikowa z ropy naftowe;j, frakcja ciezka alifatyczna
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji surowej ropy
naftowej lub naturalnej benzyny. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw
nasyconych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie C;; - Ci6 1 wrzacych
w przedziale temperatur okoto 190-290 °C (374-554 °F).

295-418-5 3H 92045-37-9
Benzyna z ropy naftowej, szerokozakresowa frakcja z destylacji pierwotnej
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku destylacji atmosferycznej
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ropy naftowej jako szerokozakresowa frakcja paliwa weglowodorowego,
wrzacego w zakresie temperatur okoto 70-220 °C (158-428 °F).

265-194-3 31 64742-91-2
Destylaty z ropy naftowej po pirolizie (krakowaniu parowym)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
pochodzacych z procesu krakingu parowego. Skilada si¢ glownie
z weglowodordw o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie C; - Cig
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 90-290 °C (190-554 °F).

270-728-3 31 68477-39-4
Destylaty z ropy naftowej, krakowane i stabilizowane destylaty naftowe z destylatow
po pirolizie (krakowaniu parowym), frakcja Cs 1o
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji krakowanych i
stabilizowanych destylatbw =z krakingu parowego. Sklada si¢ gldwnie
z weglowodordw o liczbie atomow wegla w zakresie Cg - Cyp 1 wrzacych
w przedziale temperatur okoto 129-194 °C (264-382 °F).

270-729-9 31 68477-40-7
Destylaty z ropy naftowej, krakowane i stabilizowane destylaty naftowe z destylatow
po pirolizie (krakowaniu parowym), frakcja Cio.12
ZYozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji krakowanych i
stabilizowanych destylatbw =z krakingu parowego. Sklada si¢ gldwnie
z weglowodordéw aromatycznych o liczbie atomow wegla w zakresie Cyg - Cya.

270-737-2 31 68477-54-3
Destylaty z ropy naftowej, frakcja Cg.j2 produktow pirolizy (krakingu parowego)
Ztozona mieszanina zwiazkow organicznych otrzymywana w wyniku destylacji

produktow pochodzacych z procesu krakingu parowego. Sktada si¢ gtownie
z weglowodorow nienasyconych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie
Cs-Cr

285-507-7 31 85116-55-8
Nafta z ropy naftowej, frakcja z krakingu termicznego poddana hydroodsiarczaniu
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez frakcjonowanie destylatu z

krakingu termicznego poddanego hydroodsiarczaniu. Sktada si¢ gléwnie
z weglowodordw nienasyconych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie
od Cs-Cj¢ 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 120-283 °C (284-541 °F).

292-621-0 31 90640-98-5
Weglowodory aromatyczne, frakcja Cio+ benzyny popirolitycznej hydrorafinowanej
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéw

pochodzacych z procesu krakingu parowego i poddanych dziataniu wodoru
w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow aromatycznych
o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie powyzej Cjp 1 wrzacych w
przedziale temperatur okoto 150-320 °C (302-608 °F).

292-637-8 31 90641-13-7
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Benzyna z ropy naftowej, hydrorafinowana frakcja produktow pirolizy (krakingu
parowego), bogata w aromaty Co_jo

Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w wyniku destylacji produktéw
pochodzacych z procesu krakingu parowego, a nastgpnie poddanych dziataniu
wodoru w obecnosci katalizatora. Sklada si¢ gltownie z weglowodoréw
aromatycznych o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie Co - Cjy
1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto 140-200 °C (284-392 °F).

309-881-9 31 101316-80-7
Nafta rozpuszczalnikowa z ropy naftowej, cigzka frakcja aromatyczna
z hydrokrakingu termicznego
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktu
hydrokrakingu destylatu naftowego. Sklada si¢ gtownie z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cy - Cj 1 wrzacych w przedziale
temperatur od okoto 235-290 °C (455-554 °F).

265-074-0 3J 64741-73-7
Destylaty z ropy naftowej, alkilat
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w wyniku destylacji produktéw
reakcji izobutanu z weglowodorami monoolefinowymi o liczbie atoméw wegla
zwykle w zakresie C; - Cs. Sklada si¢ gldéwnie z nasyconych weglowodoréw
tancuchowych rozgatezionych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie
Cy1 - Cy171 wrzacych w przedziale temperatur okoto 205-320 °C (401-608 °F).

265-099-7 3J 64741-98-6
Ekstrakty z ropy naftowej, cigzki rozpuszczalnik benzynowy
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako ekstrakt w procesie ekstrakcji
rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gtownie z weglowodordw aromatycznych o

liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie C; - Ci, 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 90-220 °C (194-428 °F).

265-132-5 3J 64742-31-0
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja zoboj¢tniona chemicznie (lugowana)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w procesie obrobki majacej na celu
usunigcie substancji kwasowych. Sktada si¢ gtéwnie z weglowodorow o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Co - Cjs 1 wrzacych w przedziale

temperatur od okoto 150-290 °C (302-554 °F).

265-149-8 3J 64742-47-8
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja hydrorafinowana
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez poddanie frakcji naftowej
dzialaniu wodoru w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ gtéwnie z weglowodorow

o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cy - Cj6 1 Wrzacych w przedziale
temperatur od okoto 150-290 °C (302-554 °F).

265-184-9 3J 64742-81-0
Nafta z ropy naftowej, poddana hydroodsiarczaniu
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana z ropy naftowej przez poddanie jej
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dzialaniu wodoru w celu konwersji siarki organicznej do siarkowodoru, ktory
jest usuwany. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Co - Ci¢ 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto
150-290 °C (302-554 °F).

265-198-5 3J 64742-94-5
Nafta rozpuszczalnikowa z ropy naftowej, ci¢zka frakcja aromatyczna
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji strumieni
aromatycznych. Sklada si¢ gléwnie z weglowodoréow aromatycznych o liczbie

toméw wegla przewaznie w zakresie Co - Cjg 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 165-290 °C (330-554 °F).

269-778-9 3J 68333-23-3
Benzyna z ropy naftowej, cigzka frakcja z koksowania
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktéw
pochodzacych z koksowania fluidalnego. Sktada si¢ gtdwnie z weglowodordw
nienasyconych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cg - Cis
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 157-288 °C (315-550 °F).

285-508-2 3J 85116-57-0
Benzyna z ropy naftowej, ci¢zka frakcja aromatyczna zhydroodsiarczonych produktéw
reformingu katalitycznego
Ztozona  mieszanina  weglowodorow  otrzymywana przez frakcjonowanie
hydroodsiarczonej i reformowanej katalitycznie benzyny. Sktada si¢ gtownie
z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C; - Cys
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 98-218 °C (208-424 °F).

294-799-5 3J 91770-15-9
Frakcja nafty z ropy naftowej, odsiarczona
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana przez poddanie destylatu naftowego
procesowi odsiarczania w celu konwersji merkaptandw lub usunigcia
zanieczyszczen kwasnych. Sktada si¢ gltownie z weglowodorow o liczbie

atomOéw wegla przewaznie w zakresie Cy9 - Cis 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 130-290 °C (266-554 °F).

295-416-4 3J 92045-36-8
Frakcja nafty z ropy naftowej, rafinowana rozpuszczalnikowo i odsiarczona
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana z ropy naftowej w wyniku rafinacji

rozpuszczalnikowej i odsiarczania, wrzacych w przedziale temperatur okoto
150-260 °C (302-500 °F).

297-854-1 3J 93763-35-0
Weglowodory, Co.16 hydrorafinowane, dearomatyzowane
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rozpuszczalniki, ktore zostaty
poddane hydrorafinacji w celu konwersji zwigzkow aromatycznych do naftenéw
przez uwodornienie katalityczne

307-033-2 3J 97488-94-3
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Frakcja nafty z ropy naftowej, rafinowana rozpuszczalnikowo i hydroodsiarczona

309-864-6 3J 101316-58-9
Destylaty z ropy naftowej, hydroodsiarczona peilnozakresowa S$rednia frakcja z
koksowania
Ztozona mieszanina  wgglowodordw  otrzymywana  przez  frakcjonowanie
hydroodsiarczonego destylatu z koksowania. Sklada si¢ gléwnie z
weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cg - Cyg 1
wrzacych w przedziale temperatur okoto 120-283 °C (248-541 °F).

309-882-4 3J 101316-81-8
Benzyna rozpuszczalnikowa z ropy naftowej, hydroodsiarczona cigzka frakcja
aromatyczna
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku katalitycznego
hydroodsiarczania frakcji naftowej. Sktada si¢ gltownie z weglowodoréw o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cio - Cy3 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 180-240 °C (356-464 °F).

309-884-5 3J 101316-82-9
Benzyna rozpuszczalnikowa z ropy naftowej, hydroodsiarczona srednia frakcja
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku katalitycznego

hydroodsiarczania frakcji naftowej. Sktada si¢ glownie z weglowodorow o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Co - Cy3 1 wrzacych w przedziale

temperatur okoto 175-220 °C (347-428 °F).

309-944-0 3J 101631-19-0
Frakcja nafty z ropy naftowej, hydrorafinowana
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;j,
a nastgpnie hydrorafinacji. Sktada si¢ gléwnie z alkanow, cykloalkanoéw
i alkilobenzendw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cj; - Cig
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 230-270 °C (446-518 °F).

265-043-1 4A 64741-43-1
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, z destylacji pierwotne;j
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie destylacji ropy naftowe;.
Sklada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie C;; - Cys 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 205-400 °C (401-
752 °F).

265-044-7 4A 64741-44-2
Destylaty z ropy naftowej, frakcja srednia z destylacji pierwotne;j
Ztozona mieszanina weglowodoréow wytwarzana w procesie destylacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie Cj; - Cy 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 205-345 °C (401-
653 °F).

272-341-5 4A 68814-87-9
Destylaty z ropy naftowej, pelnozakresowa frakcja srednia z destylacji pierwotne;j
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Ztozona mieszanina weglowodoréow wytwarzana w procesie destylacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie Cy - Cys 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 150-400 °C (320-
752 °F).

272-817-2 4A 68915-96-8
Destylaty z ropy naftowej, cigzkie z destylacji pierwotne;j
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie destylacji atmosferycznej
ropy naftowej. Wrze w przedziale temperatur okoto 288-471 °C (550-880 °F).

272-818-8 4A 68915-97-9
Frakcje oleju napedowego z ropy naftowej, wysokowrzace z destylacji pierwotnej
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie destylacji atmosferycznej

ropy naftowej. Wrze w przedziale temperatur okoto 282-349 °C (540-660 °F).

294-454-9 4A 91722-55-3
Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja z destylacji pierwotnej, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez oddzielenie normalnych
parafin z frakcji naftowej w wyniku krystalizacji rozpuszczalnikowej. Sktada si¢
gtéwnie z weglowodorow o liczbie atomdw wegla przewaznie w zakresie Cy; -
Cyo 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 205-345 °C (401- 653 °F).

295-528-3 4A 92062-14-1
Benzyna rozpuszczalnikowa z ropy naftowe;j, frakcja cigzka
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w procesie destylacji ropy
naftowej. Sktada si¢ gltownie z weglowodorow o liczbie atomoéw wegla
przewaznie w zakresie Cjo - Cy zawierajacych niewielkie ilosci aromatow i
wrzacych w przedziale temperatur okoto 185-210 °C (365-410 °F).

296-468-0 4A 92704-36-4

Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, z destylacji pierwotnej, rafinowane
ziemiami bielgcymi

Ztozona mieszanina weglowodorow pochodzaca z rafinacji frakcji naftowej ziemiami
bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi, w procesie kontaktowania lub
perkolacji, w celu usunigcia zawartych w niej sladowych ilosci zwiazkéw
polarnych 1 zanieczyszczen. Sktada si¢ gltéwnie z weglowodoréw o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cjo - Cps 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 160-410 °C (320-770 °F).

265-060-4 4B 64741-59-9
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie destylacji produktéw
z procesu krakingu katalitycznego. Sklada si¢ z weglowodorow o liczbie
atomOéw wegla przewaznie w zakresie Co9 - Cys 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 150-400 °C (302-752 °F). Zawiera stosunkowo duza ilos¢
dwupierscieniowych weglowodorow aromatycznych.
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265-062-5 4B 64741-60-2
Destylaty z ropy naftowej, sSrednia frakcja z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie destylacji produktéw
z procesu krakingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie C;; - Czp 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 205-450 °C (401-842 °F). Zawiera stosunkowo duzag ilos¢
trdjpierscieniowych weglowodoréw aromatycznych.

265-078-2 4B 64741-77-1
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja z hydrokrakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodoréw pochodzaca z destylacji produktow z procesu
hydrokrakingu. Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw nasyconych o liczbie

atomow wegla przewaznie w zakresie Cjp - Cjg 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 160-320 °C (320-608 °F).

265-084-5 4B 64741-82-8
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja z krakingu termicznego
Ztozona mieszanina weglowodoréw pochodzaca z destylacji produktow z procesu
krakingu termicznego. Sklada si¢ gldwnie z weglowodorow nienasyconych

o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cjo - Cy; 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 160-370 °C (320-698 °F).

269-781-5 4B 68333-25-5
Destylaty z ropy naftowej, hydroodsiarczona lekka frakcja z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana przez poddanie lekkiej frakceji

destylatow z krakingu katalitycznego dziataniu wodoru w celu konwersji siarki
organicznej do siarkowodoru, ktdry jest usuwany. Sklada si¢ z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Co - Cys 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 150 -400 °C (302-752 °F). Zawiera stosunkowo duza ilo$¢
dwupierscieniowych weglowodorow aromatycznych.

270-662-5 4B 68475-80-9
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja z pirolizy (krakingu parowego) benzyn
Ztozona mieszanina weglowodorow pochodzaca z wielostopniowej destylacji

produktow z procesu krakingu parowego. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cyo- Cys,

270-727-8 4B 68477-38-3
Destylaty z ropy naftowej, krakowane destylaty z pirolizy (krakingu parowego)
destylatéw z ropy naftowe;j
Ztozona mieszanina wegglowodordéw otrzymywana w procesie destylacji krakowanego
destylatu z pirolizy (krakingu parowego) i/lub produktéw jego frakcjonowania.
Sktada si¢ z weglowodordéw o liczbie atomdw wegla przewaznie w zakresie Cjo
do polimeréw o malym cig¢zarze molekularnym.

271-260-2 4B 68527-18-4
Frakcje oleju napedowego z ropy naftowej, z pirolizy (krakingu parowego)
Ztozona mieszanina we¢glowodordw wytworzona w procesie destylacji produktéw
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z procesu krakingu parowego. Skfada si¢ gtdéwnie z weglowodordw o liczbie
atomow wegla przewaznie wigkszej niz Co 1 wrzacych w przedziale temperatur
okoto 205-400 °C (400-752 °F)

285-505-6 4B 85116-53-6
Destylaty z ropy naftowej, hydroodsiarczona srednia frakcja z krakingu termicznego
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w procesie frakcjonowania

hydroodsiarczonych surowych destylatow z krakingu termicznego. Sklada si¢
gléwnie z weglowodordéw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cy -
Cys 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 205-400 °C (401- 752 °F).

295-411-7 4B 92045-29-9
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, z krakingu termicznego, hydroodsiarczone

295-514-7 4B 92062-00-5
Pozostatosci naftowe, uwodornione, z pirolizy (krakingu parowego) benzyny
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako frakcja pozostatosci
z destylacji produktéw z procesu krakingu parowego hydrorafinowanej benzyny.

Sktada si¢ glownie z weglowodoréw wrzacych w przedziale temperatur okoto
200C-350 °C (32-662 °F).

295-517-3 4B 92062-04-9
Pozostatosci naftowe po destylacji benzyny po krakowaniu parowym
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana jako pozostatos¢ z kolumny
rozdzielajacej produkty z procesu krakingu parowego benzyny w wysokiej
temperaturze. Wrze w przedziale temperatur okoto 147-300 °C (297-572 °F) i
daje jako produkt koncowy olej o lepkosci 18 cSt w temperaturze 50 °C.

295-991-1 4B 92201-60-0
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja z krakingu katalitycznego, degradowana
termicznie
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie destylacji produktéw
z procesu krakingu katalitycznego, uzywana jako ciekly nosnik ciepta. Sklada
si¢ gtownie z weglowodoréw wrzacych w przedziale temperatur okoto 190-
340 °C (374-644 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj zwiazki organiczne siarki.

297-905-8 4B 93763-85-0
Pozostatosci naftowe, z termicznie polimeryzowanej benzyny popirolitycznej
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako pozostalos¢ z destylacji
termicznie polimeryzowanej benzyny popirolitycznej i wrzaca w przedziale
temperatur okoto 150-350 °C (302-662 °F).

307-662-2 4B 97675-88-2
Weglowodory, Cjs20 pozostatos¢ destylacyjna z hydrokrakingu destylatu
parafinowego, odparafinowana rozpuszczalnikowo
Ztozona mieszanina wegglowodoréw otrzymywana w procesie rozpuszczalnikowego
odparafinowania pozostatosci destylacyjnej z hydrokrakingu destylatu
parafinowego. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla
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przewaznie w zakresie Ci¢ - Cp9 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto
360-500 °C (680-932 °F). Produktem koncowym jest olej o lepkosci 4,5 cSt w
temperaturze okoto 100 °C (212 °F).

308-278-8 4B 97926-59-5
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, hydroodsiarczone, z krakingu termicznego
lekkiej frakcji prézniowej
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana przez katalitycze hydroodsiarczanie
krakowanej termicznie lekkiej frakcji prozniowej. Sklada si¢ gltownie z
weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Ciq - Cyo 1
wrzacych w przedziale temperatur okoto 270 -370 °C (518-698 °F).

309-865-1 4B 101316-59-0
Destylaty z ropy naftowej, hydrodosiarczona $rednia frakcja z koksowania
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana przez frakcjonowanie surowych
hydroodsiarczonych frakcji destylatowych z koksowania. Sklada si¢ gtownie
z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cip - Cy
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 200-360 °C (392-680 °F).

309-939-3 4B 101631-14-5
Destylaty z ropy naftowej, ci¢zka frakcja z pirolizy (krakingu parowego)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji cigzkich
pozostatosci z pirolizy (krakingu parowego). Sklada si¢ gtownie z wysoko

alkilowanych cigzkich wegglowodoréw aromatycznych wrzacych w przedziale
temperatur okoto 250-400 °C (482-752 °F).

265-049-4 5A 64741-49-7
Kondensaty z ropy naftowej, z kolumny prézniowej
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzona jako wrzacy w najnizszej
temperaturze strumien w destylacji prozniowej pozostatosci z atmosferycznej
destylacji ropy naftowej. Sklada si¢ z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla

przewaznie w zakresie o Cy; - Cys 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto
205-400 °C (401-752 °F).

265-059-9 5A 64741-58-8
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, lekka frakcja prozniowa
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie destylacji prézniowej
pozostalosci z atmosferycznej destylacji ropy naftowej. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Ciz - Csp 1
wrzacych w przedziale temperatur okoto 230-450 °C (446-842 °F).

265-190-1 5A 64742-87-6
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, hydroodsiarczona lekka frakcja prézniowa
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z procesu Kkatalitycznego

hydroodsiarczania. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atomow wegla

przewaznie w zakresie C3 - C39 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 230-
450 °C (446-842 °F).
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295-407-5 5A 92045-24-4
Frakcje oleju napedowego z ropy naftowej, hydrorafinowana lekka frakcja prozniowa
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w procesie hydrorafinacji

w obecnosci katalizatora lekkiej frakcji prozniowej olejow napgdowych. Skiada
si¢ z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cj3 . Csg
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 230-450 °C (446-842 °F).

295-408-0 5A 92045-26-6

Frakcje oleju napgdowego =z ropy naftowej, lekka frakcja prézniowa
po odparafinowaniu rozpuszczalnikowym

Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w procesie odparafinowania
prozniowego destylatu z ropy naftowej metoda rozpuszczalnikowa. Sktada sig¢
gléwnie z weglowodordéw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cy -
Cso 1 daje jako produkt koncowy olej o lepkosci pomigdzy 20-25 cSt
w temperaturze 40 °C.

295-409-6 5A 92045-27-7
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, lekka frakcja préozniowa po rafinacji
rozpuszczalnikowej
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana, jako rafinat z procesu ekstrakeji
rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cj3 - C39 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 230-
450 °C (446-842 °F).

307-750-0 5A 97722-01-5
Frakcje oleju napedowego z ropy naftowej, lekka prozniowa frakcja naftenowa
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana w procesie destylacji prézniowej

naftenowej ropy naftowej. Sktada si¢ gltownie z weglowodordw o liczbie
atomOéw wegla przewaznie w zakresie Cjz - Cy7 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 240-400 °C (464-752 °F). Jako produkt koficowy otrzymuje si¢
olej o lepkosci 9,5 ¢St w temperaturze 40 °C (104 °F).

307-754-2 5A 97722-05-9
Weglowodory, Ci6.20 destylat hydrorafinowany, lekka frakcja z destylacji prézniowej
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana, jako pierwsze frakcje z prézniowe;j

destylacji produktéw katalitycznej hydrorafinacji destylatu, o lepkosci 2 cSt
w temperaturze 100 °C (212 °F). Skifada si¢ glownie z weglowodoréw o liczbie

atomow wegla przewaznie w zakresie Cig - Cy 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 290-350 °C (554-662 °F).

307-756-3 5A 97722-07-1
Weglowodory, Cy;.17 $rednia frakcja naftenowa
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana w procesie destylacji prézniowej
destylatu naftenowego, o lepkosci 2,2 ¢St w temperaturze 40 °C (104 °F). Sktada
si¢ gtownie z weglowodordw o liczbie atomdw wegla przewaznie w zakresie Cy
-Cy7 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 200-300 °C (392-572 °F).

309-693-7 SA 100684-22-8
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Frakcje oleju napedowego =z ropy naftowej, lekka frakcja prozniowa,
rafinowana weglem aktywnym

Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana w wyniku rafinacji weglem
aktywnym lekkiej frakcji prézniowej naftowych olejow napgdowych w celu
usunigcia sladowych ilosci sktadnikéw polarnych i zanieczyszczen. Skiada si¢
gtownie z weglowodordéw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cys -
C30.

309-694-2 5A 100684-23-9
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, lekka frakcja prézniowa, rafinowana
ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina wegglowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji ziemia bielaca
lekkiej frakcji prozniowej naftowych olejow napgdowych w celu usunigcia
sladowych 1ilosci sktadnikéw polarnych 1 zanieczyszczen. Sktada si¢ gltownie
z weglowodorow o liczbie atomdw wegla przewaznie w zakresie C3 - Csy.

265-088-7 5B 64741-86-2
Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja odsiarczona
Ztozona mieszanina we¢glowodordéw otrzymywana przez poddanie destylatu naftowego
procesowi odsiarczania w celu konwersji merkaptanéw lub usunigcia
zanieczyszczen kwasnych. Sktada sie z weglowodordéw o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Co - Cyo 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 150-
345 °C (302-653 °F).

265-092-9 5B 64741-90-8
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, po rafinacji rozpuszczalnikowej
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana jako rafinat w procesie ekstrakcji
rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow alifatycznych o liczbie
atomoéw wegla przewaznie w zakresie C;; - Cys 1 wrzacych w przedziale

temperatur okoto 205-400 °C (401-752 °F).

265-093-4 5B 64741-91-9
Destylaty z ropy naftowej, frakcja $rednia po rafinacji rozpuszczalnikowej
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana jako rafinat w procesie ekstrakcji
rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gtownie z weglowodordw alifatycznych o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Co - Cyy 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 150-345 °C (302-653 °F).

265-112-6 5B 64742-12-7
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, po rafinacji kwasowej
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rafinat w procesie rafinacji
kwasem siarkowym. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atomow wegla

przewaznie w zakresie Cj3 - Cps 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 230-
400 °C (446-752 °F).

265-113-1 5B 64742-13-8
Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja po rafinacji kwasowe;]
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rafinat w procesie rafinacji
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kwasem siarkowym. Skiada si¢ z weglowodoréow o liczbie atomdéw wegla
przewaznie w zakresie C;; - Cy 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 205-
345 °C (401-653 °F).

265-114-7 5B 64742-14-9
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja po rafinacji kwasowej
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rafinat w procesie rafinacji
kwasem siarkowym. Skfada si¢ z weglowodorow o liczbie atomow wegla

przewaznie w zakresie Co - Cj¢ 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 150-
290 °C (302-554 °F).

265-129-9 5B 64742-29-6
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, zobojg¢tnione chemicznie (fugowane)
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie przerobki w celu

usunigcia zanieczyszczen kwasnych. Skilada si¢ z weglowodorow o liczbie
atoméw wegla przewaznie w zakresie Cj3 - Cps 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 230-400 °C (446-752 °F).

265-130-4 5B 64742-30-9
Destylaty z ropy naftowej, sSrednia frakcja zobojg¢tniona chemicznie (lugowana)
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie przerdbki w celu

usunig¢cia zanieczyszczen kwasnych. Sklada si¢ z weglowodorow o liczbie
atoméw wegla przewaznie w zakresie C;; - Cyo 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 205-345 °C (401-653 °F).

265-139-3 5B 64742-38-7

Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja rafinowana ziemiami bielacymi

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji frakcji naftowej
ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi, zwykle w procesie
perkolacji, w celu usunigcia zawartych w niej sladowych ilosci zwiazkéw
polarnych 1 zanieczyszczen. Sklada si¢ gtownie z weglowodoréow o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Co - Cyy 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 150-345 °C (302-653 °F).

265-148-2 5B 64742-46-7
Destylaty z ropy naftowej, hydrorafinowana frakcja srednia
Ztozona mieszanina weglowodorow, ktéra otrzymuje si¢ w wyniku hydrorafinacji
w obecnosci katalizatora frakcji naftowej. Sktada si¢ z weglowodordw o liczbie

atomoéw wegla przewaznie w zakresie C;; - Cys 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 205-400 °C (401-752 °F).

265-182-8 5B 64742-79-6
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowej, hydroodsiarczone
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez poddanie ropy naftowej
dzialaniu wodoru w celu konwersji siarki organicznej do siarkowodoru, ktory
jest usuwany. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie
w zakresie C;3 - Cys 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 230-400 °C (446-
752 °F).
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265-183-3 5B 64742-80-9
Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja hydroodsiarczona
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z surowca naftowego w wyniku
obrobki wodorem w celu konwersji siarki organicznej do siarkowodoru, ktéry
jest usuwany. Sktada si¢ z weglowodordéw o liczbie atomdéw wegla przewaznie
w zakresie C;; - Cys 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 205-400 °C (401-
752 °F).

269-822-7 5B 68334-30-5
Oleje napgdowe, do silnikéw wysokopreznych
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie destylacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ gtownie z weglowodoréow o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie Co - Cyo 1 wrzacych w przedziale temperatur 163-357 °C (325-675 °F).

270-671-4 5B 68476-30-2
Olej opatowy, nr 2
Destylat olejowy o lepkosci minimum 32,6 SUS w temperaturze 37,7 °C (100 °F)-
maksimum 37,9 SUS w temperaturze 37,7 °C (100 °F).

270-673-5 5B 68476-31-3
Olej opatowy, nr 4
Destylat olejowy o lepkosci minimum 45 SUS w temperaturze 37,7 °C (100 °F)-
maksimum 125 SUS w temperaturze 37,7 °C (100 °F).

270-676-1 5B 68476-34-6
Oleje napgdowe dieslowe, nr 2
Olej destylowany o lepkosci minimum 32,6 SUS w temperaturze 37,7 °C (100 °F)-
maksimum 40,1 SUS w temperaturze 37,7 °C (100 °F).

270-719-4 5B 68477-29-2
Destylaty z ropy naftowej, pozostatosci z kolumny frakcjonowania produktu
reformingu katalitycznego, frakcja wrzaca w wysokich temperaturach
Ztozona mieszanina we¢glowodordéw otrzymywana w wyniku destylacji pozostatosci z

kolumny frakcjonujacej produkt reformingu katalitycznego. Wrze w przedziale
temperatur okoto 343-399 °C (650-750 °F).

270-721-5 5B 68477-30-5
Destylaty z ropy naftowej, $redniowrzaca frakcja z pozostalosci z kolumny
frakcjonowania produktu reformingu katalitycznego, frakcja wrzaca w $rednich
temperaturach
Ztozona mieszanina we¢glowodordéw otrzymywana w wyniku destylacji pozostatosci z
kolumny frakcjonujacej produkt reformingu katalitycznego. Wrze w przedziale
temperatur okoto 288-371 °C (550-700 °F).

270-722-0 5B 68477-31-6
Destylaty z ropy naftowej, pozostalo§¢ z kolumny frakcjonowania produktu
reformingu katalitycznego, frakcja wrzaca w niskich temperaturach
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Ztozona mieszanina we¢glowodordéw otrzymywana w wyniku destylacji pozostatosci z
kolumny  frakcjonujacej  produkt reformingu  katalitycznego.  Wrze
w temperaturze ponizej 288 °C (550 °F).

292-615-8 5B 90640-93-0
Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja wysokorafinowana
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku poddania frakcji z ropy
naftowej kilku z nastgpujacych procesow jednostkowych: filtracja, wirowanie,
destylacja atmosferyczna, destylacja prézniowa, rafinacja kwasowa,
neutralizacja 1 rafinacja ziemiami bielacymi. Skiada si¢ gléwnie z
weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cjo - Coy.

295-294-2 5B 91995-34-5
Destylaty z ropy naftowej, frakcje z reformingu katalitycznego, koncentrat cigzkich
weglowodordéw aromatycznych
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji reformowanej
katalitycznie frakcji benzynowej. Sklada si¢ gltownie 2z weglowodorow
aromatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cjop - Cig
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 200-300 °C (392-572 °F).

300-227-8 5B 93924-33-5
Frakcje oleju napedowego, parafinowe
Destylat otrzymywany z redestylacji zlozonej mieszaniny weglowodorow
otrzymywane] w wyniku destylacji produktow =z ostrej katalitycznej
hydrorafinacji parafin. Wrze w przedziale temperatur okoto 190-330 °C (374-

594 °F).
307-035-3 5B 97488-96-5
Benzyna z ropy naftowej, hydroodsiarczona frakcja cigzka, poddana rafinacji
rozpuszczalnikowe;j
307-659-6 5B 97675-85-9

Weglowodory, Cie.20 lekki destylat ze sredniego destylatu hydrorafinowanego

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako pierwsze frakcje destylacji
prozniowe]j produktow hydrorafinacji sredniego destylatu. Skiada si¢ gtownie
z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cig - Coyo
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 290-350 °C (554-662 °F). Produktem
koncowym jest olej o lepkosci 2 ¢St w temperaturze 100 °C (212 °F).

307-660-1 5B 97675-86-0

Weglowodory Cia-p0 lekki destylat z frakeji parafinowej hydrorafinowane;j

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako pierwsze frakcje z prézniowej
destylacji produktéw hydrorafinacji cigzkich parafin w obecnos$ci katalizatora.
Sklada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie Cj, - Cyo 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 230-350 °C (446-
662 °F). Produktem koncowym jest olej o lepkosci 2 ¢St w temperaturze 100 °C
(212 °F).
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307-757-9 5B 97722-08-2
Weglowodory Cy;.17 lekka frakcja naftenowa, poddana ekstrakcji rozpuszczalnikowe;j
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez ekstrakcje aromatow z

lekkiego destylatu naftenowego o lepkosci 2,2 ¢St w temperaturze 40 °C
(104 °F). Sklada si¢ gléwnie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie C;; - C;7 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 200-
300 °C (392-572 °F).

308-128-1 5B 97862-78-7
Frakcje oleju napedowego, hydrorafinowane
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z redestylacji produktéw
hydrorafinacji parafin w obecnosci katalizatora. Skfada si¢ glownie
z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Ci7 - Cyy
1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 330-340 °C (626-644 °F).

309-667-5 5B 100683-97-4
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa rafinowana weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana przez poddanie frakcji z ropy

naftowej rafinacji weglem aktywnym w celu usunigcia $ladowych ilosci
sktadnikow polarnych i1 zanieczyszczen. Sktada si¢ gldéwnie z weglowodoréow o
liczbie atomdw wegla przewaznie w zakresie Cj; - Cpg.

309-668-0 5B 100683-98-5
Destylaty z ropy naftowej, sSrednia frakcja parafinowa rafinowana weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana przez poddanie frakcji z ropy

naftowej rafinacji weglem aktywnym w celu usunigcia $ladowych ilosci
sktadnikéw polarnych i zanieczyszczen. Sklada si¢ gldwnie z weglowodordéw o
liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cj¢ - Csg.

309-669-6 5B 100683-99-6
Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja parafinowa rafinowana ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana przez poddanie frakcji z ropy

naftowej rafinacji ziemia bielaca w celu usunigcia sladowych ilosci sktadnikéw
polarnych i zanieczyszczen. Sktada si¢ gltéwnie z weglowodoréw o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cig - Cse.

265-045-2 6A 64741-45-3
Pozostatosci naftowe z kolumny destylacji atmosferycznej
Ztozona pozostato§¢ z atmosferycznej destylacji ropy naftowej. Skiada si¢
z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej od Cyo 1
wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 350 °C (662 °F). Strumien ten
zawiera zazwyczaj 5% masy lub wiecej skondensowanych weglowodordow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-058-3 6A 64741-57-7
Frakcje olejowe z ropy naftowej, cigzka frakcja préozniowa
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie destylacji prézniowej
pozostalo$ci z atmosferycznej destylacji ropy naftowej. Sklada si¢ z
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weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w przedziale Cy - Csp 1
wrzacych w zakresie temperatur okoto 350-600 °C (662-1 112 °F). Strumien ten
zawiera zazwyczaj 5% masy lub wiecej skondensowanych weglowodordow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-063-0 6A 64741-61-3

Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja z krakingu katalitycznego

Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie destylacji produktow
z procesu krakingu katalitycznego. Sklada si¢ z weglowodoréw o liczbie
atomoéw wegla przewaznie w przedziale Cis - Css 1 wrzacych w zakresie
temperatur okoto 260-500 °C (500-932 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj 5%
masy lub wigcej skondensowanych weglowodoréw aromatycznych o 4-6
pierscieniach.

265-064-6 6A 64741-62-4
Klarowane oleje z ropy naftowej, z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodorow stanowiaca pozostato$é z destylacji produktow z
procesu krakingu katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atoméow
wegla przewaznie wigkszej niz Cyo 1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto
350 °C (662 °F). Strumien ten zawiera zazwycza] 5% masy lub wigcej
skondensowanych wegglowodoréw aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-069-3 6A 64741-67-9
Pozostatosci z ropy naftowej, z frakcjonowania produktéw reformingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodorow stanowiaca pozostato$é z destylacji produktow z

procesu reformingu katalitycznego. Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow
aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie w przedziale Cip - Cys 1
wrzacych w zakresie temperatur okoto 160-400 °C (320-725 °F). Strumien ten
zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodorow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-076-1 6A 64741-75-9
Pozostatosci z ropy naftowej, z hydrokrakingu
Ztozona mieszanina weglowodoréw stanowiaca pozostato§¢ z destylacji produktéw
z procesu hydrokrakingu. Sktada si¢ z we¢glowodoréw o liczbie atomow wegla
przewaznie wigkszej niz Cyy 1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto

350 °C (662 °F).

265-081-9 6A 64741-80-6

Pozostatosci z ropy naftowej, z krakingu termicznego

Ztozona mieszanina weglowodoréw stanowiaca pozostalo$¢ z destylacji produktéw
z procesu krakingu termicznego. Sklada si¢ gléwnie z weglowodorow
nienasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej niz Cyg 1 wrzacych
w temperaturze wigkszej od okoto 350 °C (662 °F). Strumien ten zawiera
zazwycza] 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodorow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-082-4 6A 64741-81-7
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Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja z krakingu termicznego
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw z destylacji produktow procesu krakingu

265-162-9

termicznego. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw nienasyconych o liczbie
atomoéw wegla przewaznie w przedziale Cis - Cs¢ 1 wrzacych w zakresie
temperatur 260-480 °C (500-896 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj 5% masy
lub wigcej skondensowanych weglowodoréw aromatycznych o 4-6
pierscieniach.

6A 64742-59-2

Frakcje olejowe z ropy naftowej, frakcja prozniowa hydrorafinowana
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji

265-181-2

w obecnosci katalizatora frakcji z ropy naftowej. Sktada si¢ z wegglowodoréw
o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie C3 - Csg 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 230-600 °C (446-1 112 °F). Strumien ten zazwyczaj zawiera
5% masy lub wiecej skondensowanych weglowodoréw aromatycznych o 4-6
pierscieniach.

6A 64742-78-5

Pozostatosci z ropy naftowej, hydroodsiarczona pozostato$¢ z kolumny destylacji

atmosferyczne;j

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji

265-189-6

w obecnosci katalizatora pozostatosci z kolumny destylacji atmosferyczne;j
w warunkach zapewniajacych przede wszystkim usunigcie zwiazkow
organicznych siarki. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atomoéw wegla
przewaznie wigkszej niz Cyy 1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto
350 °C (662 °F). Strumien ten zazwyczaj zawiera 5% masy lub wiecej
skondensowanych weglowodoréw aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

6A 64742-86-5

Frakcje olejowe z ropy naftowej, hydroodsiarczona ci¢zka frakcja prézniowa
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w procesie katalitycznego

265-193-8

hydroodsiarczania. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atomow wegla
przewaznie w przedziale okoto Cyg - Cso 1 wrzacych w zakresie temperatur okoto
350-600 °C (662-1 112 °F). Strumien ten zazwyczaj zawiera 5% masy lub
wigcej skondensowanych weglowodoréw aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

6A 64742-90-1

Pozostatosci z ropy naftowej z pirolizy (krakingu parowego)
Ztozona mieszanina weglowodoréw stanowiaca pozostalo$¢ z destylacji produktéw

269-777-3

z procesu krakingu parowego (obejmujacego krakowanie parowe w celu
wytworzenia etylenu). Sklada si¢ glownie z weglowodorow nienasyconych o
liczbie atomdéw wegla przewaznie wigkszej niz Cj4 1 wrzacych w temperaturze
wyzszej od okoto 260 °C (500 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj 5% masy
lub wigcej skondensowanych weglowodoréw —aromatycznych o  4-6
pierscieniach.

6A 68333-22-2

Pozostatosci z ropy naftowej z destylacji atmosferyczne;j
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Ztozona pozostato§¢ z destylacji atmosferycznej ropy naftowej. Sktada si¢
z weglowodoréw o liczbie atomoéw wegla przewaznie wigkszej niz Cpp 1
wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 200 °C (392 °F). Strumien ten
zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodordw
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

269-782-0 6A 68333-26-6
Klarowane oleje z ropy naftowej, hydrodosiarczone, z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji

klarowanych olejow z krakingu katalitycznego w celu konwersji siarki
organicznej do siarkowodoru, ktdry jest usuwany. Sktada si¢ z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej niz Cyo 1 wrzacych w temperaturze
wyzszej od okoto 350 °C (662 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj 5% masy
lub wigcej skondensowanych weglowodoréw aromatycznych o 4-6

pierscieniach.
269-783-6 6A 68333-27-7
Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja hydrodosiarczona, z krakingu

katalitycznego

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji sredniej
frakcji destylatow z krakingu katalitycznego w celu konwers;ji siarki organicznej
do siarkowodoru, ktory jest usuwany. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie
atoméw wegla przewaznie w przedziale okoto Cy; - Csp 1 wrzacych w zakresie
temperatur okoto 205-450 °C (401-842 °F). Zawiera stosunkowo duza ilos¢
trdjpierscieniowych weglowodoréw aromatycznych.

269-784-1 6A 68333-28-8
Destylaty z ropy naftowej, hydrodosiarczona ci¢zka frakcja, z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji cigzkich

destylatow z krakingu katalitycznego w celu konwersji siarki organicznej do
siarkowodoru, ktory jest usuwany. Sktada si¢ z weglowodordéw o liczbie atoméw
wegla przewaznie w przedziale C;s - Css 1 wrzacych w zakresie temperatur okoto
260-500 °C (500-932 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej
skondensowanych we¢glowodordw aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

270-674-0 6A 68476-32-4
Olej opatlowy, frakcje olejowe z destylacji pierwotnej pozostalosci, o duzej zawartosci
siarki
270-675-6 6A 68476-33-5

Olej opatowy jako pozostatosci
Ciekty produkt z roznych strumieni rafineryjnych, zwykle pozostatosci. Jego sktad jest
ztozony 1 zmienia si¢ w zaleznosci od Zrddta ropy naftowe;.

270-792-2 6A 68478-13-7
Pozostatosci z ropy naftowej, z destylacji pozostatosci z frakcjonowania produktéw
reformingu katalitycznego
Ztozona pozostalosé z destylacji pozostatosci z frakcjonowania produktéw reformingu
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katalitycznego. Wrze w temperaturze wyzszej od okoto 399 °C (750 °F).

270-796-4 6A 68478-17-1
Pozostatosci z ropy naftowej, z destylacji cigzkiej frakcji olejowej z koksowania
1 prozniowe;j frakcji olejowe;j
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw stanowigca pozostalos¢ z destylacji cigzkiej
frakcji olejowej z koksowania i prozniowej frakcji olejowej. Sktada sie gléwnie
z weglowodoréw o liczbie atomoéw wegla przewaznie wigkszej niz Cys 1
wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 230 °C (446 °F).

270-983-0 6A 68512-61-8
Pozostatosci z ropy naftowej, z destylacji cigzkiej frakcji z koksowania i lekkiej frake;ji
z destylacji prozniowej
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw stanowigca pozostalos¢ z destylacji cigzkiej
frakcji olejowej z koksowania i lekkiej prézniowej frakcji olejowej. Sktada sig¢
gtownie z wegglowodordw o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej niz Ci3
1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 230 °C (446 °F).

270-984-6 6A 68512-62-9
Pozostatosci z ropy naftowej, lekka pozostatos¢ z destylacji prozniowe;]
Ztozona pozostatos$¢ z destylacji prézniowej pozostatosci z atmosferycznej destylacji
ropy naftowej. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie
wigkszej niz Cj3 1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 230 °C (446 °F).

271-013-9 6A 68513-69-9
Pozostatosci z ropy naftowej, lekka pozostatosé z pirolizy (krakingu parowego)
Ztozona pozostalo$¢ z destylacji produktéw procesu krakingu parowego. Sklada si¢

gtéwnie z weglowodorow aromatycznych i nienasyconych o liczbie atomdéw
wegla wigkszej niz C; 1 wrzacych w zakresie temperatur okoto 101-555 °C (214-
1 030 °F).

271-384-7 6A 68553-00-4
Olej opatowy, nr 6
Olej destylatowy o lepkosci minimum 900 SUS w temperaturze 37,7 °C (100 °F)-
maksimum 9 000 SUS w temperaturze 37,7 °C (100 °F).

271-763-7 6A 68607-30-7
Pozostatosci z ropy naftowej, z instalacji destylacji atmosferycznej, o matej zawartosci
siarki
Ztozona mieszanina weglowodoréow o matej zawartosci siarki stanowigca pozostatosé
z instalacji destylacji atmosferycznej ropy naftowej. Jest to pozostatos¢ po
oddzieleniu frakcji benzynowej z destylacji pierwotnej, frakcji nafty i frakcji
oleju napedowego.

272-184-2 6A 68783-08-4
Frakcje oleju napgdowego z ropy naftowe;j, cigzka frakcja z destylacji atmosferycznej
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji ropy naftowe;.

Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie C7 -
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Css 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 121-510 °C (250-950 °F).

272-187-9 6A 68783-13-1
Pozostatosci z ropy naftowej, z pluczki instalacji koksowania, zawierajace zwiazki
aromatyczne o skondensowanych pierscieniach
Bardzo zlozona mieszanina wegglowodorow stanowiaca pozostalo$¢ z destylacji
prézniowej 1 produktow procesu krakingu termicznego. Skiada si¢
z weglowodoréw o liczbie atomoéw wegla przewaznie wigkszej niz Cyp 1
wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 350 °C (662 °F). Strumien ten
zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodoréow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

273-263-4 6A 68955-27-1
Destylaty z ropy naftowej, z prozniowej destylacji pozostatosci naftowych
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana na drodze prozniowej destylacji
pozostatosci z destylacji atmosferycznej ropy naftowe;.

273-272-3 6A 68955-36-2
Pozostatosci z ropy naftowej, frakcja zywiczna z pirolizy (krakingu
parowego)
Ztozona pozostato§¢ z destylacji pozostatosci z pirolizy (krakingu
parowego) ropy naftowe;.

274-683-0 6A 70592-76-6

Destylaty z ropy naftowej, srednia frakcja prézniowa

Ztozona mieszanina we¢glowodoréw wytwarzana na drodze destylacji prézniowej
pozostatosci z atmosferycznej destylacji ropy naftowej. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w przedziale Cig - Cqp 1
wrzacych w zakresie temperatur okoto 250-545 °C (482-1 013 °F). Strumien ten
zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodordw
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

274-684-6 6A 70592-77-7
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja prézniowa
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana na drodze destylacji prézniowej
pozostalo$ci z atmosferycznej destylacji ropy naftowej. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atomdw wegla przewaznie w przedziale C;; - Css 1
wrzacych w zakresie temperatur okoto 250-545 °C (482-1 013 °F).

274-685-1 6A 70592-78-8

Destylaty z ropy naftowej, frakcje olejowe

Ztozona mieszanina we¢glowodoréw wytwarzana na drodze destylacji prézniowej
pozostatosci z atmosferycznej destylacji ropy naftowej. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w przedziale Cis - Csp 1
wrzacych w zakresie temperatur okoto 270-600 °C (518-1 112 °F). Strumien ten
zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodordw
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.
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285-555-9 6A 85117-03-9

Frakcje olejowe z ropy naftowej, hydroodsiarczona ci¢zka frakcja prozniowa
z koksowania

Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana na drodze hydroodsiarczania
destylatow ciezkich frakcji z koksowania. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cjs - Caq 1 Wwrzacych w przedziale
temperatur okoto 304-548 °C (579-1018 °F). Zawiera zazwyczaj 5% masy lub
wiecej skondensowanych weglowodorow aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

295-396-7 6A 92045-14-2
Olej opatowy, ciezka frakcja o duzej zawartosci siarki
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana na drodze destylacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ glownie 2z weglowodoréw alifatycznych, aromatycznych
i cykloalifatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej niz Cps i
wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 400 °C (752 °F).

295-511-0 6A 92061-97-7
Pozostatosci z ropy naftowej, z krakingu katalitycznego
Ztozona mieszanina weglowodoréw stanowiaca pozostalo$¢ z destylacji
produktéw procesu krakingu katalitycznego. Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow o
liczbie atomow wegla przewaznie wiekszej niz C;; 1 wrzacych w temperaturze

wyzszej od okoto 200 °C (392 °F).

295-990-6 6A 92201-59-7

Destylaty z ropy naftowej, $rednia frakcja z krakingu katalitycznego, zdegradowana
termicznie

Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie destylacji produktéw
z procesu krakingu katalitycznego, ktore byly wykorzystywane jako nos$nik
przenoszenia ciepta. Sktada si¢ glownie z weglowodoréw wrzacych w przedziale
temperatur okoto 220-450 °C (428-842 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj
organiczne zwiazki siarki.

298-754-0 6A 93821-66-0
Oleje jako pozostatosci z ropy naftowe;j
Ztozona mieszanina weglowodordw, zwiazkéw siarki 1 zwiazkdw organicznych
zawierajacych metale, otrzymywana jako pozostato$¢ proceséw rafinowania,
frakcjonowania 1 krakingu. Produktem koncowym jest olej o lepkosci wyzszej
od 2 ¢St w temperaturze 100 °C (212 °F).

308-733-0 6A 98219-64-8
Pozostatosci, z pirolizy (krakingu parowego), obrabiane cieplnie
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w wyniku obrdbki cieplnej
i destylacji surowej benzyny popirolitycznej. Sklada si¢ glownie z
weglowodoréw nienasyconych wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto
180 °C (356 °F).

278-011-7 6B 74869-21-9
Smary



nr EINECS grupa nr CAS

Ztozona mieszanina we¢glowodordw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie
Cjz2 - Cso. Moze zawierac€ sole organiczne metali alkalicznych, ziem alkalicznych
i/lub zwiazki glinu.

265-051-5 TA 64741-50-0
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie destylacji prézniowej
pozostatosci z destylacji atmosferycznej ropy naftowej. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cis - Cao,
Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w
temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera stosunkowo duza ilo$¢
nasyconych weglowodoréw alifatycznych znajdujacych si¢ zwykle w tej frakcji
destylacyjnej ropy naftowe;.

265-052-0 TA 64741-51-1

Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja parafinowa

Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie destylacji prézniowej
pozostatosci z destylacji atmosferycznej ropy naftowej. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cyp - Cso,
Produktem koncowym jest olej o lepkosci wynoszacej, co najmniej 100 SUS
w temperaturze 100 °F (19 cSt w 40 °C). Zawiera stosunkowo duza ilos¢
nasyconych weglowodorow alifatycznych.

265-053-6 TA 64741-52-2
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja naftenowa
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie destylacji prézniowej
pozostatosci z destylacji atmosferycznej ropy naftowej. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cjs - Cso.
Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w
temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera stosunkowo niewiele
normalnych parafin.

265-054-1 TA 64741-53-3

Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja naftenowa

Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie destylacji prézniowej
pozostalo$ci z destylacji atmosferycznej ropy naftowej. Sklada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cyp - Cso.
Produktem koncowym jest olej o lepkosci wynoszacej, co najmniej 100 SUS
w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera stosunkowo niewiele
normalnych parafin.

265-117-3 TA 64742-18-3
Destylaty z ropy naftowej, ciezka frakcja naftenowa, rafinowana kwasowo
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana jako rafinat z procesu rafinacji
kwasem siarkowym. Skfada si¢ z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cyy - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).
Zawiera stosunkowo niewiele normalnych parafin.
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265-118-9 TA 64742-19-4
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja naftenowa, rafinowana kwasowo
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana jako rafinat z procesu rafinacji
kwasem siarkowym. Sklada si¢ z weglowodoréow o liczbie atomdéw wegla
przewaznie w zakresie C;s - Csp. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera
stosunkowo niewiele normalnych parafin.

265-119-4 TA 64742-20-7
Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja parafinowa, rafinowana kwasowo
Ztozona mieszanina w¢glowodordw otrzymywana jako rafinat z procesu rafinacji
kwasem siarkowym. Sktada si¢ z weglowodoréw nasyconych o liczbie atoméw
wegla przewaznie w zakresie Cpp - Cso. Produktem koncowym jest olej o
lepko$ci wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 cSt w
40 °C).

265-121-5 TA 64742-21-8
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa, rafinowana kwasowo
Ztozona mieszanina w¢glowodordw otrzymywana jako rafinat z procesu rafinacji
kwasem siarkowym. Sktada si¢ z weglowodoréw nasyconych o liczbie atoméw
wegla przewaznie w zakresie C;s - Cso. Produktem koncowym jest olej o
lepkos$ci mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

265-127-8 TA 64742-27-4

Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja parafinowa, lugowana (neutralizowana
chemicznie)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana W procesie przemywania
czynnikiem zasadowym w celu usunig¢cia substancji kwasnych. Sktada si¢ z
weglowodoréw nasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cyg -
Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci wynoszacej, co najmniej 100
SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera stosunkowo duzg ilos¢
weglowodoréw alifatycznych.

265-128-3 TA 64742-28-5

Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa, tugowana (neutralizowana
chemicznie)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana W procesie przemywania
czynnikiem zasadowym w celu usunig¢cia substancji kwasnych. Sktada si¢ z
weglowodordw nasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cys -
Cs0. Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w
temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

265-135-1 TA 64742-34-3
Destylaty z ropy naftowej, cig¢zka frakcja naftenowa, lugowana (neutralizowana
chemicznie)

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana Ww procesie przemywania
czynnikiem zasadowym w celu usunigcia substancji kwasnych. Sklada sig¢
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z weglowodorow nasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
Cyo - Csp. Produktem koncowym jest olej o lepkosci wynoszacej, co najmniej
100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera stosunkowo niewiele
normalnych parafin.

265-136-7 TA 64742-35-4

Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja naftenowa, tugowana (neutralizowana
chemicznie)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana W procesie przemywania
czynnikiem zasadowym w celu usunigcia substancji kwasnych. Sktada si¢
z weglowodorow nasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
Cjs - C30. Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w
temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera stosunkowo niewiele
normalnych parafin.

232-455-8 7B 8042-47-5

Olej biaty mineralny z ropy naftowej

Wysokorafinowany mineralny olej naftowy sktadajacy si¢ ze ztozonej mieszaniny
weglowodoréw otrzymywanej w wyniku glebokiej rafinacji frakcji naftowe;j
kwasem siarkowym 1 olejem, lub w wyniku uwodornienia, lub na drodze
polaczonych proceséw uwodornienia i rafinacji kwasowej. Proces przerdbki
moze obejmowac dodatkowo etapy przemywania i rafinacji. Sklada si¢ z
weglowodordéw nasyconych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cys -
Cso.

276-735-8 7B 72623-83-7

Oleje smarowe z ropy naftowej, Csps hydrorafinowane, typu bright stock
(oleje smarowe o duzej lepkosci)

Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana w  wyniku dwuetapowe;]
hydrorafinacji w obecnosci katalizatora pozostalosci  olejowych  po
odasfaltowaniu rozpuszczalnikowym, z odparafinowaniem przeprowadzonym
miedzy etapami. Sklada si¢ gtéwnie z weglowodordw o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigksze] niz C,s. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
wynoszacej w przyblizeniu 440 cSt w temperaturze 40 °C. Zawiera stosunkowo
duza ilo$¢ weglowodoréw nasyconych.

295-425-3 7B 92045-44-8
Oleje smarowe z ropy naftowej, hydrorafinowane, typu bright stock
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji
rafinowanych rozpuszczalnikowo pozostalosci. Sklada si¢ gléwnie z
weglowodordw o liczbie atomdéw wegla przewaznie wigkszej niz Cso. Produktem
koncowym jest olej o lepkosci w przedziale migedzy 650-750 cSt w temperaturze

40 °C.
295-426-9 7B 92045-45-9
Oleje smarowe z ropy naftowej, hydrorafinowane, typu bright stock, po rafinacji
rozpuszczalnikowej

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji
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rafinowanych rozpuszczalnikowo pozostatosci. Sklada si¢ gléwnie z
weglowodorow o liczbie atomow wegla wigkszej niz Cy. Produktem koncowym
jest olej o lepkosci w przedziale migdzy 450-500 ¢St w temperaturze 40 °C.

295-550-3 7B 92062-35-6
Olej biaty mineralny z ropy naftowej, lekki
Wysokorafinowany mineralny olej naftowy stanowiacy zlozona mieszaning
weglowodorow otrzymywanych w wyniku glebokiej rafinacji frakcji naftowe;
kwasem siarkowym i olejem, lub w wyniku uwodornienia, lub na drodze
potaczonych proceséw uwodornienia 1 rafinacji kwasowej. Sktada si¢ z
weglowodoréw nasyconych o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej niz
C]z.

265-077-7 7C 64741-76-0
Destylaty z ropy naftowej, ci¢zka frakcja z hydrokrakingu
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji produktow
z procesu hydrokrakingu. Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow nasyconych
o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cys - Csg 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 260-600 °C (500-1112 °F).

265-090-8 7C 64741-88-4
Destylaty z ropy naftowej, ciezka frakcja parafinowa po rafinacji
rozpuszczalnikowej
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana jako rafinat z procesu
ekstrakcji rozpuszczalnikowej. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw nasyconych o
liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cyg - Cso, Produktem koficowym jest olej
o lepkosci wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

265-091-3 7C 64741-89-5
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa po rafinacji rozpuszczalnikowe;j
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako rafinat z procesu ekstrakcji

rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw nasyconych o liczbie
atoméw wegla przewaznie w zakresie Cis - Csg. Produktem koncowym jest olej
o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

265-096-0 7C 64741-95-3
Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, z odasfaltowania rozpuszczalnikowego
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana z procesu odasfaltowania
pozostatosci destylacyjnej jako frakcja rozpuszczalna w rozpuszczalnikach Cs -
C4 Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomdéw wegla przewaznie wigkszej niz
Cys 1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 400 °C (752 °F).

265-097-6 7C 64741-96-4
Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja naftenowa po rafinacji rozpuszczalnikowej
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako rafinat z procesu ekstrakcji

rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cyy - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).
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Zawiera stosunkowo niewielkg ilo$¢ normalnych parafin.

265-098-1 7C 64741-97-5
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja naftenowa po rafinacji rozpuszczalnikowe;j
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rafinat z procesu ekstrakcji

rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gldéwnie z wegglowodordw nasyconych o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie C;s - C3o, Produktem koncowym jest olej o
lepkosci mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).
Zawiera stosunkowo niewielka ilo$¢ normalnych parafin.

265-101-6 7C 64742-01-4
Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, po rafinacji rozpuszczalnikowej

Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana jako frakcja nierozpuszczalna

w rozpuszczalnikach z procesu rafinacji rozpuszczalnikowej pozostatosci

destylacyjnej, przy uzyciu polarnych rozpuszczalnikéw organicznych takich jak

fenol lub furfural. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atomow wegla

przewaznie wigkszej niz C,s 1iwrzacych w temperaturze wyzszej od okoto
400 °C (752 °F).

265-137-2 7C 64742-36-5
Destylaty z ropy naftowej, ciezka frakcja parafinowa rafinowana ziemiami bielagcymi
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana z rafinacji frakcji z ropy naftowej

ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi w  procesie
kontaktowania albo perkolacji w celu usunigcia zawartych w niej $sladowych
ilosci zwiazkéw polarnych lub zanieczyszczen. Sktada si¢ z weglowodorow o
liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cyy - Cso. Produktem koncowym
jest olej o lepkosci wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19
cSt w 40 °C). Zawiera stosunkowo duzg ilos¢ weglowodoréw nasyconych.

265-138-8 7C 64742-37-6
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa rafinowana ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana z rafinacji frakcji z ropy naftowe;j

ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi w  procesie
kontaktowania albo perkolacji w celu usunigcia zawartych w niej $ladowych
ilosci zwiazkéw polarnych lub zanieczyszczen. Sktada si¢ z weglowodorow o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cis - Cs. Produktem koncowym
jest olej o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w
40 °C). Zawiera stosunkowo duzg ilos¢ weglowodoréw nasyconych.

265-143-5 7C 64742-41-2

Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, rafinowane ziemiami bielacymi

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana z rafinacji pozostatosci olejowych
ziemiami  bielacymi  naturalnymi  lub  modyfikowanymi  w procesie
kontaktowania albo perkolacji w celu usunigecia zawartych w niej $ladowych
ilosci zwigzkoéw polarnych lub zanieczyszczen. Sklada si¢ z weglowodoréw o
liczbie atomdéw wegla przewaznie wiekszej niz Cys 1 wrzacych w temperaturze
okoto 400 °C (752 °F).
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265-146-1 7C 64742-44-5
Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja naftenowa rafinowana ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana z rafinacji frakcji z ropy naftowej

ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi w  procesie
kontaktowania albo perkolacji w celu usunigcia zawartych w niej sladowych
ilosci zwiazkow polarnych lub zanieczyszczen. Sktada si¢ z wegglowodordéw o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cyy - Cso. Produktem koncowym
jest olej o lepkosci wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19
cSt w 40 °C). Zawiera stosunkowo niewielka ilo§¢ normalnych parafin.

265-147-7 7C 64742-45-6
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja naftenowa rafinowana ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana z rafinacji frakcji z ropy naftowej

ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi w  procesie
kontaktowania albo perkolacji w celu usunigcia zawartych w niej sladowych
ilosci zwiazkow polarnych lub zanieczyszczen. Sktada si¢ z wegglowodordéw o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cis - Csp. Produktem koncowym
jest olej o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w
40 °C). Zawiera stosunkowo niewielka ilo§¢ normalnych parafin.

265-155-0 7C 64742-52-5
Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja naftenowa hydrorafinowana
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji frakcji
z ropy naftowej w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cyg - Cso, Produktem koncowym jest olej o
lepkosci wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w
40 °C). Zawiera stosunkowo niewielka ilo§¢ normalnych parafin.

265-156-6 7C 64742-53-6
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja naftenowa hydrorafinowana
Ztozona mieszanina wegglowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji frakcji
z ropy naftowej w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie
atomOw wegla przewaznie w zakresie Cis - Csg. Produktem koncowym jest olej
o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 cSt w 40 °C).
Zawiera stosunkowo niewielka ilos¢ normalnych parafin.

265-157-1 7C 64742-54-7
Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja parafinowa hydrorafinowana
Ztozona mieszanina wegglowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji frakcji
z ropy naftowej w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie
atomOw wegla przewaznie w zakresie Cy - Csg. Produktem koncowym jest olej
o lepkosci wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 cSt w
40 °C). Zawiera stosunkowo duza ilo§¢ weglowodoréw nasyconych.

265-158-7 7C 64742-55-8
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa hydrorafinowana
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji frakcji
z ropy naftowej w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie
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atomow wegla przewaznie w zakresie Cjs - Csg. Produktem koncowym jest olej
o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).
Zawiera stosunkowo duzg ilos¢ weglowodorow nasyconych.

265-159-2 7C 64742-56-9

Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez oddzielenie normalnych
parafin z frakcji z ropy naftowej w wyniku krystalizacji rozpuszczalnikowe;j.
Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie C;s - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz 100
SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

265-160-8 7C 64742-57-0
Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, hydrorafinowane
Ztozona mieszanina wegglowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji frakeji
z ropy naftowej w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie

atomow wegla przewaznie wigkszej niz C,s 1 wrzacych w temperaturze wyzszej
od okoto 400 °C (752 °F).

265-166-0 7C 64742-62-7
Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, po odparafinowaniu rozpuszczalnikowym
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana przez oddzielenie weglowodorow o

dhugich, rozgalezionych tancuchach z pozostatosci olejowych w wyniku
krystalizacji rozpuszczalnikowej. Sklada si¢ z weglowodorow o liczbie atomow
wegla przewaznie wigkszej niz Cys 1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto
400 °C (752 °F).

265-167-6 7C 64742-63-8

Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja naftenowa, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez oddzielenie normalnych
parafin z frakcji z ropy naftowej w wyniku krystalizacji rozpuszczalnikowe;.
Sklada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie Cy9 C . Produktem koncowym jest olej o lepkosci wynoszacej co
najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera
stosunkowo niewielka ilo§¢ normalnych parafin.

265-168-1 7C 64742-64-9

Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja naftenowa, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez oddzielenie normalnych
parafin z frakcji z ropy naftowej w wyniku krystalizacji rozpuszczalnikowe;.
Sklada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie Cis C o. Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz 100
SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera stosunkowo niewielkg
los¢ normalnych parafin.
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265-169-7 7C 64742-65-0

Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja parafinowa, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez oddzielenie normalnych
parafin z frakcji z ropy naftowej w wyniku krystalizacji rozpuszczalnikowe;j.
Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie Cyy C . Produktem koncowym jest olej o lepkosci wynoszacej, co
najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

265-172-3 7C 64742-68-3
Oleje naftenowe z ropy naftowej, cigzka frakcja po odparafinowaniu katalitycznym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w procesie odparafinowania

katalitycznego. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cyp - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).
Zawiera stosunkowo niewielka ilo$¢ normalnych parafin.

265-173-9 7C4 64742-69-4
Oleje naftenowe z ropy naftowej, lekka frakcja po odparafinowaniu katalitycznym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w procesie odparafinowania

katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie
w zakresie C;s - C3p. Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz
100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C). Zawiera stosunkowo
niewielka ilo§¢ normalnych parafin.

265-174-4 7C 64742-70-7
Oleje parafinowe z ropy naftowej, cig¢zka frakcja po odparafinowaniu katalitycznym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w procesie odparafinowania

katalitycznego. Sktada si¢ gtownie z weglowodordw o liczbie atomdéw wegla
przewaznie w zakresie Cy - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
wynoszacej, co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

265-176-5 7C 64742-71-8
Oleje parafinowe z ropy naftowej, lekka frakcja po odparafinowaniu katalitycznym
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w procesie odparafinowania

katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodorow o liczbie atomdéw wegla przewaznie

w zakresie Cis - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz
100 SUS w temperaturze 100 °F (19 cSt w 40 °C).

265-179-1 7C 64742-75-2

Oleje naftenowe z ropy naftowej, cigzka frakcja po odparafinowaniu
metoda kompleksowania

Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana przez oddzielenie parafinowych
weglowodoréw o tancuchach prostych, jako ciato stale w wyniku obrdbki
mocznikiem. Skfada si¢ z weglowodordw o liczbie atomdéw wegla przewaznie
w zakresie Cyg - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci wynoszacej, co
najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 cSt w 40 °C). Zawiera
stosunkowo niewielka ilo§¢ normalnych parafin.
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265-180-7

7C 64742-76-3

Oleje naftenowe z ropy naftowej, lekka frakcja po odparafinowaniu metoda

kompleksowania

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w procesie odparafinowania

276-736-3

katalitycznego. Sktada si¢ z weglowodoréw o liczbie atomdéw wegla przewaznie
w zakresie Cis - Csp. Produktem koncowym jest olej o lepkosci mniejszej niz
100 SUS w temperaturze 100 °F (19 cSt w 40 °C). Zawiera stosunkowo
niewielka ilo$¢ normalnych parafin.

7C 72623-85-9

Oleje smarowe z ropy naftowej, Cpyo.s0 hydrorafinowe, oparte na olejach o sredniej

1 duzej lepkosci

Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w  wyniku hydrorafinacji

276-737-9

w obecno$ci katalizatora: lekkiej frakcji olejowej z destylacji prézniowej,
cigzkiej frakcji olejowej z destylacji prozniowej 1 odasfaltowanych w wyniku
rafinacji rozpuszczalnikowej pozostatosci olejowych, w procesie dwuetapowym,
z odparafinowaniem przeprowadzanym mi¢dzy etapami. Skiada si¢ glownie
z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cy - Csp
Produktem koncowym jest olej o lepkosci wynoszacej okolo 112 ¢St
w temperaturze 40 °C. Zawiera stosunkowo duza ilos¢ weglowodoréow
nasyconych.

7C 72623-86-0

Oleje smarowe z ropy naftowej, C;s30 hydrorafinowe, oparte na olejach o $redniej

lepkosci

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji

276-738-4

w obecnosci katalizatora: lekkiej frakcji olejowej z destylacji prézniowej i
cigzkiej frakcji olejowej z destylacji prozniowej, w procesie dwuetapowym,
z odparafinowaniem przeprowadzanym miedzy etapami. Sktada si¢ glownie
z weglowodorow o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie Cys - Cs.
Produktem koncowym jest olej o lepkosci okoto 15 ¢St w temperaturze 40 °C.
Zawiera stosunkowo duzg ilos¢ weglowodorow nasyconych.

7C 72623-87-1

Oleje smarowe z ropy naftowej, Cio.s0 hydrorafinowe, oparte na olejach o $redniej

lepkosci

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji

278-012-2

w obecno$ci katalizatora: lekkiej frakcji olejowej z destylacji prozniowej,
cigzkiej frakcji olejowej z destylacji prézniowej i odasfaltowanych w wyniku
rafinacji rozpuszczalnikowej pozostalosci olejowych, w procesie dwuetapowym,
z odparafinowaniem przeprowadzanym miedzy etapami. Sktada si¢ glownie
z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cyp - Csy.
Produktem koncowym jest olej o lepkosci okoto 32 ¢St w temperaturze 40 °C.
Zawiera stosunkowo duzg ilos¢ weglowodorow nasyconych.

7C 74869-22-0

Oleje smarowe
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Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  procesie  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej 1 odparafinowania. Sklada si¢ gldwnie z weglowodordw
nasyconych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cys - Cso.

292-613-7 7C 90640-91-8
Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja parafinowa, po odparafinowaniu
kompleksowym

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku odparafinowania
cigzkiego destylatu parafinowego. Sktada si¢ gldwnie z weglowodordw o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cyg . Cso. Produktem koncowym jest olej o
lepkos$ci réwnej lub wigkszej od 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w
40 °C). Zawiera stosunkowo niewielka ilo§¢ normalnych parafin.

292-614-2 7C 90640-92-9

Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa, po odparafinowaniu
kompleksowym

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku odparafinowania
lekkiego destylatu parafinowego. Sktada si¢ gléwnie z weglowodordw o liczbie
atomOw wegla przewaznie w zakresie Cj, - C3g. Produktem koncowym jest olej
o lepkosci mniejszej niz 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).
Zawiera stosunkowo niewielkg 1lo$¢ normalnych parafin.

292-616-3 7C 90640-94-1

Destylaty z ropy naftowej, cigzka frakcja parafinowa, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym i rafinacji ziemiami bielacymi

Ztozona mieszanina  weglowodoréw  otrzymywana w  wyniku  rafinacji
odparafinowanego cigzkiego destylatu parafinowego ziemiami bielacymi
naturalnymi lub modyfikowanymi w procesie kontaktowania lub perkolacji.
Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie Cz() - Cs().

292-617-9 7C 90640-95-2
Weglowodory  Ciyoso  cigzka  frakcja  parafinowa, po  odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym, hydrorafinowana
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji
w obecnosci katalizatora odparafinowanego cigzkiego destylatu parafinowego.
Sktada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie Czo - Cs().

292-618-4 7C 90640-96-3
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym i rafinacji ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina  weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  rafinacji
odparafinowanego lekkiego destylatu parafinowego ziemiami bielacymi
naturalnymi lub modyfikowanymi w procesie kontaktowania lub perkolacji.
Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw o liczbie atomdéw wegla przewaznie w
zakresie C;s- Csy.
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292-620-5 7C 90640-97-4
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja parafinowa, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym i1 hydrorafinacji
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji w
obecnosci katalizatora odparafinowanego lekkiego destylatu parafinowego.
Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw o liczbie atomdéw wegla przewaznie w
zakresie C;s- Csy.

292-656-1 7C 90669-74-2
Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, hydrorafinowane, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym
294-843-3 7C 91770-57-9
Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, po odparafinowaniu katalitycznym
295-300-3 7C 91995-39-0
Destylaty =z ropy naftowej, odparafinowana ci¢zka frakcja parafinowa,
hydrorafinowana

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez gleboka rafinacje
odparafinowanego destylatu w wyniku uwodornienia w obecnosci katalizatora.
Sktada si¢ gléwnie z weglowodordw nasyconych o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cps - Cs9. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
okoto 44 ¢St w temperaturze 50 °C.

295-301-9 7C 91995-40-3
Destylaty z ropy naftowej, odparafinowana lekka frakcja parafinowa, hydrorafinowana
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana przez glgboka rafinacje

odparafinowanego destylatu w wyniku uwodornienia w obecnosci katalizatora.
Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow nasyconych o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie C,; - Cpy. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
okoto 13 ¢St w temperaturze 50 °C.

295-305-0 7C 91995-43-6
Destylaty z ropy naftowej, ciezka frakcja parafinowa, siarkowana
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku destylacji prézniowej
ropy naftowej. Sklada si¢ z weglowodoréw o liczbie atomdéw wegla przewaznie
w zakresie Cy - Cso, do ktorych dodawana jest w podwyzszonej temperaturze
siarka pierwiastkowa.

295-316-0 7C 91995-54-9

Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja naftenowa po  rafinacji
rozpuszczalnikowej 1 hydrorafinacji

Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji frakcji
zropy naftowej w obecnosci katalizatora i1 oddzielenia weglowodorow
aromatycznych poprzez ekstrakcj¢ rozpuszczalnikowa. Sklada si¢ gldwnie
z weglowodorow naftenowych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie
Cis - Csp. Produktem koncowym jest olej o lepkosci pomigdzy 13-15 ¢St w
temperaturze 40 °C.
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295-423-2 7C 92045-42-6
Oleje smarowe z ropy naftowej, Cj735 po ekstrakcji rozpuszczalnikowe;,
odparafinowane, hydrorafinowane

295-424-8 7C 92045-43-7
Oleje smarowe z ropy naftowej, hydrokrakowane, wolne od aromatéw,
po odparafinowaniu rozpuszczalnikowym

295-499-7 7C 92061-86-4
Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, hydrokrakowane, rafinowane kwasowo,
po odparafinowaniu rozpuszczalnikowym
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie rozpuszczalnikowego
oddzielania parafin z pozostalosci po destylacji rafinowanych kwasowo,
hydrokrakowanych cigzkich parafin i wrzacych w temperaturze wyzszej od

okoto 380 °C (716 °F).
295-810-6 7C 92129-09-4
Oleje parafinowe z ropy naftowej, odparafinowana cigzka frakcja po rafinacji
rozpuszczalnikowe;j

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z parafinowej ropy naftowej
zawierajacej siarke. Sktada si¢ gldwnie z odparafinowanego oleju smarowego po
rafinacji rozpuszczalnikowej o lepkosci 65 ¢St w temperaturze 50 °C.

297-474-6 7C 93572-43-1
Oleje smarowe z ropy naftowej, oleje bazowe, parafinowe
Ztozona mieszanina we¢glowodordéw otrzymywana w wyniku rafinacji ropy naftowe;.
Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow aromatycznych, naftenowych i
parafinowych. Produktem koncowym jest olej o lepkosci 120 SUS w
temperaturze 100 °F (23 ¢St w 40 °C).

297-857-8 7C 93763-38-3
Weglowodory, hydrokrakowane parafinowe pozostatosci po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym
305-588-5 7C 94733-08-1

Destylaty z ropy naftowej, hydrorafinowana ci¢zka frakcja po rafinacji
rozpuszczalnikowej, uwodorniona

305-589-0 7C 94733-09-2

Destylaty z ropy naftowej, hydrokrakowana lekka frakcja po rafinacji
rozpuszczalnikowej

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w  wyniku dearomatyzacji
rozpuszczalnikowej pozostatosci z hydrokrakowanej frakcji ropy naftowe;.
Sktada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie C;g - Cy7 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 370-450 °C (698-
842 °F).
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305-594-8 7C 94733-15-0
Oleje smarowe =z ropy naftowej, Cjsa49 hydrokrakowane, destylaty, po
odparafinowaniu rozpuszczalnikowym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rozpuszczalnikowego
odparafinowania pozostatos$ci destylacyjnej z hydrokrakingu frakcji ropy
naftowej. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie C;g - C49 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 370-
550 °C (698-1022 °F).

305-595-3 7C 94733-16-1

Oleje smarowe z ropy naftowej, Cig49 uwodornione, rafinaty z ekstrakcji,
po odparafinowaniu rozpuszczalnikowym

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rozpuszczalnikowego
odparafinowania uwodornionego rafinatu otrzymywanego w procesie ekstrakcji
rozpuszczalnikowej hydrorafinowanego destylatu z ropy naftowej. Sktada sig¢
gtownie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cig -
Ca40 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 370-550 °C (698-1022 °F).

305-971-7 7C 95371-04-3
Weglowodory, Cj33p bogate w aromaty, destylat naftenowy po ekstrakeji
rozpuszczalnikowej
305-972-2 7C 95371-05-4
Weglowodory, Cjs3, bogate w aromaty, destylat naftenowy po ekstrakeji
rozpuszczalnikowej
305-974-3 7C 95371-07-6

Weglowodory, Cs7.6s odparafinowane, odasfaltowane, hydrorafinowane pozostatosci
z destylacji prédzniowej

305-975-9 7C 95371-08-7
Weglowodory, Cs76s hydrorafinowane, odasfaltowane pozostalosci z destylacji
prézniowej
307-010-7 7C 97488-73-8
Destylaty z ropy naftowej, lekka frakcja z hydrokrakingu po rafinacji
rozpuszczalnikowej

Ztozona mieszanina  weglowodoréw  otrzymywana w  wyniku  rafinacji
rozpuszczalnikowej destylatu z hydrokrakowanych destylatow z ropy naftowe;j.
Sklada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie C;g - Cy7 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 370-450 °C (698-

842 °F).
307-011-2 7C 97488-74-9
Destylaty z ropy naftowej, uwodorniona cigzka frakcja po rafinacji
rozpuszczalnikowej

Ztozona  mieszanina  weglowodoréw  otrzymywana w  wyniku  rafinacji
rozpuszczalnikowej uwodornionego destylatu z ropy naftowej. Sklada si¢
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gléwnie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cyg -
Ca40 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 390-550 °C (734-1022 °F).

307-034-8 7C 97488-95-4

Oleje smarowe z ropy naftowej, Ciso7 hydrokrakowane, po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym

307-661-7 7C 97675-87-1

Weglowodory, Cj739 hydrorafinowana pozostalos¢ z destylacji atmosferycznej
po odasfaltowaniu rozpuszczalnikowym, lekka frakcja destylacyjna

Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana jako pierwsze frakcje z prozniowej
destylacji produktow hydrorafinacji w obecnosci katalizatora ,krotkiej”
pozostatosci (pozostalosci po glebokim oddestylowaniu lotnych frakcji) po
odasfaltowaniu rozpuszczalnikowym. Sktada si¢ gltownie z weglowodoréw o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Ci7 - C39 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 300-400 °C (572-752 °F). Jako produkt koncowy powstaje olej
o lepkosci 4 ¢St w temperaturze okoto 100 °C (212 °F).

307-755-8 7C 97722-06-0

Weglowodory, Cj7.49 hydrorafinowana pozostatos¢ z destylacji po odasfaltowaniu
rozpuszczalnikowym, lekka frakcja z destylacji prézniowej

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako pierwsze frakcje z prézniowe;
destylacji produktow katalitycznej hydrorafinacji "krotkiej" pozostatosci
(pozostatosci po glebokim oddestylowaniu lotnych frakcji) po odasfaltowaniu
rozpuszczalnikowym, o lepkosci 8 ¢St w temperaturze okoto 100 °C (212 °F).
Sktada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie C;7 - Cy 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 300-500 °C (592-
932 °F).

307-758-4 7C 97722-09-3
Weglowodory, C3.27 lekka frakcja naftenowa po ekstrakcji rozpuszczalnikowej
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku ekstrakcji aromatow

z lekkiego destylatu naftenowego, o lepkosci 9,5 ¢St w temperaturze 40 °C
(104 °F). Sktada si¢ glownie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla

przewaznie w zakresie C;3 - Cy7 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 240-
400 °C (464-752 °F).

307-760-5 7C 97722-10-6

Weglowodory, Ci4.29 lekka frakcja naftenowa po ekstrakcji rozpuszczalnikowe;j

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku ekstrakcji aromatow
z lekkiego destylatu naftenowego, o lepkosci 16 ¢St w temperaturze 40 °C
(104 °F). Sklada si¢ gtownie z weglowodordw o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cj4 - Cy9 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 250-
425 °C (482-797 °F)

308-131-8 7C 97862-81-2
Weglowodory, C,7.42 odaromatyzowane
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308-132-3 7C 97862-82-3
Weglowodory, C;7.30 hydrorafinowane destylaty, lekka frakcja destylacyjna

308-133-9 7C 97862-83-4
Weglowodory, C,7.45 frakcja naftenowa z destylacji prozniowe;j

308-287-7 7C 97926-68-6
Weglowodory, C,7.45 odaromatyzowane

308-289-8 7C 97926-70-0
Weglowodory, Cjg.sg hydrorafinowane

308-290-3 7C4 97926-71-1
Weglowodory, C,7.42 naftenowe

309-710-8 7C 100684-37-5
Pozostalosci olejowe z ropy naftowej, rafinowane weglem aktywnym, po
odparafinowaniu rozpuszczalnikowym
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji weglem
aktywnym pozostatosci olejowych z ropy naftowej po odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym, w celu usunigcia sladowych ilosci sktadnikéw polarnych
1 zanieczyszczen

309-711-3 7C 100684-38-6
Pozostatosci olejowe z ropy naftowej, rafinowane =ziemiami bielacymi, po
odparafinowaniu rozpuszczalnikowym
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji ziemiami
bielacymi  pozostalosci  olejowych  naftowych po  odparafinowaniu
rozpuszczalnikowym, w celu usunigcia §ladowych ilosci sktadnikéw polarnych
1 zanieczyszczen

309-874-0 7C 101316-69-2

Oleje smarowe z ropy naftowej, Css ekstrahowane rozpuszczalnikowo,
odasfaltowane, odparafinowane, uwodornione

Ztozona mieszanina weglowodoréw  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej 1 uwodornienia pozostatosci z destylacji prozniowej. Sktada
si¢ gtownie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej od
Cys Produktem koncowym jest olej o lepkosci od 32 ¢St do 37 cSt w
temperaturze 100 °C (212 °F).

309-875-6 7C 101316-70-5
Oleje smarowe z ropy naftowej, C;73, ekstrahowane rozpuszczlnikowo,
odparafinowane, uwodornione
Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej i uwodornienia pozostato$ci z destylacji atmosferyczne;j.
Sktada si¢ glownie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie C;7 - Cs,. Produktem koncowym jest olej o lepkosci od 17-23 ¢St w
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temperaturze 40 °C (104 °F).

309-876-1 7C 101316-71-6

Oleje smarowe z ropy naftowej, Cyo3s ekstrahowane rozpuszczalnikowo,
odparafinowane, uwodornione

Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej i uwodornienia pozostalosci z destylacji atmosferyczne;.
Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie Cyg - Css. Produktem koncowym jest olej o lepkosci od 37-44 cSt w
temperaturze 40 °C (104 °F).

309-877-7 7C 101316-72-7

Oleje smarowe z ropy naftowej, Ciss0 ekstrahowane rozpuszczalnikowo,
odparafinowane, uwodornione

Ztozona mieszanina weglowodoréw  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej 1 uwodornienia pozostatosci z destylacji atmosferyczne;.
Sktada si¢ glownie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie Cy4 - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci od 16-75 ¢St w
temperaturze 40 °C (104 °F).

265-110-54 8 64742-10-5
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji pozostatosci olejowych
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z procesu ekstrakcji

rozpuszczalnikowej. Sklada si¢ gléwnie z weglowodoréw aromatycznych o
liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej od Cys.

295-332-84 8 91995-70-9

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji odasfaltowanej pozostatosci
z destylacji prézniowej

Ztozona mieszanina weglowodoréw  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej odasfaltowanej pozostatosci z destylacji prozniowej. Sktada
si¢ gtownie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw przewaznie
wigkszej od Cjo. Strumien ten zawiera wigcej niz 5% masy skondensowanych
weglowodoréw aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-102-1 9A 64742-03-6

Ekstrakty z ropy naftowej, 2z rozpuszczalnikowej rafinacji  lekkiego
destylatu naftenowego

Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z procesu ekstrakcji
rozpuszczalnikowej. Sklada si¢ gléwnie z weglowodorow aromatycznych o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C;s - Cjp, Strumien ten zawiera
zazwyczaj 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodorow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-103-7 9A 64742-04-7
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji cigzkiego destylatu
parafinowego
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z procesu ekstrakcji
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rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gldwnie z weglowodoréw aromatycznych o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie C,y - Cso. Strumien ten zawiera
zazwycza] 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodorow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-104-2 9A 64742-05-8

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiego destylatu
parafinowego

Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana jako ekstrakt w procesie ekstrakcji
rozpuszczalnikowej. Sklada si¢ gléwnie z weglowodoréw aromatycznych o
liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cjs - Cso Strumien ten zawiera
zazwycza] 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodorow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

265-111-0 9A 64742-11-6

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji cigzkiego destylatu
naftenowego

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako ekstrakt w procesie ekstrakcji
rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gldwnie z weglowodoréw aromatycznych o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cy - Cso. Strumien ten zawiera
zazwycza] 5% masy lub wigcej skondensowanych weglowodorow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

295-341-7 9A 91995-78-7
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiej frakcji olejowe;j
z destylacji prozniowej
Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej z lekkiej frakcji olejowej z destylacji prozniowej ropy
naftowej. Sktada si¢ gtdéwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atomow
wegla przewaznie w zakresie C3 - Cs.

307-753-7 9A 97722-04-8
Weglowodory, Cys.55 bogate w aromaty
Ztozona mieszanina weglowodoréw  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej z destylatu naftenowego, o lepkosci 27 ¢St w temperaturze
100 °C (212 °F). Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cys - Css 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 395-
640 °C (743-1184 °F).

272-175-3 9B 68783-00-6
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji ciezkiego destylatu
naftenowego, koncentrat aromatyczny
Koncentrat aromatyczny wytwarzany przez dodanie wody do ekstraktu (surowego),
bedacego mieszaning ekstraktu z cigzkiego destylatu naftenowego i
rozpuszczalnika ekstrakcyjnego.

272-180-0 9B 68783-04-0
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji cigzkiego destylatu
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parafinowego po rafinacji rozpuszczalnikowej

Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana jako ekstrakt z reekstrakcji
rafinowanego rozpuszczalnikowo ci¢zkiego destylatu parafinowego. Sktada si¢
z wgglowodoréw nasyconych 1 aromatycznych o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cyg - Csp.

272-342-0 9B 68814-89-1
Ekstrakty z ropy naftowej, cigzkie destylaty parafinowe, z odasfaltowania
rozpuszczalnikowego
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z ekstrakcji
rozpuszczalnikowej cigzkiego destylatu parafinowego.

292-631-5 9B 90641-07-9

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji cigzkiego destylatu
naftenowego, hydrorafinowane

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji w
obecnosci katalizatora ekstraktu rozpuszczalnikowego z cigzkiego destylatu
naftenowego. Sklada si¢ gtownie z weglowodorow aromatycznych o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cy - Cso. Produktem konicowym jest olej o
lepkosci co najmniej 19 ¢St w temperaturze 40 °C (100 SUS w 100 °F).

292-632-0 9B 90641-08-0

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji cigzkiego destylatu
parafinowego, hydrorafinowane

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji
w obecnosci katalizatora ekstraktu rozpuszczalnikowego z cigzkiego destylatu
parafinowego. Sktada si¢ gldéwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie
atomoéw wegla przewaznie w zakresie C;; - Ci3 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 350-480 °C (662-896 °F).

292-633-6 9B 90641-09-1

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiego destylatu
parafinowego, hydrorafinowane

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji
w obecnos$ci katalizatora ekstraktu rozpuszczalnikowego z lekkiego destylatu
parafinowego. Sktada si¢ gtownie z weglowodordw aromatycznych o liczbie
atoméw wegla przewaznie w zakresie C;; - Cys 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 280-400 °C (536-752 °F).

295-335-4 9B 91995-73-2

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji hydrorafinowanego
lekkiego destylatu parafinowanego

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z ekstrakcji
rozpuszczalnikowej posredniego (szczytowego) destylatu parafinowego,
nastgpnie hydrorafinowanego w obecnosci katalizatora. Sklada si¢ gléwnie z
weglowodoréw aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie
Ci6- Cse,
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295-338-0 9B 91995-75-4

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiego destylatu
naftenowego, hydroodsiarczane

Ztozona mieszanina wegglowodoréw otrzymywana w  wyniku hydrorafinacji
w obecnosci katalizatora ekstraktu, wytwarzanego w procesie ekstrakcji
rozpuszczalnikowej, w warunkach majacych na celu przede wszystkim usunigcie
zwiazkow siarki. Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw aromatycznych o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cis - Csp. Strumien ten zawiera zazwyczaj
5% masy, lub wigcej, skondensowanych weglowodoréw aromatycznych o 4-6
pierscieniach.

295-339-6 9B 91995-76-5
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiego destylatu
parafinowego, po rafinacji kwasowej
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako frakcja z destylacji ekstraktu
z ekstrakcji rozpuszczalnikowej lekkich (szczytowych) naftowych destylatow
parafinowych, ktora poddawana jest rafinacji kwasem. Sklada si¢ gldwnie
z weglowodordéw aromatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
Ci6- Caa.
295-340-1 9B 91995-77-6
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiego destylatu
parafinowego, hydroodsiarczone
Ztozona mieszanina weglowodoréow  otrzymywana w  wyniku ekstrakcji
rozpuszczalnikowej lekkiego destylatu parafinowego 1 hydrorafinowanych w
celu konwersji siarki organicznej do siarkowodoru, ktéry jest usuwany. Sklada
si¢ gléwnie z weglowodorow o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
Cis - Cy 1 daje jako produkt koncowy olej o lepkosci wigkszej niz 10 ¢St w
temperaturze 40 °C.

295-342-2 9B 91995-79-8
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiej frakcji olejowej z
destylacji prézniowej, hydrorafinowane
Ztozona mieszanina weglowodoréow  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej lekkich prozniowych frakcji olejowych i1 hydrorafinowanych
w obecnosci katalizatora. Sklada si¢ gtownie z weglowodoréw aromatycznych
o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Ci3 - Cs.

296-437-1 9B 92704-08-0

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji ciezkiego destylatu
parafinowego, po rafinacji ziemiami bielacymi

Ztozona mieszanina weglowodoréow powstajagca w wyniku rafinacji frakeji z ropy
naftowej ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi w procesie
kontaktowania lub perkolacji w celu usunigcia sladowych ilo$ci obecnych w niej
zwiazkow polarnych lub zanieczyszczen. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow
aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cyp - Cso.
Strumien ten zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigce] weglowodorow
aromatycznych o 4-6 pierscieniach.
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297-827-4 9B 93763-10-1

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej destylacji cigzkiego destylatu
naftenowego, hydroodsiarczone

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z surowca naftowego w wyniku
hydrorafinacji w celu konwersji siarki organicznej do siarkowodoru, ktdry jest
usuwany. Sktada si¢ glownie z weglowodorow o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie C;s - Cso. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
wiekszej niz 19 ¢St w temperaturze 40 °C.

297-829-5 9B 93763-11-2
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji cigzkiego destylatu
parafinowego, odparafinowanego rozpuszczalnikowo, hydroodsiarczone
Ztozona  mieszanina  wegglowodoréw — otrzymywana z  odparafinowanego
rozpuszczalnikowo surowca naftowego w wyniku hydrorafinacji w celu
konwersji siarki organicznej do siarkowodoru, ktéry jest usuwany. Sklada si¢
gtownie z weglowodoréw o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cis -
Cso. Produktem konicowym jest olej o lepkosci wiekszej niz 19 ¢St w
temperaturze 40 °C.

309-672-2 9B 100684-02-4

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiego destylatu
parafinowego, po rafinacji weglem aktywnym

Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana jako frakcja z destylacji ekstraktu
uzyskanego w wyniku ekstrakcji rozpuszczalnikowej lekkiego (szczytowego)
naftowego destylatu parafinowego, rafinowana z weglem aktywnym w celu
usunigcia sladowych ilosci sktadnikéw polarnych i zanieczyszczen. Sklada sig
gtéwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
w zakresie Cig- Cso.

309-673-8 9B 100684-03-5

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiego destylatu
parafinowego, po rafinacji ziemiami bielacymi

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako frakcja z destylacji ekstraktu
uzyskanego w wyniku ekstrakcji rozpuszczalnikowej lekkiego (szczytowego)
naftowego destylatu parafinowego, rafinowana ziemiami bielacymi w celu
usunigcia sladowych ilosci sktadnikéw polarnych i zanieczyszczen. Sklada sig¢
gtéwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie w
zakresie C16 - C32.

309-674-3 9B 100684-04-6

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiej prozniowej
frakcji olejowej, rafinowane weglem aktywnym

Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej lekkiej prézniowej frakcji olejowej, rafinowana weglem
aktywnym w celu usunigcia $ladowych ilosci skladnikow polarnych
1 zanieczyszczen. Sklada si¢ gtownie z weglowodoréw aromatycznych o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cyz - Cs.
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309-675-9 9B 100684-05-7

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiej prézniowe;
frakcji olejowej, rafinowane ziemiami bielagcymi

Ztozona mieszanina we¢glowodorow  otrzymywana w  wyniku  ekstrakcji
rozpuszczalnikowej lekkiej prozniowej frakcji olejowej, rafinowana ziemiami
bielacymi w celu wusunigcia $ladowych ilosci sktadnikéw polarnych
1 zanieczyszczen. Sklada si¢ gtownie z weglowodoréw aromatycznych o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie C3 - Csy.

265-105-8 10 64742-06-9
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji $redniej frakcji destylacyjnej
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako ekstrakt w wyniku ekstrakcji

rozpuszczalnikowej. Sktada si¢ gldwnie z weglowodoréw aromatycznych o
liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Co - Cy 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 150-345 °C (302-653 °F).

265-211-4 10 64743-06-2
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji frakcji oleju napgdowego
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z procesu ekstrakcji

rozpuszczalnikowej. Sklada si¢ gléwnie z weglowodoréw aromatycznych o

liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cj3 - Cys5 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 230-400 °C (446-752 °F).

272-173-2 10 68782-98-9

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji oleju klarowanego, zawiera
zwiazki aromatyczne o skondensowanych pierscieniach

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z ekstrakcji
rozpuszczalnikowej klarowanego oleju z krakingu katalitycznego. Sklada si¢
gtéwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
wigkszej niz Cyy 1 wrzacych w temperaturze powyzej okoto 350 °C (662 °F).
Strumien ten zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej skondensowanych
weglowodoréw aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

272-174-8 10 68782-99-0

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji cigzkiej frakcji oleju
klarowanego, zawiera weglowodory aromatyczne o skondensowanych
pierscieniach

Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z ekstrakcji
rozpuszczalnikowej klarowanego oleju z krakingu katalitycznego. Skiada sig¢
gtéwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
wigkszej niz Cys 1 wrzacych w temperaturze powyzej okoto 425 °C (798 °F).
Strumien ten zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej skondensowanych
weglowodoréw aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

272-177-4 10 68783-02-8

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji $redniej frakcji oleju

klarowanego, zawiera weglowodory aromatyczne o skondensowanych
pierscieniach
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Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako ekstrakt z ekstrakcji
rozpuszczalnikowej klarowanego oleju z krakingu katalitycznego. Sktada sie¢
gléwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
w zakresie C;7 - Cyg 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 375-450 °C (708 -
842 °F). Strumien ten zawiera zazwyczaj 5% masy lub wiecej skondensowanych
weglowodorow aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

272-179-5 10 68783-03-9

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji lekkiej frakcji oleju
klarowanego, zawiera wegglowodory aromatyczne o skondensowanych
pierscieniach

Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana jako ekstrakt z ekstrakcji
rozpuszczalnikowej klarowanego oleju z krakingu katalitycznego. Sklada sig
gtownie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
w zakresie C;s - Cps 1 wrzacych w przedziale temperatur od okoto 340-400 °C
(644-752 °F). Strumien ten =zawiera zazwyczaj 5% masy lub wigcej
skondensowanych wegglowodoréw aromatycznych o 4-6 pierscieniach.

295-330-7 10 91995-67-4
Ekstrakty z ropy naftowej, aromaty C,s.39 hydrorafinowane
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji ekstraktu
aromatycznego. Sklada si¢ gltownie z wegglowodorow o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie C;s - Cjp. Produktem koncowym jest olej o lepkosci
okoto 45 ¢St w temperaturze 40 °C.

295-333-3 10 91995-71-0
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji frakcji olejowej, tugowane
(neutralizowane chemicznie)
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w procesie rafinacji w celu usunigcia
materialdw kwasnych z ekstraktéw rozpuszczalnikowych z frakcji olejowych.

295-334-9 10 91995-72-1
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji frakcji olejowej,
hydrorafinowane
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji w
obecnosci katalizatora ekstraktow rozpuszczalnikowych z frakcji olejowych.

305-590-6 10 94733-10-5

Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji hydrokrakingu pozostatosci
olejowych

Ztozona mieszanina  weglowodorow  otrzymywana w  wyniku rafinacji
rozpuszczalnikowej pozostalosci hydrokrakowanej ropy naftowej. Sklada sig
gtéwnie z weglowodorow aromatycznych o liczbie atoméw wegla przewaznie
w zakresie C;g- Cp7 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 370-450 °C (698 -
842 °F).

307-012-8 10 97488-75-0
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji hydrokrakowanej cig¢zkiej
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frakcji

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku destylacji $rednich
i ciezkich destylatow poddanych rafinacji rozpuszczalnikowej, a uzyskanych na
drodze hydrokrakingu destylatu ropy naftowej. Sklada si¢ gléwnie
z weglowodorow aromatycznych o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie
od C;3-Cy7 1 wrzacych w przedziale temperatur okoto 370-450 °C (698 -842 °F).

309-670-1 10 100684-00-2
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji frakcji olejowych,
rafinowane weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji ekstraktow
rozpuszczalnikowych z frakeji olejowych weglem aktywnym w celu usuniecia
sladowych ilosci sktadnikdw polarnych i zanieczyszczen.

309-671-7 10 100684-01-3
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji frakcji olejowych,
rafinowane ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji ekstraktow
rozpuszczalnikowych z frakcji olejowych ziemiami bielacymi w celu usunigcia
sladowych ilosci sktadnikéw polarnych i zanieczyszczen.

309-676-4 10 100684-06-8
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji $redniego destylatu,
rafinowane weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji ekstraktow
rozpuszczalnikowych sredniego destylatu weglem aktywnym w celu usunigcia
$ladowych ilosci sktadnikéw polarnych i1 zanieczyszczen.

309-678-5 10 100684-07-9
Ekstrakty z ropy naftowej, z rozpuszczalnikowej rafinacji $redniego destylatu,
rafinowane ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji ekstraktow
rozpuszczalnikowych $redniego destylatu ziemiami bielagcymi w celu usunigcia
sladowych ilosci sktadnikdéw polarnych i zanieczyszczen.

232-315-6 11A 8002-74-2
Parafiny 1 woski weglowodorowe
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana z frakcji benzynowych w wyniku
krystalizacji rozpuszczalnikowej (odolejenia rozpuszczalnikowego) lub w
procesie pocenia. Sklada si¢ gtdéwnie z weglowodordéw o prostych tancuchach o
liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej niz Coy.

264-038-1 11A 63231-60-7
Parafiny i woski weglowodorowe, mikrokrystaliczne

Ztozona mieszanina weglowodorow o dhugich, rozgalezionych tancuchach

otrzymywana z  pozostatosci  olejowych ~w  wyniku  krystalizacji

rozpuszczalnikowej. Sklada si¢ gléwnie z nasyconych weglowodoréw o

prostych i rozgalgzionych tancuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie
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wigkszej niz Css.

265-126-2 11A 64742-26-3
Woski weglowodorowe z ropy naftowej, rafinowane kwasem
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w wyniku rafinacji frakcji woskow z
ropy naftowej kwasem siarkowym. Skiada si¢ gléwnie z nasyconych
weglowodoréw o prostych i1 rozgatezionych tancuchach o liczbie atoméw wegla
przewaznie w zakresie Cy - Cs.

265-134-6 11A 64742-33-2
Woski weglowodorowe z ropy naftowej, tugowane (neutralizowane chemicznie)
ZYozona mieszanina wgglowodordw wytwarzana w procesie rafinacji majacym na celu

usuni¢cie  sktadnikéw kwasnych. Sklada si¢ glownie 2z nasyconych
weglowodorow o prostych tancuchach o liczbie atomow wegla przewaznie
w zakresie Czo - C5().

265-144-0 11A 64742-42-3
Woski  weglowodorowe =z ropy naftowej, rafinowane ziemiami bielacymi,
mikrokrystaliczne

Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji  frakcji
mikrokrystalicznego wosku naftowego ziemiami bielacymi naturalnymi lub
modyfikowanymi w procesie kontaktowania lub perkolacji w celu usunigcia
sladowych ilosci obecnych w niej zwiazkoéw polarnych lub zanieczyszczen.
Sktada si¢ gtownie z weglowodoréw o diugich, rozgatezionych tancuchach o
liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cos - Csy.

265-145-6 11A 64742-43-4

Parafiny z ropy naftowej, rafinowane ziemiami bielacymi

Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji frakeji wosku
naftowego ziemiami bielagcymi naturalnymi lub modyfikowanymi w procesie
kontaktowania lub perkolacji w celu usunigcia sladowych ilo$ci obecnych w niej
zwiazkdw polarnych lub zanieczyszczen. Sklada si¢ glownie z nasyconych
weglowodoréw o prostych tancuchach o liczbie atomow wegla przewaznie
w zakresie Cyg - Cs.

265-154-5 11A 64742-51-4
Parafiny z ropy naftowej, hydrorafinowane
Ztozona mieszanina weglowodoréow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji wosku
naftowego w obecnosci katalizatora. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow
parafinowych o prostych tancuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie w
zakresie Cyg - Csy.

265-163-4 11A 64742-60-5
Woski weglowodorowe z ropy naftowej, hydrorafinowane, mikrokrystaliczne
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji
mikrokrystalicznego wosku naftowego w obecnosci katalizatora. Sklada si¢
gtéwnie z weglowodorow o dhugich rozgatgzionych tancuchach o liczbie
atomow wegla przewaznie w zakresie Cjs - Csy.
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285-095-9 11A 85029-72-7
Woski weglowodorowe z ropy naftowej, deodoryzowane
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku obrébki frakcji
parafinowej parg pod proznig. Sktadniki lotne i odory w obecnosci pary sa
W znacznym stopniu usuwane. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow o prostych
i rozgatezionych tancuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie w zakresie Cyg -

Cso.

292-640-4 11A 90669-47-9
Parafiny z ropy naftowej, rafinowane kwasem
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rafinat w procesie rafinacji
kwasem siarkowym frakcji wosku naftowego. Skitada si¢ glownie z
weglowodorow nasyconych o prostych tancuchach o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigkszej od Cy.

295-456-2 11A 92045-74-4
Parafiny z ropy naftowej, niskotopliwe
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z frakcji naftowych w wyniku
krystalizacji rozpuszczalnikowej (odolejenia rozpuszczalnikowego), w procesie
pocenia lub tworzenia adduktow. Sklada si¢ gltownie z weglowodorow
nasyconych o prostych tancuchach o liczbie atomoéw wegla przewaznie wigkszej

od C12.

295-457-8 11A 92045-75-5
Parafiny z ropy naftowej, niskotopliwe, hydrorafinowane
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana z frakcji benzynowych w wyniku
krystalizacji rozpuszczalnikowej (odolejenia rozpuszczalnikowego), w procesie
pocenia lub addycji, hydrorafinowana w obecnosci katalizatora. Sktada si¢
gtéwnie z weglowodoréw nasyconych o prostych tancuchach o liczbie atomow
wegla przewaznie wigkszej od Cis.

295-458-3 11A 92045-76-6
Parafiny 1 woski weglowodorowe, mikrokrystaliczne, hydrorafinowane
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana z pozostatosci olejowych w wyniku
krystalizacji rozpuszczalnikowej i hydrorafinowana w obecnosci katalizatora.
Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréow nasyconych o prostych irozgatezionych
tancuchach o liczbie atomdéw wegla przewaznie wigkszej od Css.
307-045-8 11A 97489-05-9
Parafiny 1 woski weglowodorowe, Cjg.33

308-140-7 11A 97862-89-0
Parafiny z ropy naftowej, rafinowane weglem aktywnym
Ztozona mieszanina w¢glowodordw otrzymywana w wyniku rafinacji frakcji z ropy
naftowej weglem aktywnym w celu wusunigcia $ladowych sktadnikow
1 zanieczyszczen. Sktada si¢ gldwnie z weglowodoréow nasyconych o prostych
tanicuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej od Cy.
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308-141-2 11A 97862-90-3
Parafiny z ropy naftowej, niskotopliwe, rafinowane wegglem aktywnym
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana w wyniku rafinacji nisko topiacych
si¢ frakcji z ropy naftowej weglem aktywnym w celu usunigcia sladowych
sktadnikéw 1 zanieczyszczen. Sktada si¢ gtdéwnie z weglowodoréw nasyconych o
prostych tancuchach o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej od Ci».

308-142-8 11A 97862-91-4
Parafiny z ropy naftowej, niskotopliwe, rafinowane ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji nisko topiacych
si¢ frakcji z ropy naftowej bentonitem w celu usunigcia §ladowych sktadnikow 1
zanieczyszczen. Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow nasyconych o prostych
tancuchach o liczbie atomdéw wegla przewaznie wigkszej od Cis.

308-143-3 11A 97862-92-5
Parafiny z ropy naftowej, niskotopliwe, rafinowane kwasem krzemowym (zelem
krzemionkowym)

Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji nisko topiacych
si¢ frakcji z ropy naftowej kwasem krzemowym (zelem krzemionkowym) w celu
usunigcia $ladowych sktadnikow 1 zanieczyszczen. Sklada si¢ glownie z
weglowodoréw nasyconych o prostych tancuchach o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigkszej od Cj,.

308-144-9 11A 97862-93-6
Parafiny z ropy naftowej, rafinowane kwasem krzemowym (zelem krzemionkowym)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji parafin z ropy

naftowej kwasem krzemowym (zelem krzemionkowym) w celu usunigcia
sladowych sktadnikéw polarnych i1 zanieczyszczen. Sklada si¢ gldwnie z
weglowodoréw nasyconych o prostych i rozgalezionych tancuchach o liczbie
atomow wegla przewaznie wigkszej od C.

308-145-4 11A 97862-94-7
Parafiny 1 woski weglowodorowe, mikrokrystaliczne, rafinowane weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z pozostatosci olejowych w wyniku

krystalizacji rozpuszczalnikowej, rafinowana weglem aktywnym w celu
usunigcia $ladowych sktadnikow polarnych i zanieczyszczen. Skiada si¢ gtéwnie
z weglowodorow nasyconych o prostych i rozgatezionych tancuchach o liczbie
atomow wegla przewaznie wigkszej od Cs.

308-147-5 11A 97862-95-8
Parafiny 1 woski weglowodorowe, mikrokrystaliczne, rafinowane ziemiami bielagcymi
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z pozostatosci olejowych w wyniku

krystalizacji rozpuszczalnikowej, rafinowana bentonitem w celu usunigcia
sladowych skltadnikow polarnych 1 zanieczyszczen. Sklada si¢ glownie
z weglowodordow nasyconych o prostych i rozgatezionych tancuchach o liczbie
atomow wegla przewaznie wigkszej od Cs.

308-148-0 11A 97862-96-9
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Parafiny 1 woski weglowodorowe, mikrokrystaliczne, rafinowane kwasem

krzemowym (zelem krzemionkowym)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z pozostatosci olejowych w wyniku
krystalizacji rozpuszczalnikowej, rafinowana kwasem krzemowym (zelem
krzemionkowym) w celu usunigcia $ladowych sktadnikéw polarnych
1 zanieczyszczen. Sktada si¢ gtownie z wegglowodoréw nasyconych o prostych
i rozgalezionych tancuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej od
Cos.

265-171-8 11B 64742-67-2
Olej odciekowy z ropy naftowe;j
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako frakcja olejowa w procesie
odolejania rozpuszczalnikowego Iub pocenia. Sklada si¢ glownie z
weglowodorow o rozgalezionych tancuchach o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cyg - Cso.

300-225-7 11B 93924-31-3
Olej odciekowy z ropy naftowej, rafinowany kwasem
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji
kwasem siarkowym oleju odciekowego. Sktada si¢ gléwnie z
weglowodoréw o rozgatezionych tancuchach o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cy - Csy.

300-226-2 11B 93924-32-4

Olej odciekowy z ropy naftowej, rafinowany ziemiami bielacymi

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji oleju
odciekowego ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi w procesie
kontaktowania lub perkolacji w celu usuniecia §ladowych ilosci obecnych w niej
zwigzkow polarnych lub zanieczyszczen. Sktada si¢ gtownie z weglowodordéw
o rozgatgzionych tancuchach o liczbie atomdéw wegla przewaznie w zakresie Cy
- Csy.

308-126-0 11B 97862-76-5
Olej odciekowy z ropy naftowej, rafinowany weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji oleju
odcieckowego weglem aktywnym w celu usuniecia $ladowych sktadnikow
1 zanieczyszczen. Sklada si¢ gtdéwnie z weglowodoréw nasyconych o prostych
tancuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej od Cys.

308-127-6 11B 97862-77-6
Olej odciekowy z ropy naftowej, rafinowany kwasem krzemowym (zelem
krzemionkowym)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji oleju
odciekowego kwasem krzemowym (zelem krzemionkowym) w celu usuniecia
sladowych sktadnikéw 1 zanieczyszczen. Sktada si¢ gldwnie z weglowodorow
nasyconych o prostych tancuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej
od C1 2.
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265-165-5 11C 64742-61-6

Gacz parafinowy z ropy naftowe]

Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana z frakcji z ropy naftowej w wyniku
krystalizacji rozpuszczalnikowej (odparafinowania rozpuszczalnikowego) lub
jako frakcja destylacyjna z ropy naftowej o duzej zawartosci parafin. Sklada si¢
gtownie z weglowodoréw nasyconych o prostych i rozgatgzionych tancuchach
o liczbie atomdéw wegla przewaznie wigkszej od Cy.

292-659-8 11C 90669-77-5
Gacz parafinowy z ropy naftowej, rafinowany kwasem
Ztozona mieszanina weglowodordw otrzymywana jako rafinat z frakcji naftowego
gaczu parafinowego w procesie rafinacji kwasem siarkowym. Sktada si¢ gtdéwnie
z weglowodorow nasyconych o prostych i rozgatgzionych tancuchach o liczbie
atomow wegla przewaznie wigkszej od Cyy.

292-660-3 11C 90669-78-6
Gacz parafinowy z ropy naftowej, rafinowany ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina we¢glowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji  frakcji
naftowego gaczu parafinowego ziemiami bielacymi naturalnymi lub
modyfikowanymi w procesie kontaktowania lub perkolacji. Sktada si¢ gtownie
z weglowodordw nasyconych o prostych i rozgatezionych tancuchach o liczbie
atomow wegla przewaznie wigkszej od Cyy.

295-523-6 11C 92062-09-4
Gacz parafinowy z ropy naftowej, hydrorafinowany
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana w wyniku hydrorafinacji gaczu
parafinowego w obecnosci katalizatora. Sklada si¢ gléwnie z weglowodorow
nasyconych o prostych i rozgalezionych tancuchach o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigkszej od Cao.

295-524-1 11C 92062-10-7
Gacz parafinowy z ropy naftowej, niskotopliwy
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana z frakcji z ropy naftowej w wyniku
odparafinowania rozpuszczalnikowego. Sklada si¢ gléwnie z weglowodorow
nasyconych o prostych i rozgatezionych tancuchach o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigkszej od Cys.

295-525-7 11C 92062-11-8
Gacz parafinowy z ropy naftowej, niskotopliwy, hydrorafinowany
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji
niskotopliwego naftowego gaczu parafinowego w obecnosci katalizatora. Sktada
si¢ gltownie z weglowodordw nasyconych o prostych i rozgalezionych
tanicuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej od Cy».

308-155-9 11C 97863-04-2
Gacz parafinowy z ropy naftowej, niskotopliwy, rafinowany weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji niskotopliwego

gaczu parafinowego weglem aktywnym w celu usunigcia $ladowych ilosci
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sktadnikéw 1 zanieczyszczen. Sktada si¢ gtdéwnie z weglowodoréw nasyconych o
prostych 1irozgatgzionych fancuchach o liczbie atomow wegla przewaznie
wigkszej od Cis.

308-156-4 11C 97863-05-3
Gacz parafinowy z ropy naftowej, niskotopliwy, rafinowany ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji niskotopliwego

naftowego gaczu parafinowego bentonitem w celu usuniecia sladowych ilosci
sktadnikéw polarnych i1 zanieczyszczen. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw
nasyconych o prostych i rozgalgzionych tancuchach o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigkszej od Cys.

308-158-5 11C 97863-06-4
Gacz parafinowy z ropy naftowej, niskotopliwy, rafinowany kwasem krzemowym
(zelem krzemionkowym)

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji niskotopliwego
naftowego gaczu parafinowego kwasem krzemowym (zelem krzemionkowym)
w celu usunigcia $ladowych ilosci skladnikow polarnych 1 zanieczyszczen.
Sktada si¢ gldwnie z weglowodoréow nasyconych o prostych irozgatezionych
tancuchach o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej od Cy,.

309-723-9 11C 100684-49-9
Gacz parafinowy z ropy naftowej, rafinowany weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji naftowego
gaczu parafinowego weglem aktywnym w celu usunigcia $ladowych ilosci
sktadnikéw polarnych i zanieczyszczen.

232-373-2 11D 8009-03-8
Wazelina
Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako substancja potstata
z odparafinowania pozostatosci oleju parafinowego. Sktada si¢ glownie
z nasyconych weglowodordow krystalicznych i cieklych o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigkszej od Css.

265-206-7 11D 64743-01-7
Wazelina z ropy naftowej, utleniona
Ztozona mieszanina zwiazkéw organicznych, gltéwnie kwaséw karboksylowych
o duzym cigzarze czasteczkowym, otrzymywana w wyniku utlenienia wazeliny
powietrzem.

285-098-5 11D 85029-74-9
Wazelina z ropy naftowej, rafinowana tlenkiem glinu
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku rafinacji wazeliny Al,Os3
w celu usunigcia sktadnikow polarnych i zanieczyszczen. Sktada si¢ gléwnie
z nasyconych weglowodordw krystalicznych 1 cieklych o liczbie atoméw wegla
przewaznie wigkszej od Cas.
295-459-9 11D 92045-77-7
Wazelina z ropy naftowej, hydrorafinowana
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Ztozona mieszanina weglowodoréw otrzymywana jako substancja poistata
z odparafinowania pozostalosci oleju parafinowego hydrorafinowanego
w obecno$ci katalizatora. Sktada si¢ gltownie z nasyconych weglowodorow
mikrokrystalicznych i cieklych o liczbie atoméw wegla przewaznie wigkszej
od Czo.

308-149-6 11D 97862-97-0
Wazelina z ropy naftowej, rafinowana weglem aktywnym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji wazeliny z ropy
naftowej weglem aktywnym w celu usunigcia sladowych ilosci skladnikow
polarnych i zanieczyszczen. Sklada si¢ gléwnie z nasyconych weglowodorow
o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszych od Cyy.

308-150-1 11D 97862-98-1
Wazelina z ropy naftowej, rafinowana kwasem krzemowym (zelem krzemionkowym)
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji wazeliny z ropy

naftowej kwasem krzemowym (zelem krzemionkowym) w celu usunigcia
sladowych ilosci sktadnikéw polarnych i zanieczyszczen. Sktada si¢ gléwnie
z nasyconych weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej od

Cyo.

309-706-6 11D 100684-33-1
Wazelina z ropy naftowej, rafinowana ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina weglowodordéw otrzymywana w wyniku rafinacji wazeliny ziemiag
bielaca w celu wusuniecia $ladowych ilosci skladnikow polarnych
i zanieczyszczen. Sktada si¢ gléwnie z nasyconych weglowodorow o liczbie
atomOw wegla przewaznie wigkszej od Css.

265-125-7 12 64742-25-2
Oleje smarowe z ropy naftowej, przepracowane, rafinowane kwasem
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako rafinat w procesie rafinacji
kwasem siarkowym. Sktada si¢ gléwnie z weglowodorow o liczbie atomow
wegla przewaznie w zakresie Cis - Csy.

265-133-0 12 64742-32-1
Oleje smarowe z ropy naftowe;, przepracowane, lugowane
(neutralizowane chemicznie)

Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w procesie rafinacji majacym na celu
usunigcie materialdw kwasnych. Sktada si¢ z weglowodordéw o liczbie atomow
wegla przewaznie w zakresie Cs - Cs.

265-152-4 12 64742-50-3
Oleje smarowe z ropy naftowej, przepracowane, rafinowane ziemiami bielacymi
Ztozona mieszanina weglowodorow wytwarzana w wyniku rafinacji przepracowanego

oleju smarowego ziemiami bielacymi naturalnymi lub modyfikowanymi w
procesie kontaktowania lub perkolacji w celu usuniecia obecnych w nim
sladowych ilosci zwiazkow polarnych 1 zanieczyszczen. Skiada si¢ z
weglowodoréw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cys - Csy.



nr EINECS grupa nr CAS

265-161-3 12 64742-58-1
Oleje smarowe z ropy naftowej, przepracowane, hydrorafinowane
Ztozona mieszanina weglowodoréw wytwarzana w  wyniku hydrorafinacji
przepracowanego oleju smarowego w obecnosci katalizatora. Sktada sig
z wegglowodordw o liczbie atomow wegla przewaznie w zakresie Cys - Cso.

270-697-6 12 68476-77-7

Oleje smarowe przepracowane, rafinowane

Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  poddania
przepracowanych olejow silnikowych wytracaniu, filtracji, katalitycznej
hydrorafinacji 1 destylacji, w celu usunigcia metali cigzkich 1 dodatkéw
uszlachetniajacych. Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw o liczbie atomow wegla
przewaznie w zakresie Cy - C49 1 daje jako produkt koncowy olej o lepkosci
wynoszacej co najmniej 100 SUS w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

274-635-9 12 70514-12-4
Oleje smarowe, przepracowane

293-258-0 12 91052-94-7
Oleje weglowodorowe, przepracowane, rafinowane ziemiami bielacymi
Oleje z odbarwiania i filtracji olejow transformatorowych ziemiami odbarwiajacymi.

295-421-1 12 92045-40-4
Oleje smarowe przepracowane, destylowane.

Ztozona mieszanina weglowodorow  otrzymywana w  wyniku  destylacji

przepracowanych olejow smarowych. Wrze w przedziale temperatur okoto

80 °C-365 °C (od 176 °F-689 °F).

295-422-7 12 92045-41-5
Oleje smarowe przepracowane, destylowane prézniowo.
Ztozona mieszanina we¢glowodoréw otrzymywana w wyniku destylacji prozniowe;j
przepracowanych olejéw smarowych 1 wrzaca w przedziale temperatur od okoto
200-360 °C (392-680 °F).

295-516-8 12 92062-03-8
Oleje smarowe z ropy naftowej, przepracowane, rafinowane rozpuszczalnikowo.
destylowane

Ztozona mieszanina ciezkich weglowodoréw otrzymywana przez poddanie
przepracowanego oleju smarowego odparowaniu i ekstrakcji rozpuszczalnikiem.

297-104-3 12 93334-30-6
Oleje smarowe przepracowane, rafinowane, zawierajace aromaty.

308-935-9 12 99035-68-4
Destylaty z ropy naftowej, Co.s0 przepracowane, rafinowane
Ztozona mieszanina wegglowodordéw otrzymywana przez poddanie destylatu naftowego
(z przepracowanych olejéw smarowych) flokulacji, dekantacji, ultrafiltracji,
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ultrawirowaniu i/lub destylacji. Sktada si¢ gléwnie z weglowodoréw o liczbie
atomoéw wegla przewaznie w zakresie Cjp - Cso 1 wrzacych w przedziale
temperatur okoto 150 °C do co najmniej 600 °C (302 °F do co najmniej 1 112
°F).

309-878-2 12 101316-73-8
Oleje smarowe z ropy naftowej, przepracowane, rafinowane niekatalitycznie
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku rafinacji olejow
przepracowanych bez hydrorafinacji katalitycznej. Sktada si¢ gldwnie
z weglowodordw o liczbie atomoéw wegla przewaznie w zakresie Cyp - Cso

Produktem koncowy jest olej o lepkosci wynoszacej co najmniej 100 SUS
w temperaturze 100 °F (19 ¢St w 40 °C).

232-490-9 13 8052-42-4

Asfalt

Bardzo ztozona mieszanina zwiazkow organicznych o duzym ci¢zarze czasteczkowym
zawierajaca stosunkowo duza ilos¢ weglowodoréw o liczbie atomow wegla
przewaznie wigkszej od Cis o duzym stosunku wegla do wodoru. Zawiera
réwniez niewielkie ilosci roznych metali takich jak nikiel, zelazo lub wanad.
Otrzymuje si¢ ja jako nielotng pozostatos¢ po destylacji ropy naftowej lub
w wyniku separacji jako rafinat zpozostatosci olejowych w procesie
odasfaltowania lub dekarbonizacji.

265-057-8 13 64741-56-6
Pozostatosci z ropy naftowej, po destylacji prozniowe;j
Ztozona pozostalos¢ z destylacji prozniowej pozostatosci z destylacji atmosferyczne;j
ropy naftowej. Sktada si¢ gldéwnie z weglowodorow o liczbie atoméw wegla

przewaznie wigkszej od Cs4 1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 495 °C
(923 °F).

265-188-0 13 64742-85-4
Pozostatosci z ropy naftowej, po destylacji prozniowej, hydroodsiarczone
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana w wyniku hydrorafinacji
w obecnos$ci katalizatora pozostatosci z destylacji préozniowej w warunkach
majacych glownie na celu usunigcie zwiazkdéw organicznych siarki. Sktada si¢
gtéwnie z weglowodordow o liczbie atomow wegla przewaznie wigkszej od Csg
1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto 495 °C (923 °F).

265-196-4 13 64742-93-4
Asfalt, utleniony
Ztozona substancja stala otrzymywana w wyniku przedmuchiwania powietrza przez
ogrzewang pozostatos¢ lub rafinat z procesu odasfaltowania, w obecnosci lub
bez katalizatora. Proces jest w zasadzie procesem utleniajacej kondensacji, ktéra
prowadzi do zwigkszenia cig¢zaru czasteczkowego.

269-110-6 13 68187-58-6
Pak z ropy naftowej, aromatyczny
Pozostato$¢ z destylacji pozostalosci z krakingu termicznego lub parowego i/lub



nr EINECS grupa nr CAS

klarowanego oleju z krakingu katalitycznego, o punkcie migknigcia w przedziale
temperatur 40-180 °C (104-356 °F). Sktada si¢ gléwnie ze ztozonej mieszaniny
skondensowanych weglowodoréw aromatycznych o trzech lub wigcej
pierscieniach.

295-284-8 13 91995-23-2
Asfalteny z ropy naftowe;j
Ztozona mieszanina we¢glowodordw otrzymywana jako zlozony, staty, czarny produkt
przez rozdzielenie pozostatosci naftowych w wyniku specjalnej rafinacji lekka
frakcja weglowodorowa. Stosunek wegla do wodoru jest wyjatkowo duzy.
Produkt ten zawiera niewielka ilo$§¢ wanadu 1 niklu.

295-518-9 13 92062-05-0
Pozostatosci z ropy naftowej, prézniowe po krakowaniu termicznym
Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana z destylacji prézniowej produktow
procesu krakingu termicznego. Sktada si¢ gtownie z weglowodorow o liczbie

atomow wegla przewaznie wiekszej od Cs4 1 wrzacych w temperaturze wyzszej
od okoto 495 °C (923 °F).

307-353-2 13 97593-48-1
Pak z ropy naftowej, utleniony
Produkt otrzymywany w wyniku utleniania paku naftowego w powietrzu w przedziale
temperatur okoto 200-300 °C (392-572 °F).

309-713-4 13 100684-40-0
Pozostatosci z ropy naftowej, pozostato$§¢ z destylacji prézniowej uwodornionej
pozostatosci

Ztozona mieszanina weglowodorow otrzymywana jako pozostalo$é z destylacji ropy
naftowej pod proznia. Sklada si¢ gldwnie z weglowodoréw o liczbie atomow
wegla przewaznie wigkszej od Csg 1 wrzacych w temperaturze wyzszej od okoto
500 °C (932 °F).

265-080-3 14 64741-79-3
Koks z ropy naftowe;j
Staly material pochodzacy z rafinacji w wysokiej temperaturze frakcji z ropy naftowe;.
Sktada si¢ z materialu weglowego i zawiera niektore weglowodory o duzym
stosunku wegla do wodoru.

265-209-3 14 64743-04-0
Koks z ropy naftowej, odzyskany
Substancja weglowa odzyskana z kwasow porafinacyjnych po usunigciu sktadnikow
kwasnych w wysokiej temperaturze (na przyktad w temperaturze okoto 537,8 °C
(1 000 °F).

265-210-9 14 64743-05-1
Koks z ropy naftowej, kalcynowany
Ztozona mieszanina materialu weglowego obejmujaca weglowodory o wyjatkowo
duzym ci¢zarze czasteczkowym, otrzymywana jako staly materiat z kalcynacji
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koksu naftowego w temperaturach przekraczajacych 1 000 °C (1 800 °F).
Weglowodory zawarte w kalcynowanym koksie charakteryzuje bardzo duzy
stosunek wegla do wodoru.



ZALACZNIK 11

WYKAZ SUBSTANCJI WYLACZONYCH Z PRZEPISOW ART. 314
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200-061-5 50-70-4
D—glucitol CeH 1404

200-066-2 50-81-7
kwas askorbinowy CsHsOg

200-075-1 50-99-7
glukoza CsH1206

200-294-2 56-87-1
L-lizyna C6H14N202

200-312-9 57-10-3
kwas palmitynowy, czysty Ci16H320,

200-313-4 57-11-4
kwas stearynowy, czysty Ci1sH3602

200-334-9 57-50-1
sacharoza, czysta C1oH201

200-405-45 8-95-7
octan a-tokoferylu C;31H5,05

200-432-1 59-51-8
DL-metionina  CsH;;NO,S

200-711-8 69-65-8
D-mannit CgH;40s

201-771-8 87-79-6
1-Sorboza C6H1206

204-007-1 112-80-1
kwas oleinowy, czysty CisH340;

204-664-4 123-94-4
stearynian gliceryny, czysty C;;Hs204

204-696-9 124-38-9
ditlenek wegla CO,

205-278-9 137-08-6

pantotenian wapnia, odmiana D CoH;7NOs."2Ca
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205-582-1 143-07-7
kwas laurynowy, czysty C12H240,

205-590-5 143-18-0
oleinian potasu  C;3H340,.K

205-756-7 150-30-1
DL-fenyloalanina  CoH;NO;

208-407-7 527-07-1
glukonian sodu  C¢H;,07.Na

212-490-5 822-16-2
stearynian sodu, czysty  CisH360,.Na

215-279-6 1317-65-3
Wapien

Niepalne ciato state charakterystyczne dla skat osadowych. Sklada si¢ gléwnie z

weglanu wapnia

215-665-4 1338-43-8
oleinian sorbitanu  Cy4H4404

216-472-8 1592-23-0
distearynian wapnia, czysty C;gH360,./2Ca

231-147-0 7440-37-1
argon Ar

231-153-3 7440-44-0
wegiel C

231-783-9 7727-37-9
azot N,

231-791-2 7732-18-5

woda, destylowana, o czystosci do pomiaréw przewodnosci elektrolitow
lub podobna H,O

231-955-3 7782-42-5
Grafit C
232-273-9 8001-21-6

Olej stonecznikowy
Ekstrakty 1 ich fizycznie modyfikowane pochodne. Sktadaja si¢ gléwnie z

glicerydéw kwasow tluszczowych: linolowego i oleinowego (Helianthus annuus,

Compositae).
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232-274-4 8001-22-7
Olej sojowy
Ekstrakty 1 ich fizycznie modyfikowane pochodne. Skiadaja si¢ gtownie z glicerydow
kwaséw tluszczowych: linolowego, oleinowego, palmitynowego i stearynowego
(Soja hispida, Leguminosae).

232-276-5 8001-23-8
Olej szafranowy
Ekstrakty i ich fizycznie modyfikowane pochodne. Sktadaja si¢ gléwnie z glicerydow
linolowego kwasu tluszczowego (Carthamus tinctorius, Compositae).

232-278-6 8001-26-1
Olej Iniany
Ekstrakty 1 ich fizycznie modyfikowane pochodne. Sktadaja si¢ gldwnie z glicerydow
kwasow tluszczowych: linolowego, linolenowego 1 oleinowego (Linum
usitatissimum, Linaceae).

232-281-2 8001-30-7
Olej kukurydziany
Ekstrakty 1 ich fizycznie modyfikowane pochodne. Sktadaja si¢ gldwnie z glicerydow
kwasow thuszczowych: linolowego, oleinowego, palmitynowego i stearynowego
(Zea mays, Gramineae).

232-293-8 8001-79-4
Olej rycynowy
Ekstrakty 1 ich fizycznie modyfikowane pochodne. Sktadajg si¢ gtéwnie z glicerydow
rycynolowego kwasu ttuszczowego (Ricinus communis, Euphorbiaceae).

232-299-0 8002-13-9
Olej rzepakowy
Ekstrakty 1 ich fizycznie modyfikowane pochodne. Skladaja si¢ glownie z glicerydow
kwasow thuszczowych: erukowego, linolowego i oleinowego (Brassica napus,
Cruciferae).

232-307-2 8002-43-5
Lecytyny
Ztozona mieszanina diglicerydéw kwasow tluszczowych zwiazanych z estrem choliny
kwasu ortofosforowego.

232-436-4 8029-43-4
Syropy, hydrolizowana skrobia
Ztozona mieszanina otrzymywana poprzez hydroliz¢ skrobi kukurydziane; pod
wplywem dzialania kwaséw lub enzymow. Zawiera gléwnie d-glukoze, maltoze
1 maltodekstryny.

232-442-7 8030-12-4
L6j, uwodorniony
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232-675-4 9004-53-9
Dekstryna

232-679-6 9005-25-8
Skrobia

Wysokospolimeryzowany material weglowodanowy, otrzymywany zazwyczaj z ziarn
zboz takich jak kukurydza, pszenica i sorgo, jak réwniez z korzeni i1 bulw roslin
takich jak =ziemniaki 1 tapioka. Obejmuje skrobi¢, ktéra zostata pre-
zelatynizowana przez ogrzewanie w obecnosci wody.

232-940-4 9050-36-6
Maltodekstryna

234-328-2 11103-57-4
Witamina A

238-976-7 14906-97-9

D-glukonian sodu CgH;,07.xNa

248-027-9 26836-47-5
Monostearynian D-glucitolu ~ Cy4H4307

262-988-1 61788-59-8
Estry metylowe kokosowych kwaséw ttuszczowych

262-989-7 61788-61-2
Estry metylowe tojowych kwaséw thuszczowych

263-060-9 61789-44-4
Kwasy tluszczowe, olej rycynowy

263-129-3 61790-37-2
Kwasy tluszczowe, 10] zwierzgcy

266-925-9 67701-01-3
Kwasy ttuszczowe, Cja.13
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: alkilowe kwasy
karboksylowe C;>-C\g 1 numer sprawozdawczy SDA: 16-005-00.

266-928-5 67701-03-5
Kwasy tluszczowe, Cig.13
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: alkilowe kwasy
karboksylowe Cs-C g 1 numer sprawozdawczy SDA: 19-005-00.

266-929-0 67701-05-7
Kwasy tluszczowe, Cs 15 1 C;g nienasycone.



nr EINECS grupa nr CAS

Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazweg: nienasycone
alkilowe kwasy karboksylowe Cgs ;3 i C;g oraz numer sprawozdawczy
SDA: 01-005-00.

266-930-6 67701-06-8
Kwasy ttuszczowe, Cj4.13 1 Ci6.13 nienasycone.
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe¢: nienasycone

alkilowe kwasy karboksylowe Ciy1s i Cis1s oraz numer sprawozdawczy
SDA: 04-005-00.

266-932-7 67701-08-0
Kwasy ttuszczowe, Cj¢.15 1 Ci3 nienasycone.
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg: nienasycone

alkilowe kwasy karboksylowe Cjs.15 i C1g oraz numer sprawozdawczy
SDA: 11-005-00.

266-948-4 67701-30-8
Glicerydy, Ci¢.15 1 C;3 nienasycone.
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg: nienasycone
glicerydy trialkilowe Cj¢.15 i C;s oraz numer sprawozdawczy SDA: 11-001-00.

267-007-0 67762-26-9
Kwasy tluszczowe, Cj4.15 1 Ci6.18 nienasycone., estry metylowe
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: estry metylowe

nienasyconych alkilowych kwasow karboksylowych Ciys i Cis.18 Oraz numer
sprawozdawczy SDA: 04-010-00.

267-013-3 67762-36-1
Kwasy thuszczowe Cs.12
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwe: alkilowe kwasy
karboksylowe Cg_;; 1 numer sprawozdawczy SDA: 13-005-00.

268-099-5 68002-85-7
Kwasy tluszczowe, Cj4.22 1 Cj.22 nienasycone
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg: nienasycone
alkilowe kwasy karboksylowe Cis2, i Cie; oraz numer sprawozdawczy
SDA: 07-005-00.

268-616-4 68131-37-3
Syropy, skrobiowe, odwodnione

269-657-0 68308-53-2
Kwasy tluszczowe, sojowe

269-658-6 68308-54-3
Glicerydy, tojowe, mono-, di-, tri-, uwodornione



nr EINECS grupa nr CAS

270-298-7 68424-37-3
Kwasy tluszczowe Ci4.22

270-304-8 68424-45-3
Kwasy ttuszczowe, olej Iniany

270-312-1 68424-61-3
Mono- i di- glicerydy, Cj¢.15 1 Cis nienasycone
Substancji tej przypisano w katalogu nazw substancji SDA nazwg: nienasycone
glicerydy alkilowe Cis.15i Cis i nienasycone glicerydy dialkilowe Cj4.15 i Cjs oraz
numer sprawozdawczy SDA: 11-002-00.

288-123-8 85665-33-4
therydy C]o.]g

292-771-7 90990-10-6
Kwasy tluszczowe Ciy.14

292-776-4 90990-15-1
Kwasy ttuszczowe Ci,.15 1 Cig nienasycone.

296-916-5 93165-31-2
Kwasy ttuszczowe oleju rzepakowego o matej zawartosci kwasu erukowego



1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
L.5.
1.6.
1.7.
1.8.
1.9.

1.10.

1.12.
1.13.
1.14.
1.15.
1.16.
1.17.

1.18.

1.19.

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.

ZALACZNIK 111
INFORMACJE, OKRESLONE W ART. 3

Informacje ogolne

Nazwa substancji

Numer Einecs

Numer CAS

Synonimy

Czystos¢

Zanieczyszczenia

Wzér czasteczkowy

Wzoér strukturalny

Rodzaj substancji

Stan fizyczny

Proszg¢ wskazac kto przedtozyt zestaw danych

Ilo$¢ produkowana lub przywozona, jesli jest wigksza niz 1000 ton rocznie
Poda¢, czy substancja byta produkowana w ciggu ostatnich 12 miesigcy
Poda¢, czy substancja byta przywozona w ciagu ostatnich 12 miesigcy
Klasyfikacja 1 etykietowanie

Sposdb uzycia

Czy kompletny zestaw danych byl juz wczesniej przedktadany przez innego
producenta lub importera

Prosz¢ okresli¢, czy Pan / Pani dziala w imieniu innego zainteresowanego
producenta lub importera

Inne uwagi (na przyktad mozliwos$ci usuwania)

Dane fizyczno - chemiczne

Temperatura topnienia
Temperatura wrzenia
Gestosé

Cisnienie pary

Wspoélezynnik podziatu (logio POW)



2.6.
2.7.
2.8.
2.9.
2.10.
2.11.
2.12.

3.1.

3.1.1.
3.1.2.
3.1.3.

3.2.
3.3.

3.3.1.
3.3.2.

3.4.
3.5.
3.6.

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.
4.5.
4.6.
4.7.

Rozpuszczalnos¢ w wodzie
Temperatura zaplonu
Samozapalnosc

Zapalno$é

Wiasciwosci wybuchowe
Wiasciwosci utleniajace

Inne dane i uwagi

Obieg i przeznaczenie w Srodowisku

Stabilnos¢
Fotodegradacja
Stabilno$¢ w wodzie
Stabilno$¢ w glebie
Dane z monitoringu

Przesunigcia 1 rozdzial miedzy elementami srodowiska z uwzglednieniem
szacunkowych stezen i drég rozdziatu

Przesunigcia

Rozdziat pomigdzy elementy srodowiskowe
Biodegradacja

Bioakumulacja

Inne uwagi

Ekotoksyczno$¢

Toksycznos¢ dla ryb

Toksycznos¢ dla dafnii 1 innych bezkreggowcow wodnych
Toksycznos$¢ dla alg

Toksycznos¢ dla bakterii

Toksycznos¢ dla organizméw naziemnych

Toksycznos¢ dla organizmow zyjacych w glebie

Pozostate uwagi



5.1.

5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.14.

5.2.

5.2.1.
5.2.2.

5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.
5.10.

Toksycznosé

Toksycznos¢ ostra

Toksycznos$¢ ostra przy podaniu doustnym
Toksycznos¢ ostra przy wdychaniu
Toksycznos¢ ostra przy wchtanianiu przez skore
Toksycznos¢ ostra (przy innych drogach podania)
Dziatanie zrace i drazniace

Podraznienie skory

Podraznienie oczu

Uczulenie

Toksycznos¢ przy powtarzajacych si¢ dawkach
Toksycznos¢ genetyczna in vitro

Toksycznos¢ genetyczna in vivo

Rakotwodrczos¢

Toksycznos$¢ dla rozrodczosci

Pozostale istotne informacje

Doswiadczenie z narazeniem cztowieka

Wykaz zrodel



1.1
1.2.
1.3.
1.4.
L.5.
1.6.
1.7.
1.8.
1.9.

1.10.

1.12.

1.13.
1.14.
1.15.
1.16.
1.17.

ZALACZNIK IV
INFORMACJE, OKRESLONE W ART. 4 UST. 1

Informacje ogodlne
Nazwa substancji
Numer Einecs
Numer CAS
Synonimy

Czystosc
Zanieczyszczenia
Wzor czasteczkowy
Wzor strukturalny
Rodzaj substancji
Stan fizyczny
Prosze podac, kto przedktada zestaw danych

Ilo$¢ produkowana lub przywozona, jesli przekracza 10 ton rocznie, ale nie jest
wigksza niz 1000 ton

Podaé, czy substancja byta produkowana w ciagu ostatnich 12 miesigcy
Poda¢, czy substancja byta przywozona w ciagu ostatnich 12 miesiecy
Klasyfikacja i etykietowanie

Sposdb uzycia

Pozostate uwagi



ZALACZNIK V
URZEDY INFORMACYJNE WSPOLNOTY

Specjalne zestawy oprogramowania sg dostepne, na dyskietkach, w nastgpujacych biurach
informacyjnych na terenie Wspodlnoty:

Niemcy

Bonn

Kommission der Europdischen Gemeinschaften
Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland

Zitelmannstral3e 22
D-5300 Bonn

Telex 88 66 48 EUROP D
Telefax 5 30 09 50

Berlin

Kommission der Europdischen Gemeinschaften
Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland
AuBenstelle Berlin

Kurfiirstendamm 102
D-1000 Berlin 31

Telex 18 40 15 EUROP D
Telefax 8 92 20 59

Monachium

Kommission der Europdischen Gemeinschaften
Vertretung in der Bundesrepublik Deutschland
Vertretung in Miinchen

Erhardtstral3e 27
D-8000 Miinchen 2
Telex 521 81 35
Telefax 2 02 10 15



Belgia
Bruksela

a)  Commission des Communautés européennes
Bureau en Belgique

b) Commissie van de Europese Gemeenschappen
Bureau in Belgié

Rue Archimede 73, B-1040 Bruxelles
Archemedesstraat 73, B-1040 Brussel
Telex 26657 COMTNF B

Telefax 2 35 01 66

Dania
Kopenhaga

Kommissionen for De Europ@iske Fallesskaber
Kontor in Danmark

Hejbrohus

Ostergade 61

Postbox 144

DK-1004 Kebenhavn K 33
Telex 1 64 02 COMEUR DK
Telefax 33 11 12 03/33 14 12 44

Hiszpania
Madryt

Comision de las Comunidades Europeas
Oficina en Espafia

Calle de Serano 41

5% planta

E-28001 Madrid

Telex 4 68 18 OIPE E
Telefax 5 76 03 87/5 77 29 23

Barcelona

Edificio Atlantico

Av. Diagonal, 407 bis, Planta 18
08008 Barcelona

Telefax 415 63 11



Francja
Paryz

Commission des Communautés européennes
Bureau de représentation en France

288, Bld. St. Germain
F-75007 Paris

Telex Paris 611019 COMEUR
Telefax 1 45 56 94 19/7

Marsylia

Commission des Communautés européennes
Bureau 4 Marseille

CMCI

2, rue Henri-Barbusse
F-13241 Marseiile Cedex 01
Telex 40 25 38 EURMA
Telefax 91 90 98 07

Grecja
Ateny

Emutporn tov Evponaikov Kowot)tomv
I'pageio otv EALGSQ

2 Vassilissis Sofias

Case postale 1 10 02

GR - Athina 10674

Telex 21 93 24 ECAT GR
Telefax 7 24 46 20



Irlandia
Dublin

Commission of the European Communities
Office in Ireland

39 Molesworth Street
IRL-Dublin 2

Telex 9 38 27 EUCO EI
Telefax 71 26 57

Wilochy
Rzym

Commissione delle Comunita europee
Ufficio in Italia

Via Poli 29

1-00187 Roma

Telex 61 01 84 EUROMA 1
Telefax 6 79 16 58

Mediolan

Commissione delle Comunita europee
Ufficio a Milano

Corso Magenta 59
[-20123 Milano

Telex 31 62 00 EURMIL I
Telefax 4 81 85 43

Luksemburg
Luksemburg

Commission des Communautés européennes
Bureau au Luxembourg

Batiment Jean Monnet B/0
Rue Alcide De Gasperi
L-2920 Luxembourg



Telex 34 23/34 46/34 76 COMEUR LU
Telefax 43 01 44 33

Niderlandy
Haga

Commissie van de Europese Gemeenschappen
Bureau in Nederland

Korte Vijverberg 5
NL-2513 AB Den Haag
Telex 3 10 94 EURCO NL
Telefax 364 66 19

Portugalia
Lizbona

Comiss@o das Comunidades Europeias
Gabinete em Portugal

Centro Europeu Jean Monnet
Largo Jean Monnet 1 -10°
P-1200 Lisboa

Telex 18810 COMEUR P
Telefax 3 55 43 97

Zjednoczone Krolestwo
Londyn

Commission of the European Communities
Office in the United Kingdom

Jean Monnet House

8 Storey's Gate

UK - London SWI1P 3AT
Telex 2 32 08 EURUK G
Telefax 7 19 73 19 00/19 20



Belfast

Commission of the European Communities
Office in Northern Ireland

Windsor House

9/15 Bedford Street
UK-Belfast BT2 7TEG
Telex 741 17 CECBEL G
Telefax 24 82 41

Cardiff

Commission of the European Communities
Office in Wales

4 Cathedral Road

PO Box 15

UK-Cardiff CF1 9SG

Telex 49 77 27 EUROPA G
Telefax 39 54 89

Edynburg

Commission of the European Communities
Office in Scotland

7 Alva Street
UK-Edinburgh EH2 4PH
Telex 72 74 20 EUEDING
Telefax 2 26 41 05



SIEDEMNASTA DYREKTYWA KOMISJI 94/32/WE
z dnia 29 czerwca 1994 r.
dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki I1, 111, V, VI i VII do dyrektywy

Rady 76/768/EWG w sprawie zblizenia przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych
produktow kosmetycznych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJ SKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
przepisow Panstw Czlonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych', ostatnio
zmieniona dyrektywa Komisji 93/47/EWG?, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. kosmetologii,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych, niektére tymczasowo
dozwolone barwniki, substancje i1 srodki konserwujace oraz filtry ultrafioletowe moga zostaé
ostatecznie dozwolone, podczas gdy innych nalezy definitywnie zabroni¢ lub dopusci¢ na
nastgpny okreslony termin;

w celu ochrony zdrowia publicznego, nalezy zabroni¢ stosowania 2-Metylo-m-
fenylenodiaminy;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych stosowanie wodorotlenku
strontu moze by¢ dozwolone z zachowaniem niektdrych ograniczen oraz, pod warunkiem, ze
umiesci si¢ okreslone ostrzezenia na etykietach w celu ochrony zdrowia publicznego;

na podstawie najnowszych badan naukowych i technicznych, polimer N-{2 i 4)-[2-oksoborn-
3-ylodeno)metylo]benzylo}akrylamidu moze by¢ stosowany jako filtr ultrafioletowy w
produktach kosmetycznych w okresie do dnia 30 czerwca 1995 r., z zachowaniem niektérych
ograniczen i warunkow;
srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinig Komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier technicznych w handlu w
sektorze produktow kosmetycznych,
PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

'Dz.U. nr L 262 7 27.09.1976, str. 169.
*Dz.U. nr L 203 z 13.08.1993, str. 24.



a)  skresla si¢ numer odniesienia 1;

1. W zalaczniku II dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:
»413. 2-Metylo-m-fenylenodiamina”;
2. W zalaczniku III czgs¢ 1:
a)  numer odniesienia 59 zast¢puje si¢ nastgpujagcym numerem:
a b c d e f
»9 | Talk: a) Produkty Chroni¢  przed
uwodniony sproszkowane dostaniem  si¢
krzemian przeznaczone do ust i nosa
magnezowy dla dzieci dziecka”
ponizej 3 roku
zycia
b) inne produkty
b)  dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:
a b c d e f
,»03 | Wodorotlen | Regulator pH w|3,5% w — Chroni¢ przed
ek strontu |depilatorach przeliczeniu na dzie¢mi
stront, — Chroni¢ oczy
maksymalne pH
12,7
64 Nadtlenek |Splukiwane 4,5% w Wszystkie — Chroni¢ oczy
strontu srodki do przeliczeniu na produkty — W przypadku
wlosow do stront w preparacie | musza dostania si¢
profesjonalnego |gotowym do spetniaé preparatu do
stosowania uzycia wymogi oczu
uwalniania natychmiast
nadtlenku przeptukac je
wodoru woda
— Tylko do
uzytku
profesjonalne
go
— Stosowac
rekawice
ochronne”
3. W zalaczniku III czes¢ 2:



b) datg ,30.06.1994 r.” pod numerem odniesienia 3 zastepuje si¢ data

»30.06.1995 1.”.
4. W zalaczniku V numer odniesienia 5 zast¢gpuje si¢ nast¢pujacym numerem:

»d. Stront 1 jego zwiazki, z wyjatkiem mleczanu strontu, azotanu strontu oraz
polikarboksylanu strontu wymienionych w zalaczniku II, siarczku strontu, chlorku
strontu, octanu strontu, wodorotlenku strontu, nadtlenku strontu, na warunkach
okreslonych w zataczniku III czg$§¢ 1 oraz laki, sole i pigmenty strontu
przygotowane z barwnikéw wymienionych w zalaczniku IV czgs¢ 1
odnos$niku 3).”

5. W zalaczniku VI czgsc 1:
a)  numer odniesienia 14 zastepuje si¢ nastepujacym numerem:
b c d e
» 14 Kwas mréwkowy 1]0,5% (wyrazone jako
jego sdl sodowa ( + ) |kwas)”
b)  dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:
a b c d e
,,48 Glutaraldehyd 0,1% Zabroniony w Zawiera
(pentan-1,5-dial) aerozolach glutaraldehyd (przy
stezeniach
przekraczajacych
0,05% w gotowym
produkcie)
49 5-etylo-3,7-dioksa- |0,3% Zabroniony w
1-azabicyklo [3.3.0] srodkach do higieny
oktan jamy ustnej i
kontaktujacych si¢ z
btonami
sluzowymi”
6. W zalaczniku VI czgsc 2:

a)  skresla si¢ numery odniesienia 26, 27 1 28;

b)  numer odniesienia 21 zastgpuje si¢ nastgpujacym numerem:



a b c d e f
»21 Benzylohemimetylal |0,03% Tylko dla 30.06.1995 r.”
produktow
sptukiwanych

c) date,,30.06.1994 r.” w numerach odniesienia 2, 15, 16, 29 i 30 zastepuje si¢ data
,30.06.1995 r.”.

7. W zalaczniku VII czgs¢ 1:

a)  numer odniesienia 7 zastepuje si¢ numerem:

a b C d e
T kwas 3,3'(1, 4- 10% (wyrazony jako
fenylenodimetylideno) bis kwas)”
(7,7-dimetylo-2-okso-bicyklo-
[2.2.2}hept-1-
ylometanosulfonowy) i jego
sole

b)  dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:

a b c d e
29 kwas alfa-(2-oksoborn-3- 6% (wyrazone jako
ylodeno)-tolueno-4-sulfonowy |kwas)”
ijego sole

8. W zataczniku VII czgs¢ 2:
a)  skresla si¢ numery odniesienia 24 i 28;

b)  dodaje si¢ nastgpujace numery odniesienia:

a b c d e f
,»34 |polimer N-{2 i 4)-[2-{6% 30.06.1995r.”
oksoborn-3-ylodeno)
metylo] benzylo}
akrylamidu -

c) date,,30.06.1994 r.” w numerach odniesienia 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32 i
33 zastegpuje si¢ datg ,,30.06.1995 r.”.

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbg¢dne srodki w celu zapewnienia, ze od
dnia 1 lipca 1995 r. dla substancji wymienionych w art. 1, producenci ani importerzy



prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty nie beda wprowadzac na rynek
produktéw nie spetniajacych warunkow niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa Cztonkowskie podejmujq wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze
produkty okreslone w ust. 1 zawierajace substancje wymienione w art. 1 nie beda
sprzedawane ani dostarczane ostatecznym konsumentom po dniu 30 czerwca 1996 r. jezeli nie
spetnia warunkéw niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy przed dniem 30 czerwca
1995 r. Niezwtocznie powiadomia o tym Komisje.
W przypadku, gdy Panstwa Cztonkowskie zastosuja niniejsze przepisy, beda one zawieraé
odniesienie do niniejszej dyrektywy albo odniesienie takie bgdzie do nich zalaczone przy ich
oficjalnym opublikowaniu. Panstwa Czlonkowskie zastosuja procedur¢ dla takiego

odniesienia.

2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Komisji przepisy ustawodawstwa krajowego przyjete
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 czerwca 1994 r.

W imieniu Komisji

Christiane SCRIVENER

Czlonek Komisji



Osiemnasta DYEREKTYWA KOMISJI 95/34/WE
Z dni 10 lipca 1995

Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy II, 111, VI 1 VII Dyrektywy 76/768/EWG,
dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow
kosmetycznych.

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, dotyczaca zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych, ostatecznie zmieniona Dyrektywa
Komisji 94/32/WE, a w szczegblnosci jej artykut 8, paragraf 2

Po konsultacji naukowym Komitetem ds. kosmetykdw,
A takze biorac pod uwagg co nastgpuje:

Furokumaryny zostaly uznane za posiadajace wlasciwosci fotomutogenne oraz
fotocancerogenne; badania, dana naukowe 1 epidemiologiczne aktualnie dostgpne, nie
pozwolily Komitetowi naukowemu ds. kosmetykow stwierdzi¢ ze tacznie filtrow
promieniochronnych z furokumarynami pozwalato zapewni¢ catkowita nieszkodliwos¢
produktow do opalania zawierajacych stgzenie furokumaryny powyzej minimalnego
dopuszczanego poziomu; konieczne jest, w zwiazku tym, w celu ochrony zdrowia
publicznego, aby stgzenie furokumaryn w tych produktach nie byto wigksze niz 1 miligram na
kilogram.

W celu ochrony zdrowia publicznego, na podstawie najnowszych badan naukowych, nalezy
zabroni¢ stosowanie 4-tertbutylo-3-metoksy-2,6-dinitrotoluen (Pizmo ambretowe) ktory
zostat uznany jako mocny fotoalergen i jego uzywanie w produktach kosmetycznych moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Poniewz badania toksykoloiczne diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo-
benzyloamoniowy chlorku wykazaly znaczacq toksycznos¢ tej substancji, oraz
niewystarczajacy okazal si¢ margines bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego w przypadku
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych, nalezy zabroni¢ to stosowanie.

Komorki, tkanki lub inne produkty Iub ekstrakty pochodzenia ludzkiego moga przekazywac
chorob¢ Creutzfeldt-Jakob, nalezy wigc, na podstawie aktualnie dostgpnych danych
naukowych, zabroni¢ ich stosowania.

Najnowsze badania toksykologiczne dotyczace 3,3-bis(4-hydroksyfenylo)-ftalid
(Fenyloftaleina) wykazuja dziatanie klastogenne in vitro, oraz iz margines bezpieczenstwa
jest staby, w szczegdlnosci jesli chodzi o stosowanie u dzieci, nalezy wigc zakazac jego
stosowanie.

Na podstawie ostatnich badan naukowych i technicznych, kwas akrylowy 2-cjano-3,3-difenyl
oraz ester 2-etylheksylu moga by¢ uzywane jako filtry promieniochronne.

1782yn4.doc



Srodki przewidziane w niniejszej Dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds. dostosowania
do postgpu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier w wolnym przeptywie
produktéow kosmetycznych.

PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE
Artykut pierwszy
Dyrektywa 76/768/EWG zostaje zmieniona zgodnie z Aneksem.
Artykut drugi

1. Panstwa Cztonkowskie zastosujg stosowne srodki aby do 1 lipca 1996r., substancje ujete w
Aneksie nie byly wprowadzane do obrotu ani przez producentdw ani przez importerow
majacych swoja siedzibe na terytorium Wspdlnoty.

2. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie stosowne $rodki aby produkty ujete w paragrafie
pierwszym i zawierajace substancje ujete w Aneksie nie mogly by¢ sprzedawane lub w inny
sposob zbywane konsumentom po 30 czerwca 1997r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne S$rodki prawne i administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg, nie p6zniej niz do 30 czerwca 1996r.

Przy przyjmowaniu odpowiednich przepisow, musza one zawiera¢ odniesienie do niniejszej
Dyrektywy, lub musi im takie odniesienie towarzyszy¢ przy ich oficjalnej publikacji. Panstwa
Cztonkowskie ustalaja sposob sporzadzenia ww. odniesienia.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisOw prawa wewngtrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie w trzecim dniu od jej publikacji w Dzienniku
Urzegdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5

Adresatami niniejszej Dyrektywy sg Panstwa Czlonkowskie.

Sporzadzono w Brukseli, 10 lipca 1995r.

W imieniu Komisji, Emma BONINO, Czlonek Komisji.
ANEKS
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Aneksy Dyrektywy 76/768/EWG zostaja nastgpujaco zmienione:
1) Aneks II

a) pozycja 358 zostaje nastgpujaco zmieniona:

»358 Furokumaryn (w tym trioksalen, metykso-8psoralen, metykso-5 psoralen) poza
normalna zawartoscia esencjach naturalnych.

W kremach do opalania i kremach ochronnych furokumaryny moga wystepowaé¢ w ilosciach
mniejszych niz 1mg/kg.

b) Dodaje si¢ nastgpujace pozycje

414. |Pizmo ambretowe
4-tertbutylo-3-metoksy-2,6-dinitrotoluen

415. |Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo-
benzyloamoniowy chlorek

416. |Komorki, tkanki oraz inne substancje lub
ich ekstrakty pochodzace z ciala ludzkiego
417. |Fenoloftaleina
3,3-bis(4-hydroksyfenylo)-ftalid

2) Aneks III, czgs¢ druga:

Wykresla si¢ pozycje 3.

3) Aneks VI, cze$¢ druga

- Wykresla si¢ pozycje 15.

- Data ,,30 czerwca 1995r.” w pozycjach 2, 16, 21, 29, 30, zostaje zastgpiona datg ,, 30
czerwca 1996r.”

4) Aneks VII

a) czes¢ pierwsza

Dodaje si¢ nastgpujaca pozycje:

9. |ester 2-etyloheksylowy kwasu 2-cyjano-3,3- 10,0 (kwas)
difenyloakrylowego

b) czeg$¢ druga:

Data ,,30czerwca 1995r. w pozycjach 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 29, 32, 33 i 34 zostaje zastapiona
data ,, 30 czerwca 1996r.”
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Dziewigtnasta DYEREKTYWA KOMISJI 96/41/WE
Z dni 25 czerwca 1996
Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy II, 111, VI 1 VII Dyrektywy 76/768/EWG,
dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow
kosmetycznych.
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,
Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, dotyczaca zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych, ostatecznie zmieniong Dyrektywa
Komisji 95/34/WE, a w szczeg6lnosci jej artykut 8, paragraf 2

Po konsultacji naukowym Komitetem ds. kosmetykdw,

A takze biorac pod uwagg co nastgpuje:

Ostatnie dane naukowe stwierdzaja, iz kwas urokaninowy 1 jego ester etylowy powoduje
interferencje z procesem immunologicznym

Wodorotlenek wapnia z sola guanidyny i wodorotlenek litu, stosowania do prostowania
wlosow, moga mie¢ szkodliwe efekty dla oczu, nalezy wiec wprowadzi¢ pewne ograniczenia
w ich stosowaniu.

Na podstawie ostatnich rezultatow badan naukowych, 3-(4-chlorofenoksy)propan-1,2-diol,

hydroksymetyloglicynian sodu oraz chlorek srebra osadzony na dwutlenku tytanu moga by¢
stosowane jako srodki konserwujace w kosmetykach;

Na podstawie ostatnich rezultatow badan naukowych, polimer N-2 lub 4-(3’-
metylbenzylideno-2’- on)akrylamidu moze by¢ stosowany jaki filtr promieniochronny w
produktach kosmetycznych
Srodki przewidziane w niniejszej Dyrektywie sa zgodne z opinia Komitet ds. dostosowania do
postepu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier w wolnym przeplywie
produktow kosmetycznych.

PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE

Artykut pierwszy
Dyrektywa 76/768/EWG zostaje zmieniona zgodnie z Aneksem.
Artykut drugi

1. Panstwa Cztonkowskie zastosuja stosowne $rodki aby do 1 lipca 1997r., substancje ujgte w
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Aneksie nie byly wprowadzane do obrotu ani przez producentéw ani przez importerdw
majacych swoja siedzibe na terytorium Wspolnoty.

2. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie stosowne srodki aby produkty ujete w paragrafie
pierwszym i zawierajace substancje ujgte w Aneksie nie mogty by¢ sprzedawane lub w inny
sposob zbywane konsumentom po 30 czerwca 1998r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne srodki prawne i1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisje, nie pdzniej niz do 30 czerwca 1997r.

Przy przyjmowaniu odpowiednich przepisow, musza one zawiera¢ odniesienie do niniejszej
Dyrektywy, lub musi im takie odniesienie towarzyszy¢ przy ich oficjalnej publikacji. Panstwa
Czlonkowskie ustalajg sposéb sporzadzenia ww. odniesienia.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tres¢ przepisOw prawa wewngtrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie w trzecim dniu od jej publikacji w Dzienniku
Urzgdowym Wspolnot Europejskich.

Artykut 5
Adresatami niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Czlonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, 25 czerwca 1996r.
W imieniu Komisji,
Emma BONINO,

Czlonek Komisji.

ANEKS

Aneksy Dyrektywy 76/768/EWG zostaja nastgpujaco zmienione:
1) Aneks II, dodaje si¢ nastepujaca pozycje¢:

418. | Kwas urokaninowy i jego ester etylowy
3-(1H-imidazol-4-yl) akrylowy kwas
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2) W Aneksie III, czgs¢ pierwsza zastepuje sie pozycje 15 nastepujaca pozycja:

15b | Wodorotle |a)Srodki do a) a)
. |nek litu prostowania 1. 2% wagowych 1.
wlosow: 3) —Zawiera alkalia
1. ogdlne 2. 4,5% — Chronic oczy
stosowanie wagowych (3) —Moze spowodowac
2. profesjonal utrate wzroku
ne — Chronic przed dziecmi
stosowanie )
b) Inne — Tylko do uzytku
zastosowania profesjonalnego
— Chronic oczy
—Moze spowodowac
utrate wzroku
15¢c | Wodorotle |[a) Srodki do a) 7% wagowych a)

. | nek wapnia prostowania | wapnia — Zawiera alkalia
wlosow wodorotlenku — Chronic oczy
zawierajace —Moze spowodowac
dwa sktadniki: utrate wzroku
wapnia — Chronic przed dziecmi
wodorotlenek i
s6l guanidyny

b) Inne
zastosowania

3) W Aneksie VI dodaje si¢ nastgpujace pozycje:

42. | 3-(4-chlorofenoksy)propan-1,2-diol |0,3
Chlorphenesin

43. | Hydroksymetyloglicynian sodu 0,5

44.|Chlorek  srebra osadzony na|0,004 jako|20% AgCl (w/w) na TiO,.
dwutlenku tytanu AgCl Zabroniony w kosmetykach

dla dzieci <3 roku zycia, do
higieny jamy ustne;j,

stosowanych w okolicach oczu

1nausta

4) W Aneksie VII

a) Czgs¢ pierwsza:

Nastepujaca pozycja zostaje dodana:

| 10. |p01imer N-2 lub 4-(3’-metylbenzylideno-2’-on)akrylamidu

[ 60 ] |

b) —Wykresla si¢ pozycje 33 1 34.

-Data ,,30.6.96” zostaje zastapiona ,,30.6.97” w pozycjach: 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32.
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Artykut 3

3. Panstwa Cztonkowskie zastosuja stosowne $rodki prawne 1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisje, nie pdzniej niz do 30 czerwca 1996r.

Przy przyjmowaniu odpowiednich przepisow, musza one zawiera¢ odniesienie do niniejszej
Dyrektywy, lub musi im takie odniesienie towarzyszy¢ przy ich oficjalnej publikacji. Panstwa
Czlonkowskie ustalaja sposéb sporzadzenia ww. odniesienia.

4. Panstwa Cztonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisOw prawa wewngtrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie w trzecim dniu od jej publikacji w Dzienniku
Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5

Adresatami niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Czlonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, 10 lipca 1995r.
W imieniu Komisji, Emma BONINO, Cztonek Komisji
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Dwudziesta pierwsza DYEREKTYWA KOMISIJI 97/45/WE
Z dni 14 lipca 1997

Dostosowujaca do postgpu technicznego Aneksy II, III, VI 1 VII Dyrektywy 76/768/EWG,
dotyczacej zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich w zakresie produktow
kosmetycznych.

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH
Uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnote Gospodarcza,

Uwzgledniajac Dyrektywe Rady 76/768/EWG, dotyczaca zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich w zakresie produktéw kosmetycznych, ostatecznie zmieniona Dyrektywa
Komisji 97/1/WE, a w szczegolnosci jej artykut 8, paragraf 2

Po konsultacji naukowym Komitetem ds. kosmetykdw,

A takze biorac pod uwagg co nastgpuje:

Ostatnie dane naukowe stwierdzaja, iz poziom hydrokarburow aromatycznych
policyklicznych (HAP) w smole oleju rafinowanego jest taki sam jak poziom HAP w smole
oleju nierafinowanego. Wiele badan wskazuje na przenikanie HAP do skory podczas jej
wkspozycji na smol¢ oleju, i moga spowodowaé carcinogenez¢ dermatologiczng lub
uogolniona. Liczne HAP okazaty sie by¢ carcynogenami genotoksycznymi.i w konsekwencji,
nie mogac okresli¢ zadnego bezpiecznego poziomu, nalezy zakazaé stosowania smoty olei
rafinowanych i nie rafinowanych w produktach kosmetycznych.

Nowe badania toksykoloiczne przekazane przez przemyst wskazuja, iz uzyskuje sig¢
satysfakcjonujacy poziom bezpieczenstwa dla Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo-
benzyloamoniowy chlorek (Benzethonium chloride) o ile jest on uzywany jedynie jako srodek
konserwujacy 1 w matym stezeniu, przy krotkim kontakcie ze skora.
Na podstawie ostatnich badan naukowych i technicznych, mozna dopusci¢ do stosowania w
produktach  kosmetycznych, jako filtr UV ester 2-etyloheksylowy kwasu 4-
metoksycynamonowego.
Srodki przewidziane w niniejszej Dyrektywie sa zgodne z opinig Komitet ds. dostosowania do
postepu technicznego dyrektyw majacych na celu eliminacj¢ barier w wolnym przeplywie
produktéw kosmetycznych.
PRZYJELA NASTEPUJACA DYREKTYWE

Artykut pierwszy
Dyrektywa 76/768/EWG zostaje zmieniona zgodnie z Aneksem.

Artykut drugi
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1. Panstwa Cztonkowskie zastosujq stosowne srodki aby do 1 lipca 1998r., substancje ujete w
Aneksie nie byly wprowadzane do obrotu ani przez producentdw ani przez importerow
majacych swoja siedzibe¢ na terytorium Wspolnoty.

2. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie stosowne srodki aby produkty ujete w paragrafie
pierwszym 1 zawierajace substancje ujete w Aneksie nie mogly by¢ sprzedawane lub w inny
sposob zbywane konsumentom po 30 czerwca 1999r.

Artykut 3

1. Panstwa Czlonkowskie zastosuja stosowne s$rodki prawne 1 administracyjne aby
dostosowac si¢ do wymogow niniejszej Dyrektywy, o czym powiadomia bezzwlocznie
Komisjg, nie p6zniej niz do 30 czerwca 1998r.

Przy przyjmowaniu odpowiednich przepisow, musza one zawiera¢ odniesienie do niniejszej
Dyrektywy, lub musi im takie odniesienie towarzyszy¢ przy ich oficjalnej publikacji. Panstwa
Cztonkowskie ustalaja sposob sporzadzenia ww. odniesienia.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tre$¢ przepisOw prawa wewngtrznego
przyjetych w zakresie regulowanym niniejsza Dyrektywa .

Artykut 4

Niniejsza Dyrektywa wchodzi w zycie w trzecim dniu od jej publikacji w Dzienniku
Urzegdowym Wspdlnot Europejskich.

Artykut 5
Adresatami niniejszej Dyrektywy sa Panstwa Czlonkowskie.
Sporzadzono w Brukseli, 14 lipca 1997r.
W imieniu Komisji,
Martin Bangemann,

Cztonek Komisji.

ANEKS

Aneksy Dyrektywy 76/768/EWG zostajq nastgpujaco zmienione:
1) Aneks II, dodaje si¢ nastgpujaca pozycje:

| 420. | Smota olei rafinowanych i nie rafinowanych |
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Wykresla si¢ pozycje 415.

2)
a) W Aneksie VI, czgs$¢ pierwsza dodaje si¢ nastgpujaca pozycje 53

53 | Diizobutylo-fenoksy-etoksy-etylo-dimetylo- Diisobutyl-phenoxy-ethoxy-

benzyloamoniowy chlorek ethyldimethylbenzylammonium
chloride (Benzethonium chloride)

b) czg$¢ druga
dla pozycji 1621,29 datg 30 czerwca 1997 zamienia si¢ na 30 czerwca 1998r.

3) W Aneksie VII
a) Czgs¢ pierwsza:

Nastgpujaca pozycja 12 zostaje dodana:

12 |ester 2-etyloheksylowy kwasu 4-metoksycynamonowego 10,0
Octyl methoxycinnamate

Czg$¢ druga;
Wykresla si¢ pozycje 13.

Dla pozycji 2,5,6,12,17,25,26,29 1 32 data 30.6.97 zostaje zastapiona data 30.6.98
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DWUDZIESTA DRUGA DYREKTYWA KOMISJI
z dnia 5 marca 1998 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki II, IT VI i VII do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie
produktow kosmetycznych

(98/16/WE)
(Tekst wazny dla EOG)
KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnot¢ Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r.' w sprawie zblizania
ustawodawstw panstw czlonkowskich w zakresie produktow kosmetycznych, ostatnio zmieniona
przez dyrektywe Rady 97/45/WE?, a w szczegdlnosci za$ jej art. 8 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

dyrektywa Komisji 97/1/WE® czasowo wprowadzita zakaz, profilaktycznie, stosowania tkanek i
ptynow woltowych, owczych i kozich pochodzacych z moézgu, rdzenia kregowego i oczu, jak rowniez
sktadnikéw z nich uzyskanych; dyrektywa ta miata zosta¢ zweryfikowana po badaniach elementéw, na
ktoérych si¢ opierata i powszechnie przyjeta w $wietle postgpdw wiedzy naukowej;

decyzja Komisji 97/534/WE z dnia 30 lipca 1997 r. w sprawie zakazu stosowania materiatu
stanowiacego zagrozenie pod wzgledem zakaznych gabczastych encefalopatii’, okresla surowce
niosace zagrozenie, przewiduje ich eliminacj¢ u zrédla i wprowadza zakaz ich importowania na
terytorium Wspdlnoty;

dyrektywa 76/768/EWG zobowiazuje panstwa cztonkowskie do zapewnienia, ze na rynek Unii
Europejskiej moga zosta¢ wprowadzone jedynie te produkty kosmetyczne, ktére zgodne sa z
przepisami niniejszej dyrektywy, a w szczegdlnosci zas, panstwa cztonkowskie wprowadza zakaz
handlu produktami kosmetycznymi zawierajacymi substancje wymienione w zataczniku II;

przepisy te stosuja si¢ do wszystkich produktéw kosmetycznych umieszczanych na rynku Wspdlnoty,
niezaleznie od pochodzenia produktu lub jego sktadnikdéw; a zatem sprawdzana i kontrolowana jest
zgodnos¢ produktow kosmetycznych, surowcow wyjsciowych i produktéow posrednich, ktore sa
importowane do Wspdlnoty w celu produkcji kosmetykoéw, z prawodawstwem wspdlnotowym,;

w dyrektywie 76/768/EWG nalezy wprowadzi¢ zmiany w celu nadania ksztattu liscie zabronionych
surowcow zwierzgcych listy znajdujacej si¢ w decyzji 97/534/WE,;

wedtug opinii Naukowego Komitetu ds. Kosmetykow z dnia 24 czerwca 1997 r. pochodne sktadniki z
loju uzywane w produkcji kosmetykow, takie jak kwasy tluszczowe, gliceryna, estry kwasow
thuszczowych 1 mydta sa uznane za bezpieczne przynajmniej pod warunkiem, ze zostaly uzyskane
okreslonymi metodami, ktére musza by¢ S$ci$le udokumentowane, oraz, ze inne substancje

'Dz.U. WE nr L 262, 2 27.09.1976, str. 169.
2Dz.U. WE nr L 196, z 24.07.1997, str. 77.
3Dz.U.WEnrL 16, z 18.01.1997, str. 85.
*Dz.U. WE nr L 216, z 8.08.1997, str. 95.



wytworzone z toju, takie jak alkohole tluszczowe i amidy tluszczowe, uzyskane z wyzej
wymienionych substancji i poddane kolejnym procesom, uznane sa za bezpieczne;

majac na uwadze ta opini¢ naukowa, mozliwe bedzie udzielenie derogacji w zakresie substancji
wytwarzanych z loju; odstepstwo to takze bedzie miato zastosowanie do innych substancji uzyskanych
z toju, takich jak alkohole thuszczowe, amidy i aminy thuszczowe wytworzone z wyzej wymienionych
substancji, a ktére zostaly wytworzone metodami wskazanymi w zataczniku i poddane dodatkowym
pOZniejszym procesom;

srodki ustanowione w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opiniag Komitetu ds. dostosowania do postgpu
technicznego dyrektyw w zakresie usuwania technicznych barier w handlu w sektorze produktéw

kosmetycznych;

panstwa cztonkowskie majq prawo utrzymaé¢ w mocy przepisy przyjete zgodnie z dyrektywa 97/1/WE
do dnia 1 kwietnia 1998 r.,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zatacznikiem.

Artykut 2

Panstwa czlonkowskie podejma wszelkie konieczne kroki w celu zapewnienia, ze produkty
kosmetyczne zawierajace substancje okreslone w zataczniku nie moga zostaé wprowadzone na rynek
od 1 kwietnia 1998 r. Przepis ten nie stosuje si¢ do produktow wyprodukowanych przed 1 kwietnia
1998 r. Panstwa cztonkowskie moga pozostawi¢ w mocy srodki wdrazajace dyrektywe 97/1/WE do 1
kwietnia 1998 r.

Artykut 3
1. Panstwa czlonkowskie wprowadza w Zzycie ustawy, rozporzadzenia i przepisy administracyjne
konieczne do wdrozenia niniejszej dyrektywy do dnia 1 kwietnia 1998 r. Niezwtocznie
poinformuja o tym Komisje.
Srodki te powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to powinno
towarzyszy¢ ich urzgdowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez
panstwa cztonkowskie.
2. Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji teksty gldwnych przepisoéw prawa krajowego, ktoére
przyjmuja w zakresie objetym niniejsza dyrektywa.
Artykut 4
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia od jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym

Wspolnot Europejskich.

Artykut 5



Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 5 marca 1998 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN
Czlonek Komisji

ZALACZNIK
W punkcie 419 zatacznika II do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

,419. a) czaszka, wlacznie z mozgiem 1 oczami, migdatkami i rdzeniem krggowym pochodzacych od:
— zwierzat wolowych w wieku powyzej 12 miesigcy,

— owiec i koz w wieku powyzej 12 miesiecy, lub u ktorych siekacz wyrznat si¢ przez dziasto;

oraz sktadnikéw z nich otrzymywanych.

b) sledziona koz i owiec oraz sktadniki z niej otrzymywane.

Jednakze, sktadniki otrzymywane z toju moga by¢ stosowane pod warunkiem, ze zostaly zastosowane
nastepujace metody i Scisle zaswiadczone przez producenta:

— transestryfikacja Iub hydroliza w przynajmniej 200°C, 40 barach (40 000 hPa) przez 20 minut (glicerol oraz
kwasy i estry thuszczowe),

— saponifikacja przy uzyciu NaOH 12 M (glicerol i mydto):

— proces przerywany: w 95°C przez 3 godziny, lub

— proces ciagly: w 140°C, 2 bary (2 000 Pa) przez 8 minut lub w podobnych warunkach.”



DYREKTYWA KOMISJI nr 98/62/WE
z dnia 3 wrzesnia 1998 roku

dotyczaca dostosowania do postepu technicznego zalacznikow II, I11, VI i VII do dyrektywy
Rady nr 76/768/EWG dotyczacej zblizenia przepisow prawnych panstw czlonkowskich
odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych

(Tekst odnosi si¢ do EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

majac na uwadze dyrektywe Rady nr 76/768/EWG z 27 lipca 1976 roku dotyczaca zblizenia przepisow
prawnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych ('), zmieniona dyrektywa
Komisji nr 98/16/WE (*),a w szczegolnosci art. 8 pkt. 2 tej dyrektywy,

po konsultacjach z Naukowym Komitetem Kosmetologii,
a takze biorac pod uwage co nastgpuje:

Przy braku najnowszych danych naukowych, dotyczacych w szczegoélnosci dhugoterminowe;j
toksycznosci, Naukowy Komitet Kosmetologii zaleca zakazanie stosowania pizma moskenskiego i
tybetanskiego w produktach kosmetycznych poniewaz moga one stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
konsumentéw;

Dalsza ocena toksycznosci chlorku strontu oparta na nowych danych przedstawionych przez przemyst,
wskazuje, ze stosowanie tej substancji, bez zadnego ryzyka, moze by¢ rozszerzone na szampony i
produkty pielegnacji twarzy pod warunkiem, ze maksymalne stezenie nie zostanie przekroczone;

Na podstawie najnowszych danych naukowych, dozwolone moze by¢ stosowanie chlorku, bromku i
sacharynianu benzalkonium jako srodkéw konserwujacych, podlegajacych wymaganiom tej dyrektywy;

Na podstawie najnowszych badan i danych naukowych 3-jodo - 2 propynylo karbaminian butylowy
(jodopropynylo karbaminian butylowy) moze by¢ zastgpczo stosowany jako srodek konserwujacy w
produktach kosmetycznych podlegajac okreslonym warunkom zaggszczenia i stosowania;

Na podstawie najnowszych danych naukowych, fenylo 2 (2H- benzotriazol - 2-yl) - 4- metylo - 6- (2-
metylo-3- (1,3,3,3-tetrametylo-1- (trzymetylosilyl) tleno)- dwusiloksyanyl) propyl) moze by¢ stosowany
jako filtr przeciwko promieniowaniu UV w produktach kosmetycznych, podlegajac wymaganiom tej
dyrektywy;

Na podstawie najnowszych danych naukowych kwas benzoesowy, ester 4,4- ((6- (((1,1 - dwumetyl)
amino) karbonyl) fenyl) amino) 1,3,5- triazyna- 2,4- diyl) dwuamino) bis-, bis (2- heksylu etylowego)
moze by¢ stosowany jako filtr przeciwko promieniowaniu UV w produktach kosmetycznych;

'DzU L 262, 27.09.1976, str. 169.
2DzU L 77, 14.03.1998, Str. 44.

Kod zlecenia: 1782yn8.doc 1



Na podstawie najnowszych badan i danych naukowych, oksyetylowany etyl - 4- aminobenzoesan,
isopentyl-4- metoksycynamonian, 2,4,6- trzyanilino- (p-weglo- 2’- etyloheksyl - 1°tleno)- 1,3,5- triazyna i
2- etyloheksyl salicylanu moga by¢ stosowane jako filtry przeciwko promieniowaniu UV, podlegajac
wymaganiom tej dyrektywy;

Na podstawie najnowszych badan i danych naukowych 3- (4’- metylobenzylidowa)- d- 1 kamfora i 3-
benzylidowa kamfora, moga by¢ stosowane jako filtry w produktach kosmetycznych;

Przepisy ustalone w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds Dostosowania do Postepu
Technicznego Dyrektyw dotyczacych usuniecia barier technicznych w handlu w sektorze produktow
kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Dyrektywa nr 76/768/EWG zostaje niniejszym zmieniona zgodnie z tym jak przedstawiono w zataczniku.

Artykut 2

1. Panstwa cztonkowskie podejmuja $rodki konieczne dla zagwarantowania tego, ze od 1 lipca 1999 roku
ani producenci ani importerzy dziatajacy na rynku produktéw Wspolnoty, nie wprowadza na rynek
substancji wymienionych w zataczniku, ktére nie spelniaja wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Panstwa cztonkowskie podejma konieczne $rodki w celu zagwarantowania, ze produkty wymienione w
punkcie 1 zawierajace substancje ustalone w zataczniku, po 30 czerwca 2000 roku nie beda podlegaty
sprzedazy ani nie beda w inny sposdb dostarczane koncowemu konsumentowi.

Artykut 3

1. Panstwa cztonkowskie nie pozniej niz do 30 czerwca 1999 roku wprowadza w zycie przepisy prawne,
rozporzadzenia i1 postanowienia administracyjne konieczne dla wykonania niniejszej dyrektywy.
Wczesniej poinformuja o tym Komisje. W przypadku kiedy panstwa cztonkowskie przyjma te
postanowienia, postanowienia te powinny zawiera¢ odniesienia do niniejszej dyrektywy, lub odniesienie
takie powinno towarzyszy¢ im w momencie ich oficjalnego ogloszenia. Procedura dotyczaca takich
odniesien jest przyjmowana przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisje o postanowieniach prawa krajowego, ktore stosuja w
dziedzinie obje¢tej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po dacie jej ogloszenia w Dzienniku Urzedowym
Wspolnot Europejskich.

Kod zlecenia: 1782yn8.doc 2



Artykut 5

Niniejsza dyrektywa odnosi si¢ do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 wrzesnia 1998 roku.

Zataczniki do dyrektywy nr 76/768/EWG zostaty zmienione w nastepujacy sposob:

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji

ZAL ACZNIK

1. W Zalaczniku II zostaty dodane nastepujace odniesienia:

»421.1,1,3,3,5,- pigciometyl- 4,6- dwunitroindan (pizmo moskenskie)

422. 5-tert-butyl- 1,2,3- trzymetyl- 4,6-, dwunitrobenzen (pizmo tybetanskie)”.

2. W Zataczniku III

Odniesienie numer 57 zostalo zmienione na:

57 chlorek strontu
(sze$ciowodzian)

3. W Zalaczniku VI

(a) Czese pierwsza

a) drodek do
czyszczenia
zebdw

b) szampony i
produkty ochrony
twarzy

3,5% strontu. W  przypadku
zmieszania z innymi zwiazkami
strontu dopuszczonymi przez ten
zalacznik, maksymalne stgzenie
strontu zostaje ustalone na 3,5%
2,1% obliczona dla strontu. W
przypadku zmieszania z innymi
zwigzkami strontu dopuszczonymi
przez ten zalacznik, maksymalne
stgzenie strontu zostaje ustalone na
2,1%

Dodany zostal nastgpujacy numer porzadkowy

a b

Kod zlecenia:

1782yn8.doc

Zawarto$¢

chlorku

strontu.  Stosowanie

dla
niewskazane.

dzieci



54 chlorek, bromek i sacharynian 0,1% Nie stosowac w

benzalkonu (+) obliczonego kontaktach za oczami
chlorku
benzalkonu
(b) Czesc¢ druga

Odniesienie numer 16 zostalo zniesione.
,30.06.1998” zostato zmienione na ,,30.06.1999” dla odniesienia nr 21 i 29.

Odniesienie nr 29 jest takze zmienione:

a b c d e
29 3-jodo-2-propynylo 0,005% Nie stosowac w
karbaminian butylowy produktach do higieny
(jodopropynyl  karbaminian jamy ustnej i ust.
butylowy)

4. W Zataczniku VII
(a) Czgse pierwsza

Nastepujace numery odniesien zostaty dodane:

a

13 oksyetylowany etylo-4-aminobenzoetan (PEG-25 PABA) c d e
14 Isopentyl-4-metoksycynamonian (isoamyl p-metoksycynamonian) 10 %

15 2,4,6- trzyanilino-p-weglo-2’-etyloheksyl-1’tleno)-1,3,5, triazyna 10%

(oktylo triazon)

16 fenylo 2 (2H- benzotriazol - 2-yl) - 4- metylo - 6- (2-metylo-3- 5%
(1,3,3,3-tetrametylo-1-  (trzymetylosilyl) tleno)- dwusiloksyanyl)
propyl) (Driometrizol Triziloksan)

17 ester 4,4- ((6- (((1,1 - dwumetyl) amino) karbonyl) fenyl) amino) 15%
1,3,5- triazyna- 2,4- diyl) dwuamino) bis-, bis (2- heksylu etylowego)

18 3- (4’- metylobenzylidowa)- d- 1 kamfora (4- metylobenzylidowa 10%

kamfora)
19 3- benzylidowa kamfora (3- benzylidowa kamfora) 4%
20 2- etyloheksyl salicylanu (oktyl-salicylanu) 2%
(b) Czesc¢ druga

Numery odniesien 2, 6, 12, 25, 26 1 32 sg zniesione.

»30.06.1998” jest zastapiony przez ,,30.06.1999” dla odniesien nr 5, 17 1 29.

Kod zlecenia: 1782yn8.doc 4



DWUDZIESTA PIATA DYREKTYWA KOMISJI 2000/11/WE
z dnia 10 marca 2000 r.
dostosowujaca do osiagni¢¢ postepu technicznego zal. II do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizania przepisow prawnych panstw czlonkowskich

dotyczacych produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 78/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizania przepiséw
prawnych panstw cztonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych' ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2000/6/WE?, w szczegdlnosci art. 8 ust. 2,

uwzgledniajac konsultacj¢ z Komitetem Naukowym do Spraw Produktow Kosmetycznych i
Produktow Nie Spozywczych Przeznaczonych dla Konsumentéw ,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1.

Jest faktem stwierdzonym, ze 3’-etylo-5°,6°,7°,8’-tetrahydro-5°,6,7°,8 -tetrametylo-2’-
acetonafton lub 7-acetylo-6-etylo-1,1,4,4-tertatmetylo-1,2,3,4-tetrahydronaftalen jest
substancja, ktora powoduje efekty neurotoksyczne. Dlatego tez powinno si¢ zabronié
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie zat. Il do
wspomnianej wyzej dyrektywy.

Jest faktem stwierdzonym, ze kwas arystolocholowy 1 jego sole, jak rowniez Aristolochia
spp. 1 jej preparaty, sa substancjami o silnym dzialaniu rakotwoérczym. Dlatego tez
powinno si¢ zabroni¢ stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych i umiescic¢
je w wykazie wyzej wspomnianego zal. II;

Jest faktem stwierdzonym, ze 2,3,6,8-tetrachlorodibenzo-p-dioksyna jest substancja
toksyczng o wielkim potencjale rakotworczym. Dlatego tez powinno si¢ zabronié
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie wyzej
wspomnianego zat. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze trojtlenek 6-(piperydynylo)-2,4-pirymidynodiaminy
(minoksydyl) i jego sole sa substancjami dzialajacymi silnie rozszerzajaco na naczynia
krwionosne. Co wigcej, koniecznym jest specjalistyczna ocena naukowa na temat
pochodnych minoksydylu, w celu okreslenia ich mozliwego oddziatywania na zdrowie.
Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania minoksydylu 1 jego pochodnych w
produktach kosmetycznych i umiesci¢ je w wykazie wyzej wspomnianego zal. II.

' Dz.U. WE nr L 262, z 27.09.1976, str. 169.
*Dz.U. WE nr L 56, z 1.03.2000, str. 42.



10.

11.

12.

13.

14.

Jest faktem stwierdzonym, ze 3,4’,5-tribromosalicyloanilid jest substancja powodujaca
silna 1 wydluzong w czasie nadwrazliwos¢ na $wiatlo. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢
stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie wyzej
wspomnianego zal. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze Phytolacca spp. 1 ich preparaty sa substancjami
toksycznymi, powodujacymi skutki niekorzystne dla zdrowia. Dlatego tez powinno si¢
zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie
wyze] wspomnianego zal. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze 1la-hydroksypregn-4-en-3, 20-dion) i jego estry sa
substancjami  powodujacymi  zwigkszong  aktywno$¢  gruczotdéw  wydzielania
wewnetrznego w korelacji z silnymi efektami nadci$nieniowymi. Dlatego tez powinno si¢
zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie
wyzej wspomnianego zal. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze srodek barwiacy C.I. 42 640 jest substancja powodujaca i
efekty rakotwoércze. Dlatego tez powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w
produktach kosmetycznych i umiesci¢ ja w wykazie wyzej wspomnianego zat. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze antyandrogeny o strukturze steroidalnej sa substancjami
zaktocajacymi funkcjonowanie organow androgenozaleznych. Dlatego tez powinno si¢
zabroni¢ stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych i umiesci¢ je w
wykazie wyzej wspomnianego zat. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze cyrkon i jego zwiazki, inne niz hydratowany glin i
hydroksychlorki cyrkonu i ich ztozenia z glicyng i1 lakami barwnymi cyrkonu, pigmenty
lub sole srodkéw barwiacych, ktore moga by¢ zawarte w produktach kosmetycznych, sa
substancjami powodujacymi skutki mutagenne. Dlatego tez powinno si¢ zabronié
stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych 1 umiesci¢ je w wykazie wyzej
wspomnianego zal. II.

Jest faktem stwierdzonym, Zze tyrotrycyna i jej sole sa substancjami antybiotycznymi o
dziataniu bakteriostatycznym. Dlatego tez nalezy zabroni¢ stosowania tych substancji w
produktach kosmetycznych. Poniewaz jednak sa juz one umieszczone w wyzej
wspomnianym wykazie II. pod numerem referencyjnym 39, umieszczanie ich w tym
wykazie pod specjalnym numerem referencyjnym nie jest konieczne.

Jest faktem stwierdzonym, ze acetonitryl jest toksycznym rozpuszczalnikiem, ktory
powoduje ostre zakldcenia systemowe 1 skutki potencjalnie rakotwoércze. Dlatego tez
powinno si¢ zabroni¢ stosowania tej substancji w produktach kosmetycznych i umiescic ja
w wykazie wyzej wspomnianego zat. II.

Jest faktem stwierdzonym, ze tetrahydrozolina i jego sole sg substancjami powodujacymi i
zwe¢zajace naczynia krwionos$ne efektami a-adrenergicznymi. Dlatego tez powinno si¢
zabroni¢ stosowania tych substancji w produktach kosmetycznych i1 umiesci¢ je w
wykazie wyzej wspomnianego zal. I1.

W swoim orzeczeniu z dnia 25 stycznia 1994 r. (Angelopharm GmbH przeciwko Freie
Hansestadt Hanburg) Trybunat Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich uniewaznit



15.

16.

17.

przepisy art. 1 dwunastej dyrektywy Komisji 90/121/EWG’ dostosowujacej do osiagnieé
postgpu technicznego zat. II, III, IV, V 1 IV do dyrektywy 76/768/EWG, o ktorej mowa
powyzej w celu wiaczenia 11a-hydroksyprge-4-en-3, 20-dionu i jego estrow do wykazu
substancji zabronionych do stosowania w produktach kosmetycznych zgodnie z
wspomnianym wyzej zal. II. Jako powdd swojego orzeczenia Trybunal zarzadzil, ze
umieszczenie tej substancji w wykazie wspomnianego wyzej zal. II powinno zostaé
uzasadnione raportem Komitetu Naukowego ds. Produktow Kosmetycznych 1 Produktéow
Niespozywczych, a takie uzasadnienie nie zostalo dostarczone.

W s$wietle tego orzeczenia nalezy wyciagnaé wniosek, ze umieszczenie jakiejkolwiek
substancji w wyzej wspomnianym zat. IT musi, sita rzeczy, by¢ poprzedzone konsultacjg z
Komitetem Naukowym do spraw Produktéw Kosmetycznych 1 Produktéw
Niespozywczych. W zwiazku z tym w niniejszej dyrektywie nalezy zawrzed
postanowienia dotyczace krokéw w kierunku uchylenia decyzji o umieszczeniu substancji
w wykazie wspomnianego powyzej zal. II, podjetych wskutek niewlasciwego
zastosowania si¢ do postanowien jakiejkolwiek dyrektywy Komisji obcigzonej tym
samym defektem proceduralnym, a mianowicie dyrektywy Komisji 82/147/EWG", piatej
dyrektywy Komisji 84/415/EWG”, siédmej dyrektywy Komisji 86/179/EWG®, dziewiatej
dyrektywy Komisji 87/137/EWG’, dziesiatej dyrektywy Komisji 88/233/EWG® i
dwunastej dyrektywy Komisji 90/121/EWG.

W  konsekwencji wspomnianego powyzej orzeczenia Trybunalu Sprawiedliwosci
Wspolnot Europejskich, numery referencyjne przyznane tym substancjom, ktore
nieprawidlowo umieszczono w wykazie wymienionego wyzej zalacznika II, nalezy w
sposéb formalny wycofaé i, tam, gdzie jest to wilasciwe, ponownie wprowadzi¢ do
wykazu na podstawie odpowiedniego raportu naukowego, dostarczonego przez
wspomniany wyzej Komitet Naukowy.

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu Dostosowania
Dyrektyw do Postgpu Technicznego w Sprawie Usuwania Barier Technicznych w Handlu
w Sektorze Produktow Kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ niniejszym zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszej dyrektywy.

3Dz.U. WEnr L 71, z 17.03.1990, str. 40.
*Dz.U. WE nr L 63, z 6.03.1982, str. 26.
>Dz.U. WE nr L 228, 7 25.08.1984, str. 31.
SDz.U. WE nr L 138, z 24.05.1986, str. 40.
"Dz.U. WE nr L 56, z 26.02.1987, str. 20.
$Dz.U. WE nr L 105, z 26.04.1988, str.11.



Artykut 2
Panstwa czlonkowskie podejma wszelkie dzialania potrzebne dla zapewnienia zeby produkty
kosmetyczne dostarczane ostatecznym konsumentom nie zawieraly Zadnej z substancji
wymienionych w wykazie zat. Il do dyrektywy 76/768/EWG, jak okreslonych w zataczniku
do niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
Panstwa czlonkowskie wprowadza, najp6zniej do dnia 1 czerwca 2000 r., w zycie ustawy,
rozporzadzenia i przepisy administracyjne konieczne dla zapewnienia zgodnosci z niniejsza
dyrektywa. Poinformuja one o tym Komisjg.
Przyjmujac te uregulowania panstwa cztonkowskie poczynig w nich odniesienia do niniejszej
dyrektywy lub spowoduja, by stosowne odniesienia towarzyszyly im przy okazji ich
publikowania. O sposobie czynienia takich odniesien zadecyduja panstwa cztonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich

Sporzadzono w Brukseli, dnia 10 marca 2000 r.

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



II.

ZALACZNIK
W wykazie zawartym w zat. Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numer referencyjny 363, wedtug okreslenia dyrektywy 82/147/EWG.

W wykazie zawartym w zat. II do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numer referencyjny 365, wedlug okreslenia piatej dyrektywy 84/415/EWG.

W wykazie zawartym w zat. Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numer referencyjny 367, wedlug okreslenia siodmej dyrektywy 88/179/EWG i
zmienionej dziesigta dyrektywa 88/233/EWG.

W wykazie zawartym w zat. Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numer referencyjny 372, wedlug okreslenia dziewiatej dyrektywy 87/137/EWG.

W wykazie zawartym w zal. I do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numery referencyjne 373 i 374, wedlug okreslenia dziesiatej dyrektywy
82/233/EWG.

W wykazie zawartym w zat. Il do dyrektywy 76/768/EWG skresla si¢ niniejszym
numery referencyjne 386, 390, 191, 192, 193 1 394, wedlug okreslenia dwunastej

dyrektywy 90/121/EWG.

W zal. II do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

Dodaje si¢ nastgpujace numery referencyjne:

,»362.

365.

367.

372

373.

374.

385.

386.

390.

391.

393.

394.

3’-etylo-5°,6",7°,8 -tetrahydr-5°,6°,7°,8 -tetrametylo  -2’-acetonafton Iub 7-
acetylo-6-etylo-1,1,4,4- tertatmtylo-1,2,3,4-tetrahydronaftalen

Kwas arystolocholowy 1 jego sole, jak réwniez Aristolochia spp. i jej preparaty
2,3,6,8-tetrachlorodibenzo-p-dioksyna

Tréjtlenek 7-(piperydynylo)-2,4-pirymidynodiaminy(minoksydyl) i jego sole
3,4’ ,5-tribromosalicyloanilid

Phytolacca spp. 1 ich preparaty

110a-hydroksypregn-4-eno-3, 20-dion i jego estry

Srodek barwiacy C.1. 42 640

Antyandrogeny o strukturze steroidalnej

Cyrkon i jego zwiazki, z wyjatkiem substancji zamieszczonych w wykazie pod
numerem referencyjnym 50. w czg$ci pierwszej zal. III , oraz laki barwne
cyrkonu, pigmenty lub sole srodkéow barwiacych wymienionych w czgsci
pierwszej zalacznika IV pod numerem referencyjnym 3.

Acetonitryl

Tetrahydrozolin i jego sole.”



DYREKTYWA KOMISJI 2000/21/WE

Z dnia 25 kwietnia 2000 r.

dotyczaca wykazu przepisow Wspolnoty, o ktérych mowa w piatym mysIniku art. 13

ust. 1 dyrektywy Rady 67/548/ EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia
przepisdbw prawnych, rozporzadzen oraz przepisow administracyjnych, dotyczacych
klasyfikacji, pakowania i etykietowania substancji niebezpiecznych', ostatnio zmieniong
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 1999/33/WE?, w szczegdlnosci jego art. 13 ust.

1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1.

Art. 13 ust. 1 dyrektywy 67/548/EWG zwalnia okreslone substancje, ktore odnosza si¢ do
powiadomienia, z postanowien art. 7, 8, 14 i 15 wspomnianej dyrektywy. Scislej
okreslajac, piaty myslnik art. 13 ust. 1 zwalnia substancje, ktore stosuje si¢ na zasadach
wylaczno$ci w innych sektorach produkcji, dla ktoérych istnieja we wspolnocie
powiadamiania lub zatwierdzania i dla ktéorych wymagania dotyczace przedstawienia
danych sg jednoznaczne z zawartymi w dyrektywie 67/548/EWG. W tym celu, wnioskuje
si¢, aby Komisja sporzadzita wykaz tych dokumentow ustawodawstwa Wspolnoty, ktore
zawieraja takie procedury powiadamiania lub zatwierdzania. Wykaz podlegaé bedzie
okresowemu przegladowi a w razie potrzeby bedzie korygowany.

Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzenia na rynek
srodkéw ochrony roélin®, ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 1999/80/WE*, pzewiduje
wlaczenie substancji aktywnych do zat. I, jako warunek wstepny do uzyskania zezwolenia
dla wspomnianych produktéw przed wprowadzeniem ich na rynek. Dyrektywa Komisji
93/90/EWG z dnia 29 pazdziernika 1993 r. w sprawie wykazu substancji, do ktorych
odnosi si¢ art. 13 ust. 1, myslnik piaty dyrektywy Rady 67/548/EWG’ obejmuje wylacznie
substancje aktywne, ktore nalezy uja¢ w zal. I dyrektywy 91/414/EWG dotyczacej
wprowadzania na rynek. Substancje aktywne posiadajace zezwolenia na realizacj¢ innych
celow, w tym do badan i rozwoju, na podstawie art. 22 dyrektywy 91/414/EWG, winny
by¢ réwniez ujete, w celu ograniczenia procedury dotyczacej zezwolen dla tych substancji
wytacznie do postanowien dyrektywy 91/414/EWG.

'Dz.U. WE nr 196, z 16.08.1967, str. 1.
2Dz.U.nr L 199, 2 30.07.1999, str. 57.
3Dz.U.nr L 230,z 19.08.1991, str. 1.
*Dz.U.nrL 210, z 10.08.1999, str. 13.
SDz.U.nrL 277,z 10.11.1993, str. 33.



3. Substancje uzywane na =zasadzie wylacznosci jako substancje czynne produktow
biobdjczych (biocydy), zgodnie z postanowieniami dyrektywy 98/8/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 16 lutego 1998 r. w sprawie wprowadzenia na rynek
produktow biobojczych®, podlegaja postanowieniom piatego myslnika art. 13 ust. 1
dyrektywy 67/548/EWG 1 w zwigzku z powyzszym winny by¢ wylaczone, w tym
substancje przeznaczone do badan i rozwoju, w celu ograniczenia procedury dotyczacej
zezwolen dla tych substancji wylacznie do postanowien dyrektywy 98/8/WE.

4. Dyrektywa 93/90/EWG winna by¢ uchylona.

5. Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds. Adaptacji
do Postgpu Technicznego dyrektyw dotyczacych eliminacji barier technicznych handlu w
zakresie substancji niebezpiecznych i preparatow

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

Wykaz przepiséw prawnych Wspolnoty dotyczacego sektorow produktéw, dla ktorych
istniejg we Wspolnocie procedury powiadamiania lub zatwierdzania i dla ktérych wymagania
w zakresie przedstawienia danych dotyczacych kategorii substancji zawartych w wykazie sa
identyczne z ustanowionymi w dyrektywie 67/548/EWG, zawarty jest w zataczniku do
niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
Dyrektywa 93/90/EWG zostaje niniejszym uchylona.

Artykut 3
1. Panstwa cztonkowskie winny przyja¢ i1 opublikowaé przepisy niezbedne do
zastosowania niniejszej dyrektywy, do dnia 1 kwietnia 2001 r. 1 natychmiastowo powiadomi¢
o tym Komisjg.
2. Przyjeciu niniejszych przepisow przez kraje czlonkowskie towarzyszy¢ winno
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie winno towarzyszyc z okazji
oficjalnej publikacji. Panstwa czlonkowskie winny okreslic sposob przekazania do
rozpoznania.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 25 kwietnia 2000 r.

SDz.U.nr L 123, 24.04.1998, str. 1.



W imieniu Komisji
Margot WALLSTROM

Czlonek Komisji



ZALACZNIK

Przepisy Wspolnoty dotyczace sektorow produktow, dla ktorych istnieje procedura
powiadamiania i zatwierdzania i dla ktorych wymagania w zakresie przedstawienia
danych dotyczacych kategorii rozpoznanych substancji sa identyczne z ustanowionymi
w art. 7, 8, i 15 dyrektywy 67/548/ EWG

1. Dyrektywa Rady 91/414/EWG z dnia 15 lipca 1991 r. w sprawie wprowadzenia na rynek
produktow ochrony roslin.

2. Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. w sprawie
wprowadzenia na rynek produktow biobdjczych (biocycy).

Dla substancji stosowanych na zasadzie wylacznosci jako substancje aktywne, $rodkow
ochrony roslin lub produktéw biobojczych.



DYREKTYWA KOMISJI 2000/41/WE
z dnia 19 czerwca 2000 r.

W sprawie przesunig¢cia po raz drugi terminu wprowadzenia zakazu testowania skladnikow
oraz kombinacji skladnikow produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe¢ Rady 76/768/EWG z 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia przepisow
prawnych pafstw cztonkowskich dotyczacych produktéw kosmetycznych', ostatnio zmieniong
dyrektywa Komisji 2000/11/WE? w szczegdlnosci jej art. 4 ust.1 lit. 1) ,

po zasiggnieciu opinii Komitetu Naukowego ds. produktéw kosmetycznych oraz produktéw nie
zywnos$ciowych przeznaczonych dla konsumentow,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1 Gléwnym celem dyrektywy 76/768/EWG jest ochrona zdrowia publicznego, w zwiazku z
tym nieodzowne jest przeprowadzanie pewnych testow toksykologicznych w celu oceny
szkodliwosci dla zdrowia ludzkiego sktadnikéw i1 kombinacji sktadnikow uzywanych w
produktach kosmetycznych;

2 Zgodnie z art. 4 ust. 1 lit. 1) dyrektywy 76/768/EWG, panstwa czlonkowskie zobowigzane
sa wprowadzi¢ po dniu 30 czerwca 2000 r. zakaz sprzedazy produktéw kosmetycznych
zawierajacych sktadniki lub kombinacje skladnikéw testowane na zwierzgtach, w celu
wypetnienia wymagan tej dyrektywy;

3 W drugim akapicie tego przepisu postanowiono, aby Komisja przedstawila projekty dziatan
zmierzajacych do przesunigcia terminu wdrozenia tego przepisu, jesli nie nastapit
wystarczajacy postgp w rozwoju metod majacych zastapi¢ testy na zwierzetach, w
szczegolnosci w przypadkach, gdy nie udowodniono naukowo, pomimo wszelkich
nalezytych wysitkéw, ze alternatywne metody testowania, biorac pod uwage wytyczne
OECD, dotyczace testow toksycznosci, sa w stanie zapewni¢ jednakowy poziom ochrony
konsumenta;

4 W obliczu braku naukowo potwierdzonych metod testowania, alternatywnych w stosunku
do eksperymentow na zwierzgtach oraz odnosnych wytycznych OECD, dotyczacych testow
toksycznosci w dziedzinie metod alternatywnych, konieczne bylo przesuniecie, po raz
pierwszy, terminu przewidzianego w art. 4 ust. 1 lit 1) dyrektywy 76/768/EWG, poprzez
przyjecie dyrektywy Komisji 97/18/WE?, zgodnie z drugim akapitem tego przepisu;

'Dz.U. WE nr L 262, 2 27.09.1976, str. 169.
2Dz.U. WE nr L 65, z 14.03.2000, str. 22.
*Dz.U.WEnrL 114, z 1.05.1997, str. 43.
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11

Do chwili obecnej w Europie uznano trzy alternatywne metody testowania; jest mato
prawdopodobne, ze nastapi znaczacy rozwdj naukowy w tej dziedzinie przed dniem 30
czerwca 2000 r., nalezy wigc przesuna¢ po raz drugi termin przewidziany w art. 4 ust. 1 lit
1) dyrektywy 76/768/EWG, zgodnie z drugim akapitem tego przepisu oraz art. 2 dyrektywy
97/18/WE;

Wymienione powyzej trzy metody testowania wprowadzane sa do przepisOw prawnych
poprzez zamieszczenie ich w zalaczniku V do dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27
czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia ustaw, rozporzadzen oraz przepisow administracyjnych
dotyczacych klasyfikacji, pakowania oraz etykietowania niebezpiecznych substancji®,
ostatnio zmienionej dyrektywa Komisji 2000/33/WE”;

W dyrektywie Rady 86/609/EWG® z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia ustaw,
rozporzadzen i przepisOw administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczacych ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych oraz naukowych postanowiono, ze
testow na zwierzetach nie przeprowadza sie, jesli istnieje metoda alternatywna;

Obowiazkowe jest zatem uzywanie takich metod we wszystkich sektorach, tacznie z
sektorem kosmetykow;

Komisja przedstawita propozycj¢ dyrektywy zmieniajacej po raz siodmy dyrektywe
76/768/EWG w celu ostatecznego rozstrzygniecia kwestii eksperymentdw na zwierzgtach w
sektorze produktow kosmetycznych, propozycja ta powinna zostaé przyjeta w ramach
procedury wspotdecydowania, w ktdrej udziat bierze Parlament Europejski oraz Rada;

Zwazywszy, ze w trakcie nadchodzacych dwoch lat oczekiwaé mozna opracowania
potwierdzonych metod alternatywnych w stosunku do innych testow oraz przyjecia
zaproponowanej dyrektywy, nalezy przesunaé po raz ostatni termin na dzien 30 czerwca
2002 r.;

Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu dostosowania do
postepu technicznego dyrektyw dotyczacych usuwania barier technicznych w handlu
produktami sektora kosmetycznego,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W art. 4 ust. 1 lit 1) zdanie pierwsze dyrektywy 76/768/EWG date ,,30 czerwca 2000 r.” zastepuje
sie datg ,,30 czerwca 2002 r.”.

*Dz.U. WE nr L 196, z 16.08.1967, str. 1.
> Dz.U. WE nr L 136, z 8.06.2000, str. 90.
®Dz.U. WE nr L 358, z 18.12.1986, str. 1.



Artykut 2
1. Panstwa cztonkowskie wprowadza w zycie ustawy, rozporzadzenia oraz przepisy
administracyjne konieczne do wdrozenia niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia 29
czerwca 2000 r. Niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.
W momencie ich przyjecia przez panstwa cztonkowskie, przepisy powyzsze zawiera¢ beda
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to zostanie do nich dolaczone w momencie ich

oficjalnej publikacji. Panstwa cztonkowskie okresla, szczegdty takiego odniesienia.

2. Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji teksty przepisow prawa krajowego przyjetych na
podstawie niniejszej dyrektywy.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 czerwca 2000 r.

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



ROZPORZADZENIE KOMISJI
z dnia 25 pazdziernika 2000 r.

dotyczace czwartej listy substancji podstawowych przewidzianych zgodnie z
rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 793/93

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2364/2000/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/793 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie oceny
i kontroli ryzyka zwiazanego z istniejacymi substancjami', w szczegélnosci jego art. 8 i 10,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1. Rozporzadzenie (EWG) nr 793/93 przewiduje system oceny i kontroli ryzyka zwiazanego
z istniejacymi substancjami i1 stanowi, ze w celu podjecia oceny ryzyka zwiazanego z
istniejacymi substancjami, wlasciwe jest rozpoznanie najwazniejszych substancji wymagajacych
uwagi;

2. W konsekwencji art. 8 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93 wymaga, by Komisja sporzadzita
listy podstawowych substancji, uwzgledniajace niektore czynniki wskazane w tym artykule;

3. Art. 10 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93 przewiduje, ze dla kazdej substancji z list
panstwo cztonkowskie bierze odpowiedzialno$¢ za ocen¢ oraz ze podzial substancji zapewnia

sprawiedliwe ponoszenie kosztow przez panstwa cztonkowskie;

4. Pierwsza, druga 1 trzecia lista zostaly przyjete rozporzadzeniami Komisji (WE) nr
1179/94°, (WE) nr 2268/95° i (WE) nr 143/97%;

5. Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Komitetu
ustanowionego zgodnie z art. 15 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

"'Dz.U. WE nr L 84, 7 5.04.1993, str. 1.
2Dz.U. WE nr L 131, 2 26.05.1994, str. 3.
3Dz.U. WE nr L 231, 7 28.09.1995, str. 18.
*Dz.U. WE nr L 25, 2 28.01.1997, str. 13.



Artykut 1

1. Czwarta lista podstawowych substancji, przewidzianych w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia
(EWG) nr 793/93, jest okreslona w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

2. Niniejsza lista podstawowych substancji wskazuje rowniez panstwo czlonkowskie
odpowiedzialne za kazda z tych substancji.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie obowiazuje w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 25 pazdziernika 2000 r.

W imieniu Komisji

Margot WALLSTROM

Czlonek Komisji



ZALACZNIK

Einecs No CAS No Nazwa substancji panstwo
czlonkowskie
1 201-029-3 77-47-4 Hexachlorocyclopentadiene NL
2 201-236-9 79-94-7 2,2 ,6,6 -tetrabromo-4,4 - UK
isopropylidenediphenol

3 201-853-3 88-72-2 2-nitrotoluen E
4 202-679-0 98-54-4 4-tert-butylphenol N
5 202-696-3 98-73-7 4-tert-butylbenzoic acid D
6 203-539-1 107-98-2 I-methoxypropan-2-ol F
7 203-603-9 108-65-6 2-methoxy-1-methylethyl acetate F

8 203-905-0 111-76-2 2-butoksyetanol F
9 203-933-3 112-07-2 oktan 2-butoksyetylu F
10| 204-015-5 112-90-3 (Z)-octadec-9-enylamine D
11 204-450-0 121-14-2 2,4-dinitrotoluen E
12| 204-695-3 124-30-1 Octadecylamine D
13| 213-611-4 994-05-8 2-methoxy-2-methylbutane FIN
14| 214-946-9 1222-05-5 1,3,4,6,7,8-hexahydro-4,6,6,7,8,8- NL

hexamethylindeno[5,6-c]pyran
15| 215-175-0 1309-64-4 Diantimony trioxide S
16| 215-185-5 1310-73-2 Wodorotlenek sodu P
17| 215-540-4 1330-43-4 Disodium tetraborate, anhydrous A
18| 216-133-4 1506-02-1 1-(5,6,7,8-tetrahydro-3,5,5,6,8,8- NL
hexamethyl-2-naphthyl) ethan-1-one
19 222-068-2 3333-67-3 Weglan niklu DK




20| 231-743-0 7718-54-9 Nickel dichloride DK

21| 232-051-1 7784-18-1 Fluorek glinu NL

22| 232-188-7 7789-75-5 fluorek wapnia NL

23| 233-139-2 10043-35-3 kwas borowy, nieoczyszczony A
naturalny'

23 234-343-4 11113-50-1 kwas borowy A

a

24| 236-068-5 13138-45-9 Nickel dinitrate DK

25| 237-158-7 13674-84-5 Tris(2-chloro-1-methylethyl) phosphate IRL/UK

26 | 237-159-2 13674-87-8 Tris[2-chloro-1-(chloromethyl)ethyl] IRL/UK
phosphate

27| 247-759-6 26523-78-4 fosforan tris(nonylofenylu) F

Einecs No CAS No Nazwa substancji panstwo
cztonkowskie
28 |  253-760-2 38051-10-4 2,2-bis(chloromethyl)trimethylene IRL/UK
bis(bis(2-chloroethyl)phosphate)
29| 262-976-6 61788-45-2 Amines, hydrogenated tallow alkyl D
30| 262-977-1 61788-46-3 Amines, coco alkyl D

! Zawierajacy nie wigcej niz 85% H;BO; obliczonego na cigzarze substancji suchej.



DYREKTYWA 2001/83/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego produktow leczniczych przeznaczonych
dla ludzi

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnotg Europejska, w szczegolnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji;

uwzgledniajac opinie Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego',

stanowiac zgodnie z procedura ustanowiona w jego art. 2517,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)  dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepisoOw
prawnych i administracyjnych dotyczacych produktéw leczniczych®, dyrektywa Rady
75/318/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw wewngtrznych
Panstw Cztonkowskich dotyczacych standardéw analitycznych,
farmakotoksykologicznych 1 klinicznych, oraz protokotow dotyczacych testowania
chronionych prawem produktéw®, dyrektywa Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r.
w sprawie zblizenia przepisow prawnych i1 administracyjnych dotyczacych chronionych
prawem produktéw leczniczych®, dyrektywa Rady 89/342/EWG z dnia 3 maja 1989 r.
rozszerzajaca zakres dyrektyw 65/65/EWG 1 75/319/EWG 1 ustanawiajaca dodatkowe
przepisy w zakresie immunologicznych produktow leczniczych obejmujacych
szczepionki, toksyny lub surowice i alergeny®, dyrektywa Rady 89/343/EWG z dnia 3
maja 1989 r. rozszerzajaca zakres dyrektyw 65/65/EWG 1 75/319/EWG i ustanawiajaca
dodatkowe przepisy dotyczace preparatéw promieniotworczych ', dyrektywa Rady
89/381/EWG z dnia 14 czerwca 1989 r. rozszerzajaca zakres dyrektywy 65/65/EWG i
75/319/EWG w sprawie zblizenia przepisow prawnych 1 administracyjnych
dotyczacych produktéow leczniczych i ustanawiajaca specjalne przepisy dla chronionych
prawem produktéw leczniczych pochodzacych z krwi ludzkiej lub osocza ludzkiego®,
dyrektywa Rady 92/25/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie hurtowej dystrybucji

' Dz.U. C 368 220.12.1999, str. 3.

*Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 3 lipca 2001 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku
Urzedowym) i decyzja Rady z dnia 27 wrzes$nia 2001 r.

’Dz.U. 22 z 9.02.1965, str. 369/65. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z
24.08.1993, str. 22).

*Dz.U. L 147 2 9.06.1975, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 1999/83/WE (Dz.U. L 243 z
15.09.1999, str. 9).

>Dz.U. L 147 29.06.1975, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/38/WE (Dz.U. L 139
7 10.06.2000, str. 28).

°Dz.U. L 142 225.05.1989, str. 14.

"Dz.U. L 142 2 25.05.1989, str. 16.

*Dz.U. L 181 2 28.06.1989, str. 44.
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produktow leczniczych dla ludzi’, dyrektywa Rady 92/26/EWG z dnia 31 marca 1992 r.
dotyczaca klasyfikacji dostaw produktéw leczniczych dla ludzi'®, dyrektywa Rady
92/27/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie etykietowania produktéw leczniczych
dla ludzi i ulotek dotaczonych do opakowan'', dyrektywa Rady 92/28/EWG z dnia 31
marca 1992 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych dla ludzi'?, dyrektywa Rady
92/73/EWG z dnia 22 wrzesnia 1992 r. rozszerzajaca zakres dyrektyw 65/65/EWG i
75/319/EWG w sprawie zblizenia przepisow prawnych 1 administracyjnych
dotyczacych produktéw leczniczych i ustanawiajaca dodatkowe przepisy dotyczace
homeopatycznych produktéw leczniczych'> byly czesto i w znacznym stopniu
zmieniane. W zwiazku z tym, w interesie przejrzystosci i racjonalnosci nalezy
przeprowadzi¢ kodyfikacj¢ wspomnianych dyrektyw poprzez zebranie ich w jednolitym
tekscie.

Zabezpieczenie zdrowia publicznego musi by¢ zasadniczym celem wszelkich regut
rzadzacych produkcja, dystrybucja i stosowaniem produktéw leczniczych.

Jednakze powyzszy cel musi by¢ realizowany przy pomocy srodkéw nie stanowiacych
przeszkody w rozwoju przemystu farmaceutycznego, czy tez handlu produktami
medycznymi we Wspdlnocie.

Handel produktami leczniczymi (lekami) we Wspolnocie jest utrudniony w wyniku
réznic pomig¢dzy niektérymi przepisami ustawodawstwa krajowego, w szczego6lnosci
dotyczacymi produktéw leczniczych (wylaczajacymi substancje lub polaczenia
substancji takie jak artykuty zywnosciowe, pokarm dla zwierzat lub artykuly toaletowe),
a takie réznice wptywajq bezposrednio na funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

Takie utrudnienia musza by¢ wigc usunigte, co pociaga za soba zblizenie odnosnych
przepisow.

Dla zmniejszenia pozostatych rdznic, nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace kontroli
produktéw leczniczych 1 wyszczegdlni¢ obowiazki spoczywajace na odpowiednich
wiadzach Panstw Czlonkowskich w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami prawa.

Pojecia szkodliwoscei 1 skutecznosci terapeutycznej moga by¢ rozpatrywane tylko we
wzajemnym odniesieniu i ich znaczenie jest jedynie relatywne w zaleznosci od postgpu
nauki 1 zamierzonego przeznaczenia produktu leczniczego. Szczegotowe dane i
dokumentacja, ktéra musi by¢ obowigzkowo dotaczona do wniosku o pozwolenie do
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu wykazuja, ze terapeutyczna skutecznosé
produktu ma wigksze znaczenie niz potencjalne ryzyko.

Normy i protokoty dotyczace wynikdw prob i testow produktow leczniczych sa
skutecznymi metodami kontroli tych produktéw stuzacymi w zwiazku z tym ochronie
zdrowia publicznego i mogacymi ulatwié¢ obroty tymi produktami przez ustanowienie
jednolitych zasad majacych zastosowanie do badan i prdob, przygotowywania akt
odno$nych spraw i rozpatrywania sktadanych wnioskow.

Dz U.L 113 230.04.1992, str. 1.
"Dz.U. L 113 2 30.04.1992, str. 5.
"'Dz.U. L 113 2 30.04.1992, str. 8.
2Dz.U. L 113 2 30.04.1992, str. 13.
B Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 8.
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Wiadomo z doswiadczenia, ze jest wskazanym doktadniejsze okreslenie przypadkow, w
ktorych nie ma koniecznosci dostarczania wynikow badan toksykologicznych 1
farmakologicznych czy tez prob klinicznych, w celu uzyskania zatwierdzenia dla
produktu leczniczego bedacego zasadniczo takim samym jak produkt zatwierdzony, z
jednoczesnym unikaniem stawiania firm innowacyjnych w mniej korzystnej sytuacji.

Jednakze, istnieja wzgledy porzadku publicznego przemawiajace za nie
przeprowadzaniem powtarzajacych si¢ prob na ludziach lub zwierzgtach bez nadrzednej
konieczno$ci.

Przyjecie takich samych standardow 1 protokolow przez wszystkie Panstwa
Cztonkowskie umozliwi wilasciwym organom podejmowanie decyzji na podstawie
jednolitych prob i przez odniesienie do jednolitych kryteridow, w zwigzku z tym pomoze
W zapobiezeniu roznicom oceny.

Z wyjatkiem produktéw leczniczych objetych scentralizowang wspdlnotowa procedura
autoryzacyjng ustanowiong rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca
1993 r. okreslajacym procedury wspdlnotowe dla dopuszczania do obrotu i kontroli
produktow leczniczych dla ludzi 1 zwierzat oraz ustanawiajacym Europejska Agencje
ds. Kontroli Lekow (EMEA - European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products)'?, dopuszczenie danego leku do obrotu przyznane przez odpowiednie whadze
w jednym Panstwie Cztonkowskim powinno by¢ uznawana przez odpowiednie wladze
innych Panstw Cztonkowskich, o ile nie ma powaznych podstaw do domniemania, ze
dopuszczenie danego leku do obrotu moze przedstawiaé ryzyko dla zdrowia
publicznego. W przypadku réznicy zdan migdzy Panstwami Cztonkowskimi odno$nie
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci leku, nalezy przeprowadzi¢ naukowa oceng
zagadnienia zgodnie z norma wspdlnotowa, w wyniku ktorej zapadnie w tej sprawie
jedna decyzja wiazaca zainteresowane Panstwa Czlonkowskie. Taka decyzje nalezy
przyja¢ w trybie szybkiego postgpowania, z zapewnieniem S$cistej wspotpracy migdzy
Komisja a Panstwami Cztonkowskimi.

W tym celu nalezy utworzy¢ Komitet dla chronionych prawem produktéow leczniczych
przy EMEA - Europejskiej Agencji ds. Kontroli Lekow ustanowionej na mocy
wspomnianego powyzej rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93.

Niniejsza dyrektywa jest waznym krokiem w kierunku osiagnigcia swobodnego
przeptywu produktéw leczniczych. Dalsze $rodki moga przyczyni¢ si¢ do zniesienia
pozostatych barier dla swobodnego obrotu chronionych prawem produktéw leczniczych
i beda konieczne w $wietle dotychczasowych doswiadczen, szczegdlnie w wyzej
wymienionym Komitecie dla chronionych prawem produktow leczniczych.

W celu lepszej ochrony zdrowia publicznego i uniknigcia zbednego powielania pracy
przy badaniu wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych, Panstwa Czlonkowskie powinny systematycznie przygotowywac
sprawozdania z oceny dotyczace kazdego leku, ktéry zostal przez niezatwierdzony i na
zadanie wymienia¢ takie sprawozdania mi¢dzy soba. Ponadto, Panstwo Czlonkowskie
powinno mie¢ mozliwos¢ zawieszenia badania wniosku o wprowadzenie do obrotu

“Dz.U. L 214 224.08.1993, str. 1. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 649/98 (Dz.U.
L 88 224.03.1998, str. 7).
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produktu leczniczego, bedacego aktualnie przedmiotem rozwazania w innym Panstwie
Cztonkowskim w zwigzku z uznaniem decyzji podjetej przez to ostatnie Panstwo.

W $lad za ustanowieniem rynku wewngtrznego, specjalne regulacje gwarantujace jakosé
produktéw leczniczych przywozonych z panstw trzecich moga zosta¢ uchylone jedynie
w przypadku dokonania przez Wspolnote odpowiednich przygotowan dla zapewnienia
przeprowadzania odpowiednich kontroli przez kraj wysytajacy.

Koniecznym  jest przyjecie  specjalnych  przepisow  dotyczacych  lekow
immunologicznych, = homeopatycznych, radiofarmakologicznych 1  produktow
leczniczych produkowanych na bazie krwi ludzkiej lub ludzkiego osocza.

Wszelkie reguly dotyczace preparatow promieniotworczych musza uwzgledniaé
przepisy dyrektywy Rady 84/466/Euratom z dnia 3 wrzesnia 1984 r. ustanawiajacej
podstawowe $rodki dla ochrony przed promieniowaniem oséb poddanych badaniu lub
leczeniu."”. Nalezy réwniez uwzglednié¢ dyrektywe Rady 80/836/Euratom z dnia 15
lipca 1980 r. zmieniajaca dyrektywy ustanawiajace podstawowe standardy
bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia publicznego 1 pracownikdéw sluzby
zdrowia przed zagrozeniami promieniowania jonizujacego'®, ktorej celem jest
zapobieganie narazania pracownikdw lub pacjentdw na zagrozenie wynikajace z
podwyzszonych lub niepotrzebnie wysokich pozioméw promieniowania jonizujacego,
w szczegoOlnosci jej art.5c, stanowigcy o konieczno$ci uprzedniego pozwolenia na
dodawanie substancji promieniotwdrczych do produktéw leczniczych, jak tez na
przywdz takich lekow.

Wspdlnota popiera w pelni wysitki Rady Europy w kierunku propagowania
honorowego bezptatnego oddawania krwi i1 osocza w celu uzyskania w calej
Wspdlnocie samowystarczalno$ci w zakresie produktow krwiopochodnych 1 dla
zapewnienia poszanowania zasad etycznych w obrocie handlowym substancjami
leczniczymi pochodzenia ludzkiego.

Zasady majace zagwarantowaé jakos¢, bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ produktow
leczniczych przygotowanych na bazie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza musza
obowigzywa¢ w tym samy stopniu zarowno w zakresie publicznych jak 1 prywatnych
zakladow stuzby zdrowia, jak tez jesli chodzi o ludzka krew i ludzkie osocze
przywozone z panstw trzecich.

Uwzgledniajac takie specyficzne wilasciwosci tych homeopatycznych produktow
leczniczych, jak np. bardzo niski poziom zawartych w nich czynnikéw aktywnych i
trudnos$ci zastosowania do nich tradycyjnych metod statystycznych dotyczacych badan
klinicznych, nalezy zapewni¢ specjalna, uproszczong procedurg rejestracji dla takich
homeopatycznych produktow leczniczych, ktére sa wprowadzane na rynek bez wskazan
terapeutycznych w takiej postaci farmaceutycznej i dawkach, ktore nie stanowia ryzyka
dla pacjenta.

PDz.U. L 265 z 5.10.1984, str. 1. Dyrektywa uchylona od dnia 13 maja 2000 r. dyrektywa 97/43/Euratom
(Dz.U. L 180 z9.07.1997, str. 22).

' Dz.U. L 246 z 17.09.1980, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 84/467/Euratom (Dz.U. L 265 z 5.10.1984,
str. 4), zmieniona od dnia 13 maja 2000 r. dyrektywa 96/29/Euratom (Dz.U. L 314 z 4.12.1996, str. 20).
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Antropozoficzne lecznicze s$rodki homeopatyczne przedstawione w  oficjalnej
farmakopei i przygotowane metoda homeopatyczna, nalezy traktowac jesli chodzi o ich
rejestracj¢ 1 pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w ten sam sposéb jak
homeopatyczne produkty lecznicze.

Zaleca si¢ przede wszystkim dostarczenie uzytkownikom tych homeopatycznych
produktéw leczniczych wyraznych wskazan ich homeopatycznego charakteru wraz z
odpowiednimi gwarancjami ich jakos$ci i bezpieczenstwa stosowania.

Zasady dotyczace wytwarzania, kontroli i inspekcji homeopatycznych produktow
leczniczych musza by¢ zharmonizowane w celu umozliwienia w calej Wspodlnocie
obiegu bezpiecznych i dobrej jakosci produktow leczniczych.

W zakresie homeopatycznych produktow leczniczych wprowadzonych na rynek ze
wskazaniami terapeutycznymi lub tez w formie prezentujacej rodzaje ryzyka, ktére
musza by¢ brane pod uwage w stosunku do pozadanych efektow terapeutycznych
nalezy stosowaé normalne zasady kierujace dopuszczaniem do wprowadzania na rynek
produktow leczniczych. W szczegdlnosci, Panstwa Czlonkowskie z tradycjami leczenia
homeopatycznego powinny moc zastosowaé okreslone zasady dla oceny wynikéw prob
1 badan zamierzonych dla ustanowienia pozioméw bezpieczenstwa i skutecznosci tych
produktow leczniczych, pod warunkiem powiadomienia o nich Komisji.

W celu ufatwienia obrotu produktami leczniczymi i zapobiezenia powtarzania w
Panstwie Cztonkowskim kontroli juz przeprowadzonych w innym z tych Panstw nalezy
ustali¢ minimalne wymagania dotyczace produkcji i przywozu z panstw trzecich, jak tez
udzielania pozwolen w tym zakresie.

Nalezy zapewni¢ prowadzenie nadzoru i kontroli produkcji produktéw leczniczych w
Panstwach  Czlonkowskich przez osoby spelniajace minimum  wymogow
kwalifikacyjnych.

Przed otrzymaniem pozwolenia na wprowadzenie do obrotu immunologicznego $rodka
leczniczego lub tez sporzadzonego na bazie ludzkiej krwi, czy tez ludzkiego osocza,
producent musi wykaza¢ zdolno$¢ do osiagnigcia homogenicznosci kazdej partii
produktu, jak réwniez, w stopniu na jaki pozwala obecny poziom technologii,
nieobecno$¢ okreslonych zanieczyszczen wirusowych.

Nalezy zharmonizowa¢ warunki regulujace zaopatrzenie ludnosci w produkty lecznicze.

W zwiazku z powyzszym, osoby przemieszczajace si¢ we Wspdlnocie maja prawo do
posiadania przy sobie niektorych, odpowiednich dla ich osobistego uzytku ilosci
produktow leczniczych. Osoba prowadzaca dzialalnos¢ w jednym z Panstw
Cztonkowskich musi migé¢ réwniez mozliwo$é otrzymania z innego Panstwa
Cztonkowskiego odpowiednich, przeznaczonych dla swojego osobistego uzytku ilosci
produktow leczniczych.

Ponadto, na mocy rozporzadzenia (WE) nr 2309/93, niektore z produktow leczniczych
sa objete warunkiem uzyskania wspolnotowego pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
handlowego. W tym kontekscie, staje si¢ wigc koniecznym ustanowienie klasyfikacji
dla dostaw produktéow leczniczych objetych takim pozwoleniem. W zwiazku z
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powyzszym wazne jest ustalenie kryteriow podejmowania decyzji w tym zakresie przez
Wspdlnote.

Jest wigc wilasciwe, zharmonizowanie na poczatku podstawowych zasad majacych
zastosowanie do klasyfikacji dostaw produktow leczniczych we Wspolnocie lub
odnosnym Panstwie Cztonkowskim, przyjmujac jako punkt wyjscia zasady juz
ustanowione w tym zakresie przez Rade Europy, jak tez harmonizacj¢ zakonczona w
ramach prac w Organizacji Narodéw Zjednoczonych dotyczacych substancji
narkotycznych i psychotropowych.

Przepisy dotyczace klasyfikacji produktow leczniczych dla celdw zaopatrzenia nie
naruszaja krajowych wustalen w zakresie ubezpieczen spolecznych dotyczacych
refundacji lub ptatnosci za produkty lecznicze wydawane na recepte.

Wiele dziatan zwiazanych z hurtowa dystrybucja produktow leczniczych dla ludzi moze
obejmowac jednoczesnie kilka Panstw Cztonkowskich.

Jest rzecza konieczna sprawowanie kontroli nad calym tancuchem dystrybucji
produktéw leczniczych, od ich wyprodukowania lub przywozu do Wspdlnoty az do
zaopatrzenia ludnos$ci, dla zagwarantowania odpowiednich warunkéw sktadowania,
transportu i obrotu tymi produktami. Warunki, ktére muszg by¢ w tym celu przyjete
utatwia w znacznym stopniu wycofanie wadliwych produktéw z rynku i pozwola na
bardziej skuteczng walke z falsyfikatami.

Kazda osoba zaangazowana w hurtowej dystrybucji produktéw leczniczych powinna
posiada¢ specjalne pozwolenie. Farmaceuci i osoby uprawnione do prowadzenia dostaw
produktéw leczniczych dla ludnosci, ktore ograniczaja si¢ do jedynie takiej dziatalnosci
powinny by¢ zwolnione z obowiazku uzyskania tego specjalnego pozwolenia. Dla
sprawowania kontroli nad calym tancuchem dystrybucji produktéw leczniczych jest
jednakze koniecznym, aby farmaceuci i osoby uprawnione do prowadzenia zaopatrzenia
ludno$ci w zakresie produktow leczniczych prowadzili rejestry transakcji dotyczacych
otrzymanych produktow.

Pozwolenie musi by¢ objete pewnymi podstawowymi warunkami, a odnosne Panstwo
Cztonkowskie ponosi odpowiedzialno$¢ za spetienie tych warunkéw. Kazde Panstwo
Cztonkowskie musi uzna¢ pozwolenia wydane przez inne Panstwa Cztonkowskie.

Niektére Panstwa Cztonkowskie naktadaja na hurtownikdéw prowadzacych dostawy
produktow leczniczych do aptek i oséb uprawnionych do publicznej sprzedazy
produktéw pewne zobowiazania z tytulu $wiadczenia uslug publicznych. Te Panstwa
Cztonkowskie muszg mie¢ mozliwos¢ naktadania takich obowiazkéw na hurtownikow
prowadzacych dziatalno§¢ na ich terytorium. Panstwa te muszq mie¢ roéwniez
mozliwo$¢ ich naktadania na hurtownikow w innych Panstwach Czlonkowskich pod
warunkiem, ze te wymogi nie sg bardziej rygorystyczne niz narzucone ich wilasnym
hurtownikom, oraz, ze moga by¢ traktowane jako uzasadnione z tytulu ochrony zdrowia
publicznego i pozostaja w odpowiedniej proporcji do jej celow.

Nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace prezentacji etykietowania opakowan i1 dotagczanych
do nich ulotek.



40) Przepisy regulujace informacje dla uzytkownikow powinny obejmowac szeroki zakres
ochrony konsumentow, dla zapewnienia prawidlowego stosowania produktow
leczniczych na podstawie petnych i zrozumiatych informac;ji.

41) Nie nalezy zabraniaé, ani tez utrudnia¢ z powodoéw zwiazanych z etykietowaniem lub
ulotkami dotaczonymi do opakowan, wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych
odpowiadajacych w tym zakresie wymogom niniejszej dyrektywy.

42) Niniejsza dyrektywa nie narusza zastosowania srodkéw przyjetych na mocy dyrektywy
Rady 84/450/EWG z dnia 10 wrzesnia 1984 r. w sprawie zblizania przepisow
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich dotyczacych
reklamy wprowadzajacej w blad'’.

43) Wszystkie Panstwa Czlonkowskie przyjety dalsze, szczegolne srodki dotyczace reklamy
produktéow leczniczych, jednakze istnieja rozbieznosci pomigdzy tym srodkami. Takie
réznice wywrg prawdopodobnie wptyw na funkcjonowanie rynku wewngtrznego gdyz
mozna spodziewaé¢ si¢, ze reklama rozpowszechniana w jednym Panstwie
Cztonkowskim bedzie miata efekty w innych Panstwach.

44) Dyrektywa Rady 89/552/EWG z dnia 3 pazdziernika 1989 r. w sprawie koordynacji
niektérych przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich dotyczacych prowadzenia dziatalnosci w zakresie nadawania
programow telewizyjnych'® zabrania reklamy telewizyjnej produktow leczniczych
dostgpnych jedynie na receptg, w Panstwie Czlonkowskim, w ktorego jurysdykcji
znajduje si¢ nadawca telewizyjny. Ta zasada powinna mie¢ ogdlne zastosowanie
poprzez jej rozszerzenie na inne srodki przekazu.

45) Reklama adresowana do ogétu ludnosci, nawet dotyczaca jedynie sSrodkow nabywanych
bez recepty, moze mie¢ niekorzystny wplyw na zdrowie publiczne, o ile jest
naduzywana lub niewlasciwie przygotowana. Publiczne reklamowanie produktéw
leczniczych, tam gdzie jest dozwolone powinno spetniaé pewne podstawowe kryteria
wymagajace w zwiazku z tym zdefiniowania.

46) Ponadto, nalezy =zabroni¢ publicznej dystrybucji darmowych prébek dla celow
promocyjnych.

47) Reklama produktow leczniczych adresowana do osob uprawnionych do przepisywania
takich §rodkow lub tez do 0s6b zajmujacych si¢ ich dostawami, stanowi wktad do ogétu
informacji dostepnych dla takich osob. Jednakze, ten rodzaj reklamy powinien podlegaé
$cisle okreslonym warunkom i skutecznemu monitoringowi, szczegolnie jesli chodzi o
prace prowadzong w ramach Rady Europy.

48) Reklamowanie produktow leczniczych powinno by¢ objete odpowiednio skutecznym
monitorowaniem. W tym zakresie nalezy odnies¢ si¢ do mechanizmu monitoringu
ustanowionego przez dyrektywe 84/450/EWG.

""Dz.U. L 250 2 19.09.1984, str. 17. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 97/55/WE (Dz.U. L 290 z 23.10.1997, str.
18).

" Dz.U. L 298 z 17.10.1989, str. 23. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 97/36/WE (Dz.U. L 202 z 30.07.1997, str.
60).
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Przedstawiciele ds. sprzedazy produktow medycznych spetniaja wazng role w promoc;ji
produktow leczniczych. W zwiazku z tym, powinni mie¢ pewne obowigzki, w
szczegolnosci obowigzek dostarczania odwiedzanej osobie informacji zbiorczej
charakteryzujacej dany produkt.

Osoby uprawnione do przepisywania produktéw leczniczych musza posiadaé cechy
umozliwiajace obiektywne wykonywanie swoich funkcji bez ulegania wplywom
bezposrednich lub posrednich zachgt finansowych.

W ramach pewnych warunkow restrykcyjnych, powinna istnie¢ mozliwo$¢ dostarczania
bezptatnych probek produktéw leczniczych osobom uprawnionym do ich przepisywania
lub prowadzenia zaopatrzenia na takie produkty w celu ich zaznajomienia z nowymi
produktami i umozliwienia nabycia doswiadczenia.

Osoby uprawnione do przepisywania produktéw leczniczych Iub prowadzenia
zaopatrzenia na takie produkty musza mie¢ dostgp do neutralnego, obiektywnego zrodta
informacji o dost¢gpnych na rynku produktach. Niemniej jednak, decyzja zastosowania
wszelkich niezbednych w tym wzgledzie s$rodkéw spoczywa na Panstwach
Cztonkowskich w zaleznosci od ich indywidualnej sytuacji w tym zakresie.

Kazde przedsiebiorstwo produkujace lub sprowadzajace z zagranicy produkty lecznicze
powinno wprowadzi¢ odpowiednie mechanizmy zapewniajace, ze wszelkie dostarczane
informacje o produktach leczniczych sa zgodne z zatwierdzonymi warunkami dla
stosowania tych produktow.

Dla zapewnienia statego bezpieczenstwa stosowania uzywanych produktéw leczniczych
koniecznym jest zapewnienie ciagtego uwzgledniania przez systemy bezpieczenstwa
farmakologicznego, postepu naukowo technicznego w tej dziedzinie.

Koniecznym jest uwzglednienie zmian powstaltych w wyniku miedzynarodowe;j
harmonizacji definicji, terminologii, oraz zwiazanych z postepem technicznym w
dziedzinie bezpieczenstwa farmakologicznego.

Coraz wigksza rola sieci elektronicznych w przekazywaniu informacji dotyczacych
niepozadanych dzialan produktéw leczniczych, bgdacych przedmiotem obrotu we
Wspdlnocie, wiaze si¢ z checia umozliwienia odpowiednim wladzom dzielenia sig¢
informacjami w tym samym czasie.

W interesie Wspdlnoty lezy zapewnienie zgodnosci systemoéw bezpieczenstwa
farmakologicznego dla produktow leczniczych zatwierdzanych centralnie i
zatwierdzanych poprzez inne procedury.

Posiadacze pozwolen powinni by¢ aktywnie odpowiedzialni za biezacy nadzor w
zakresie bezpieczenstwa farmakologicznego produktéw leczniczych wprowadzanych
przez nich na rynek.
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60)

61)

Srodki konieczne dla wykonania niniejszej dyrektywy powinny byé przyjete zgodnie z
decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca tryb realizacji
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji'’.

Komisja powinna by¢ upowazniona do przyjecia wszelkich koniecznych w celu
uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego zmian w Zataczniku 1.

Niniejsza dyrektywa nie narusza zobowiazan Panstw Czlonkowskich w sprawie
termindéw dla transpozycji dyrektyw wymienionych w zataczniku II, czg$¢ B.

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

TYTUL 1
DEFINICJE

Artykut 1

Dla celow niniejszej dyrektywy, ponizsze terminy majg nastgpujace znaczenie:

1.

Prawnie chroniony (zastrzezony patentem ) srodek leczniczy o zastrzezonej nazwie:

Wszelki gotowy produkt leczniczy wprowadzony na rynek pod specjalng nazwa i
specjalnym opakowaniu.

Produkt leczniczy:

Kazda substancja lub potaczenie substancji, oferowane dla celéw leczenia lub
zapobiegania chorobom u ludzi.

Kazda substancje lub potaczenie substancji, ktore moga by¢ stosowane dla celow
diagnostyki lekarskiej lub tez przywrdcenia, poprawy lub modyfikacji funkcji
fizjologicznych u ludzi, uznaje si¢ za produkt leczniczy.
Substancja:
Wszelka materia niezaleznie od pochodzenia:
- ludzkiego np.:
krew ludzka i produkty pochodne;
- Zwierzgcego, np.:

mikroorganizmy, cale zwierzeta, czgsci organdw, wydzieliny zwierzgce, toksyny,
ekstrakty, produkty krwi;

- roslinnego , np.

¥Dz.U. L 184 z 17.07.1999, str. 23.



mikroorganizmy, rosliny, czgsci roslin, roslinne wydzieliny, ekstrakty;
- chemicznego, np:

pierwiastki, materiaty chemiczne wyst¢pujace w naturze i produkty chemiczne
uzyskane droga przemiany chemicznej lub syntezy.

Immunologiczne produkty lecznicze:

Wszelkie produkty lecznicze, w ktorych sktad wchodzg szczepionki, toksyny, surowice
lub alergeny.

a)  szczepionki, toksyny, surowice i alergeny obejmuja w szczegolnosci:

(1) produkty uzywane do wytworzenia czynnej odpornosci takie jak:
szczepionka przeciwko cholerze, BCG, szczepionka przeciwko polio,
szczepionka przeciwko ospie;

(i) produkty uzywane w diagnostyce stanu odpornosci, w tym w szczego6lnosci
tuberkulina i tuberkulina PPD (oczyszczona), toksyny dla Testow Schicka i
Dicka, brucelina;

(ii1)) produkty uzywane do wytworzenia biernej odpornosci takie jak: surowica
przeciwbtonicza, globulina przeciw ospie, globulina przeciwlimfocytowa;

b) ,,czynnik uczulajacy (alergen)” oznacza wszelki $rodek leczniczy przeznaczony
do zidentyfikowania lub spowodowania szczegdlnej nabytej zmiany w reakcji
immunologicznej na srodek alergizujacy.

Homeopatyczny srodek leczniczy:

Kazdy s$rodek leczniczy przygotowany z produktéow, substancji lub ich polaczen
okreslanych jako homeopatyczny materiat wyjsciowy zgodnie z homeopatyczng
procedura produkcji okreslona w Farmakopei Europejskiej lub w przypadku braku
takowej, w farmakopeach aktualnie oficjalnie stosowanych w Panstwach
Cztonkowskich.

Homeopatyczny $rodek medyczny moze rdwniez zawiera¢ szereg sktadnikow.
Farmaceutyczny preparat promieniotworczy

Kazdy produkt leczniczy, ktory gdy jest gotowy do uzycia, zawiera co najmniej jeden
nuklid promieniotworczy (izotop promieniotworczy) wprowadzony dla celow

leczniczych.

Generator izotopow promieniotworczych:



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Kazdy uktad majacy w swoim sktadzie staly macierzysty nuklid promieniotworczy, z
ktérego wytwarzany jest pochodny nucklid promieniotwdrczy, uzyskiwany poprzez
elucj¢ lub tez inng metoda 1 stosowany w preparacie promieniotworczym.

Zestaw nuklidu promieniotworczego:

Kazdy preparat majacy by¢ rekonstruowany Ilub potaczony z nuklidami
promieniotworczymi w finalnym preparacie promieniotworczym, na ogdt przed jego
podaniem.

Nuklid promieniotworczy (prekursor):

Kazdy inny nuklid promieniotwdrczy wytworzony dla znakowania izotopem
promieniotworczym innej substancji, przed jej podaniem.

produkty lecznicze na bazie ludzkiej krwi i ludzkiego osocza:

produkty lecznicze oparte na sktadnikach krwi przygotowywanych metodami
przemystowymi przez przedsigbiorstwa panstwowe lub prywatne, wsrdd nich produkty
lecznicze zawierajace w szczegdlnosci albumine, czynniki uktadu krzepniecia krwi i
immunoglobuliny ludzkiego pochodzenia.

Dzialanie niepozqdane:

Reakcja na produkt leczniczy, szkodliwa i niezamierzona, wystgpujaca po podaniu
dawek zazwyczaj stosowanych dla pacjentéow w celach profilaktycznych,
diagnostycznych, terapeutycznych lub dla przywrocenia, poprawy, badz modyfikacji
funkcji fizjologicznych.

Powazne dzialanie niepozqdane:

Dziatanie niepozadane, powodujace zgon, zagrazajace zyciu, wymagajace hospitalizacji
lub przedtuzenia istniejacej hospitalizacji, reakcja ktorej wynikiem jest trwate badz
znaczne inwalidztwo lub niesprawnos$é, lub bedaca wada wrodzona/wada
okotoporodowa.

Niespodziewane dziatanie niepozqdane:

Dziatanie niepozadane, ktérego charakter, dotkliwo$¢ lub rezultat nie odpowiadaja
zbiorczej charakterystyce produktu leczniczego.

Okresowe uaktualnianie raportow bezpieczenstwa:

Okresowe raporty zawierajace zapisy okreslone w art. 104.

Badanie dotyczqce bezpieczenstwa przeprowadzane po udzieleniu pozwolenia:

Badanie farmakoepidemiologiczne lub préba kliniczna leku przeprowadzona zgodnie z

warunkami dopuszczenia do obrotu, dokonana w celu zidentyfikowania lub ilosciowego
okreslenia ryzyka zwiazanego z dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym.
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24.

Naduzywanie produktow leczniczych:

Stale lub sporadyczne, zamierzone, nadmierne uzywanie produktow leczniczych,
ktoremu towarzysza szkodliwe skutki fizyczne, badz psychiczne.

Hurtowa dystrybucja produktow leczniczych:

Wszelka dziatalnos¢ obejmujaca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub wywoéz
produktow leczniczych, oprocz dostaw dla ludnosci. Obszar takiej dziatalnosci
obejmuje producentéw lub ich sktadnice hurtowe, importerow, innych hurtownikow,
czy tez farmaceutdw i osoby uprawnione do dostaw produktéw leczniczych dla ludnosci
w danym Panstwie Czlonkowskim.

Zobowiqzania z tytutu swiadczenia ustug publicznych:

Spoczywajace na hurtownikach zobowigzanie stalego gwarantowania odpowiedniego
zakresu produktow leczniczych dla spelnienia wymogdw okreslonego obszaru
geograficznego 1 zabezpieczenia wymaganych dostaw w bardzo krétkim terminie w
catym tym obszarze.

Recepty lekarskie:

Kazda recepta lekarska wystawiona przez osobg¢ majaca do tego zawodowe kwalifikacje
1 uprawnienia.

Nazwa leku:

Nazwa przyznana dla produktu leczniczego, ktora moze by¢é nazwa wymyslong lub tez
potoczng badz naukowa, wraz ze znakiem towarowym lub nazwa (nazwiskiem)
producenta; nazwa wymyslona nie moze powodowac dezorientacji ze wzgledu na swoje
podobienstwo do nazwy potoczne;j.

Nazwa potoczna:

Migdzynarodowa niezastrzezona prawnie nazwa zalecana przez Swiatowa Organizacje¢
Zdrowia albo jesli nie istnieje zwykta powszechna nazwa.

Sita produktu leczniczego:

Zawarto$¢ substancji aktywnej wyrazona iloSciowo na jednostk¢ dawkowania, na
jednostke objetosci badz wagi zgodnie z postacia dawkowania.

Opakowanie bezposrednie:

Pojemnik lub inna forma opakowania majaca bezposredni kontakt z produktem
leczniczym

Opakowanie zewnetrzne:
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Opakowanie, ktérym umieszczono opakowanie bezposrednie.
Etykietowanie:

Informacja na opakowaniu bezposrednim lub zewnetrznym.
Ulotka dolqczona do opakowania:

Dotaczona do produktu leczniczego informacja dla uzytkownika.
Agencja:

Europejska Agencja ds. ceny produktéw leczniczych ustanowiona rozporzadzeniem
(EWG) nr 2309/93.

Ryzyko dla zdrowia publicznego:

Wszelkie rodzaje ryzyka dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego.

TYTUL II
ZAKRES

Artykut 2

Postanowienia niniejszej dyrektywy maja zastosowanie do produktéw leczniczych
wytwarzanych metodami przemystowymi, do uzytku przez czlowieka przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Panstwach Cztonkowskich.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

1.

Jakichkolwiek produktow leczniczych przygotowywanych w aptece zgodnie z
pisemnym poleceniem lekarza dla indywidualnego pacjenta (powszechnie znanym jako
receptura).

Jakichkolwiek produktow leczniczych przygotowanych w aptece z godnie z przepisami
farmakopei przeznaczonych do bezposredniego zaopatrzenia pacjentow obstugiwanych
przez dang apteke (powszechnie znanych jako leki farmakopealne/oficynalne).

Produktow leczniczych przeznaczonych dla préb badawczo-rozwojowych.

Potproduktéw przeznaczonych do dalszego przetwarzania przez uprawnionego
producenta.

Wszelkich nuklidow promieniotwdrczych w postaci zrodet.

Pelnej krwi, osocza lub krwinek pochodzenia ludzkiego.



Artykut 4

1.  Zadne przepisy niniejszej dyrektywy nie odstepuja w jakimkolwiek stopniu od zasad
wspdlnotowych dotyczacych ochrony przed promieniowaniem osob poddawanych badaniu
lekarskiemu lub leczeniu, ani tez od zasad wspdlnotowych okreslajacych podstawowe normy
1 standardy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia ogdétu spoteczenstwa i pracownikow
przed niebezpieczenstwem promieniowania jonizujacego.

2. Niniejsza dyrektywa nie narusza decyzji Rady 86/346/EWG z dnia 25 czerwca 1986 r.
w sprawie przyjecia w imieniu Wspdlnoty Europejskiego Porozumienia w sprawie Wymiany
Substancji Leczniczych Pochodzenia Ludzkiego™.

3. Przepisy niniejszej dyrektywy nie maja wptywu na zakres kompetencji wiadz Panstw
Cztonkowskich w zakresie ustalania cen produktéw leczniczych, badz tez wiaczania tych
produktow do krajowych programéw ubezpieczen zdrowotnych w oparciu o warunki
zdrowotne, ekonomiczne i spoteczne.

4. Niniejsza dyrektywa nie wplywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego
zabraniajacego lub ograniczajacego sprzedaz badZ stosowanie produktow leczniczych jako
srodkéw antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa Cztonkowskie przedstawia Komisji
odnosne postanowienia ustawodawstwa krajowego.

Artykut 5

Panstwo Cztonkowskie moze zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa i w celu realizacji
specjalnych potrzeb wylaczy¢ z przepisdéw niniejszej dyrektywy produkty lecznicze
dostarczane w odpowiedzi na zlozone w dobrej wierze, niewywolane zamodwienie
sformutowane zgodnie ze specyfikacja uprawnionego lekarza specjalisty opieki zdrowotne;j
do stosowania przez jego indywidualnych pacjentéw i1 na jego bezposrednig osobista
odpowiedzialnos¢é.

TYTUL III
WPROWADZANIE NA RYNEK
ROZDZIAL 1
Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
Artykut 6
1.  Zaden $rodek leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu na rynku Panstwa
Czlonkowskiego bez pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez odpowiednie

wladze tego Panstwa Czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporzadzeniem
(EWG) nr 2309/93.

2 Dz.U. L 207 z30.07.1986, str. 1.



2. Pozwolenie okreslone w ust. 1 wymagane jest rowniez dla generatorow, zestawow i
prekursoréw nuklidow promieniotworczych, preparatdéw promieniotwdrczych i preparatéw
promieniotworczych produkowanych przemystowo.

Artykut 7

Nie wymaga si¢ pozwolenia w przypadku preparatow promieniotworczych przygotowanych
W czasie uzycia przez osob¢ lub zaklad uprawnione zgodnie z przepisami ustawodawstwa
krajowego do stosowania takich produktéw leczniczych w uprawnionym zaktadzie opieki
zdrowotnej wytacznie z dopuszczonych do wytwarzania takich preparatow urzadzen jak
generatory izotopdw promieniotworczych, zestawy nukliddw promieniotworczych Iub
prekursory nuklidow promieniotworczych, zgodnie z instrukcjami producenta.

Artykut 8

1. W celu uzyskania pozwolenia na wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu
rynkowego, niezaleznie od trybu okreslonego rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93, nalezy
ztozy¢ wniosek o wydanie takiego pozwolenia do odpowiednich wladz odnosnego Panstwa
Cztonkowskiego.

2. Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu rynkowego moze by¢ jedynie przyznane osobie
prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza na obszarze Wspolnoty.

3. Do wniosku nalezy dotaczy¢ nastepujace dane szczegdtowe i dokumenty, przedtozone
zgodnie z zalacznikiem I:

a) Nazwisko lub nazwe firmy, staly adres ubiegajacego si¢, oraz jesli potrzebne,
producenta.

b)  Nazwa produktu leczniczego

c)  Szczegdlowe jakosciowe 1 ilosciowe dane dla wszystkich sktadnikow produktu
leczniczego z zastosowaniem powszechnie uzywanej terminologii, lecz z wylaczeniem
doswiadczalnych chemicznych receptur, =z zaznaczeniem (o ile istnieje)
miedzynarodowej nie zastrzezonej krotkiej nazwy leku zalecanej przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia.

d)  Opis metody wytwarzania.
e)  Wskazania do leczenia, przeciwwskazania i niekorzystne reakcje.

f)  Dawkowanie leku, posta¢ farmaceutyczna, metoda 1 droga podawania leku,
spodziewany okres trwatosci.

g) O ile ma to zastosowanie, powody dla zastosowania srodkdw zapobiegawczych i/lub
srodkow bezpieczenstwa w zakresie magazynowania lekéw, podawania ich pacjentom i
usuwania odpadoéw, wraz ze wskazaniami potencjalnego zagrozenia dla srodowiska
jakie moga stwarza¢ produkty lecznicze.

h)  Opis metod kontroli stosowanych przez producenta (jakosciowa i ilosciowa analiza
sktadnikéw 1 produkt gotowy, specjalne préby, np. test sterylnosci, test na obecnosé



substancji goraczkotwoérczych, na obecno$¢ metali cigzkich, proby trwatosci, proby
biologiczne i1 badania toksycznosci, kontrole przeprowadzane w posrednim stadium
procesu produkcji).

1) Wyniki:
- badan fizyko-chemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,
- badan toksykologicznych i farmakologicznych,
- prob klinicznych.

j)  Zgodnie z art. 11, zbiorcza charakterystyka produktu, jedna lub dwie wzorcowe probki
lub makiety opakowania zewngtrznego 1 bezposredniego leku, wraz z ulotka dotaczang
do opakowania.

k)  Dokument poswiadczajacy uprawnienie producenta w jego kraju do produkcji
produktow leczniczych.

1)  Kopie wszelkich zezwolen uzyskanych w innym Panstwie Czlonkowskim lub w
panstwie trzecim do wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu rynkowego, wraz z
lista tych Panstw Cztonkowskich w ktdérych badany jest wniosek o dopuszczenie do
obrotu przedstawiony zgodnie z niniejsza dyrektywa. Kopie zbiorczej charakterystyki
produktu proponowanej przez sktadajacego wniosek zgodnie z art. 11 lub zatwierdzone;j
przez odpowiednie wtadze Panstwa Czlonkowskiego zgodnie z art. 21. Kopie ulotki
proponowanej zgodnie z art. 59, lub zatwierdzonej przez odpowiednie wtadze Panstwa
Cztonkowskiego zgodnie z art. 61. Szczegdly jakiejkolwiek odmownej decyzji wydania
pozwolenia zarowno we Wspolnocie, jak i w panstwie trzecim, wraz z powodami takiej
decyzji.

Powyzsza informacja jest na biezaco uaktualniana.

Artykut 9
Oprocz wymogow okreslonych w art. 8 i art. 10 ust. 1, wniosek o pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu rynkowego generatora izotopdw promieniotworczych ma zawieraé

rowniez nastepujace informacje i dane szczegdtowe:

- ogo6lny opis systemu wraz ze szczegdélowym opisem tych jego sktadnikdéw, ktore moga
oddzialywa¢ na sktad lub jako$¢ preparatu z rozpadu promieniotworczego,

- jakosciowe 1 ilosciowe szczegdtowe dane dotyczace eluatu lub produktu sublimacji.
Artykut 10

1. W odstgpstwie od art. 8 ust. 3 lit i), i bez uszczerbku dla postanowien prawa
dotyczacych ochrony wlasnosci przemystowej i handlowej:

a)  Ubiegajacy si¢ o pozwolenie nie musi przedstawia¢ wynikow badan toksykologicznych
1 farmakologicznych, ani tez wynikoéw préb klinicznych, o ile moze wykazad, ze:



b)

2.

(i)

(iii)

srodek leczniczy jest zasadniczo podobny do leku dopuszczonego do obrotu
rynkowego w danym Panstwie Czlonkowskim na podstawie wniosku, oraz ze
posiadacz oryginalnego pozwolenia na dopuszczenie oryginalnego produktu
leczniczego do obrotu rynkowego wyrazit zgod¢e na wykorzystanie
toksykologicznych, farmakologicznych i klinicznych referencji przedstawionych
w dokumentacji oryginalnego produktu leczniczego dla rozpatrzenia odnosnego
wniosku o pozwolenie;

lub, Zze sktadnik badz sktadniki produktu leczniczego sa dobrze znane w
szczegdlowej literaturze naukowej ze swojej skutecznosci 1 odpowiedniego
poziomu bezpieczenstwa,

lub tez, ze Srodek leczniczy jest zasadniczo podobny do leku dopuszczonego
zgodnie z obowiazujacymi postanowieniami prawa wspolnotowego co najmniej
od szesciu lat do obrotu rynkowego we Wspodlnocie i bgdacego przedmiotem
obrotu rynkowego w Panstwie Cztonkowskim dla ktérego zgloszono wniosek Ten
okres zostaje przedtuzony do 10 lat w przypadku nowoczesnych produktéw
leczniczych dopuszczonych do sprzedazy zgodnie z procedurg okreslong w art. 2
ust. 5 dyrektywy Rady 87/22/EWG?'. Ponadto, Pafistwo Czlonkowskie moze
réwniez przedtuzy¢ ten okres do 10 lat na mocy pojedynczej decyzji obejmujacej
wszystkie produkty lecznicze sprzedawane na jego terytorium, jesli uzna to za
konieczne w interesie zdrowia publicznego. Stosowanie okresu szescioletniego po
uplywie terminu wygasniecia patentu chroniacego oryginalny srodek leczniczy
pozostawia si¢ do uznania Panstw Czlonkowskich.

Jednakze, w przypadku, gdy srodek leczniczy jest przeznaczony dla innego
zastosowania leczniczego, niz inne $rodki znajdujace si¢ na rynku, badz tez ma
by¢ podawany inng droga lub w innych dawkach, koniecznym jest przedstawienie
wynikow odpowiednich testow toksykologicznych i farmakologicznych i/lub préb
klinicznych.

W  przypadku nowych produktow leczniczych zawierajacych znane sktadniki
dotychczas nie stosowane dla celow leczniczych w zestawieniu, wyniki testow
toksykologicznych 1 farmakologicznych, oraz préb klinicznych dotyczace takich
zestawien musza by¢ przedstawione, natomiast nie jest koniecznym przedstawianie
odniesien referencyjnych dotyczacych kazdego indywidualnego sktadnika.

Zalacznik I stosuje si¢ przez analogi¢ tam gdzie zgodnie z pkt. ii) ust. 1 lit. a),
przedstawione sg bibliograficzne odniesienia do opublikowanych danych.

Artykut 11

Zbiorcza charakterystyka produktu leczniczego zawiera nastgpujace informacje:

1.

Nazwa produktu leczniczego.

' Dz.U. L 15z 17.01.1987, str. 38. Dyrektywa uchylona dyrektywa 93/41/EWG (Dz.U. L 214 z 24.08.1993, str.

40).



5.1.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Sktad jakosciowy 1 ilosciowy wyrazony w substancji aktywnej 1 sktadnikach
rozczynnika, ktorych znajomo$¢ ma istotne znaczenie dla wlasciwego podawania leku.
Nalezy uzywac zwyktej, powszechnej nazwy lub opisu chemicznego.

Posta¢ farmaceutyczna.

Wiasciwosci farmakologiczne 1 w takim zakresie, jaki jest przydatny do celow
leczniczych, szczegdtowe dane farmakokinetyczne.

Szczegbdtowe dane kliniczne:

wskazania terapeutyczne,

przeciwwskazania,

dziatania niepozadane (czgstotliwos¢ 1 dotkliwos¢)

specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, a w przypadku immunologicznych
produktéw leczniczych, wszelkie specjalne srodki ostroznosci potrzebne ze strony oséb
obstugujacych 1 podajacych takie srodki, jak tez wszelkie srodki ostroznosci konieczne
w tym zakresie ze strony pacjenta.

stosowanie w czasie ciazy i laktacji,

interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy wzajemnego oddziatywania,
sposoby podawania lekéw dla 0s6b dorostych i w miare potrzeb, dla dzieci,
przedawkowanie (objawy, postepowanie w nagtych przypadkach, odtrutki),

specjalne ostrzezenia,

wplyw na prowadzenie pojazddéw i1 obstuge maszyn.

Szczegotowe dane farmaceutyczne:

gléwne niezgodnosci,

okres trwatosci, w razie potrzeby po odtworzeniu produktu leczniczego lub po
pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego,

specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu,
wlasciwosci 1 zawarto$¢ opakowania bezposredniego,

specjalne $rodki ostrozno$ci przy usuwaniu nieuzywanych produktow leczniczych lub
(w razie potrzeby) odpadow pochodzacych z takich produktow.

Nazwisko lub nazwa firmy i staty adres osoby posiadajacej pozwolenie na prowadzenie
obrotu rynkowego.



1.

Dla farmaceutycznych preparatéw promieniotwdrczych wszystkie szczegdly dozymetrii
promieniowania wewngtrznego.

Dla farmaceutycznych preparatdw promieniotwdrczych, dodatkowe szczegolowe
instrukcje dotyczace preparatow przygotowanych od rgki 1 kontrola jakosci takich
preparatow 1 w miar¢ potrzeb maksymalny czas przechowywania, w czasie ktoérego
kazdy potprodukt preparatu taki jak eluat lub gotowy do uzycia preparat
farmaceutyczny spelnia swojej wymagania i warunki techniczne.

Artykut 12

Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie wtasciwe srodki, aby przed przedstawieniem

odpowiednim wladzom dokumentéw i szczegdtowych danych wymienionych w art. 8 ust. 3
lit. h) i 1), oraz art. 10 ust. 1 lit. a) pkt (i1), zapewni¢ ich sporzadzenie przez bieglych
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje techniczne i zawodowe, ktérzy podpisuja odnosne
dokumenty i1 dane szczegolowe.

2.

a)

b)

¢)

3.

Obowiazki biegtych zgodnie z ich odpowiednimi kwalifikacjami sa nastgpujace:

wykonywanie zadan wchodzacych w sktad ich dziedzin wiedzy (analiza, farmakologia i
podobne badania doswiadczalne, préby kliniczne ) i obiektywny opis (jakosciowy i
ilosciowy ) uzyskanych wynikow;

opis swoich obserwacji zgodnie z zatacznikiem I 1 przedstawienie w szczegdlnosci:

- w przypadku analityka, zgodnosci produktu leczniczego z przedstawionym
sktadem 1 wszelkie uzasadnienie dla metod kontroli stosowanych przez
producenta;

- w przypadku farmakologa lub specjalisty o podobnych kompetencjach w zakresie
doswiadczalnym, toksycznos$ci produktu leczniczego 1 zaobserwowanych
wiasciwosci farmakologicznych;

- w przypadku klinicysty, czy byt w stanie stwierdzi¢ efekty stosowania produktu
leczniczego odpowiadajace szczegdtowym danym przedstawionym przez
sktadajacego wniosek zgodnie z art. 8 1 10, czy pacjent wykazuje dobra tolerancje
leku, zalecane przez klinicyst¢ dawkowanie leku (pozologi¢) oraz wszelkie
przeciwwskazania i niekorzystne reakcje na lek.

O ile ma to zastosowanie, przedstawia¢ uzasadnienie dla korzystania z bibliografii
wymienionej w art.10, ust.1, lit. a) pkt (ii).

Szczegotowe raporty bieglych stanowia czgs¢ szczegotowych danych dotaczanych do

wniosku sktadanego do odpowiednich wtadz przez ubiegajacego si¢ o pozwolenie.

ROZDZIAL 2
Przepisy szczegolne stosowane do lekow homeopatycznych

Artykut 13



1.  Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze homeopatyczne produkty lecznicze wytwarzane i
wprowadzane do obrotu rynkowego w obrgbie Wspolnoty sa zarejestrowane lub maja
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu zgodnie z art. 14, 15 1 16, z wyjatkiem przypadkéw
objecia tych lekow rejestracja lub pozwoleniem przyznanym wedlug przepiséw prawa
krajowego w dniu lub przed dniem 31 grudnia 1993 r. (i czy ta rejestracja, badZ pozwolenie
zostaly po tym terminie przedtuzone/odnowione). Kazde Panstwo Cztonkowskie odpowiednio
uwzgledni rejestracje i pozwolenia przyznane uprzednio przez inne Panstwo Czlonkowskie.

2. Panstwo Czlonkowskie moze wstrzymac si¢ z ustanowieniem specjalnej, uproszczonej
procedury rejestracji lekow homeopatycznych okreslonej w art. 14. Panstwo Cztonkowskie
powiadomi o powyzszym Komisj¢. Panstwo Cztonkowskie, ktorego to dotyczy zezwoli na
stosowanie na swoim terytorium homeopatycznych produktéw leczniczych zarejestrowanych
przez inne Panstwa Cztonkowskie zgodnie z art. 141 15.

Artykut 14

1. Specjalna, uproszczona procedura rejestracji obejmuje jedynie te homeopatyczne
produkty lecznicze, ktére spetniajg wszystkie ponizsze warunki:

- sa stosowane doustnie lub do uzytku zewnetrznego,

- na etykietach leku nie ma specjalnych wskazan terapeutycznych, ani tez zadnych
informacji z tym zwigzanych,

- odpowiedni stopien rozcienczenia gwarantuje bezpieczenstwo produktu leczniczego. W
szczegdlnoscei lek nie moze zawiera¢ wiecej niz jednej czesci na 10 000 nalewki
macierzystej lub wigcej niz 1/100 najmniejszej dawki stosowanej w alopatii w
odniesieniu do substancji aktywnych, ktérych obecno$¢ w produktach leczniczych
medycyny oficjalnej powoduje obowiazek przedstawienia recepty lekarskie;.

W czasie rejestracji Panstwa Czlonkowskie ustala klasyfikacj¢ dotyczaca wydawania
produktow leczniczych.

2. Kryteria i regulamin okreslone w art. 4 ust. 4, art. 17 ust. 1 i art. 22-26, art. 112, 116 1
125 stosuje si¢ poprzez analogie do specjalnej, uproszczonej procedury rejestracji dla
homeopatycznych produktow leczniczych, z wyjatkiem dowodu skutecznosci terapeutyczne;.

3. Nie wymaga si¢ dowodu skutecznosci terapeutycznej dla homeopatycznych produktow
leczniczych zarejestrowanych zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu lub w razie potrzeby
dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 13 ust. 2.

Artykut 15

Whniosek o zastosowanie specjalnej, uproszczonej rejestracji moze obejmowaé szereg
produktéw leczniczych pochodzacych z tych samych homeopatycznych produktow
wyjsciowych. Do wniosku nalezy dotaczy¢ nastepujace dokumenty w celu wykazania w
szczegdlnosci, jakosci farmaceutycznej i homogenicznos$ci kazdej partii danych produktow:



- nazw¢ naukowa lub inna nazwe podana w farmakopei homeopatycznych produktéw
wyjsSciowych, wraz z okresleniem w celu zarejestrowania, réznych drég podawania
leku, postaci farmaceutycznych i stopnia rozcienczenia,

- dokumentacj¢ uzyskiwania 1 kontroli materialu/materiatdow homeopatycznych z
uzasadnieniem ich homeopatycznego charakteru na podstawie odpowiedniej

bibliografii,

- akta dotyczace wytwarzania i kontroli dla kazdej postaci farmaceutycznej wraz z
opisem metody rozcieficzania i wzmacniania dziatania,

- pozwolenie na wytwarzanie danego produktu leczniczego,

- kopie dowodow rejestracji lub zezwolen uzyskanych dla tego samego produktu
leczniczego w innych Panstwach Czlonkowskich,

- jeden lub kilka probnych wzoréw opakowania zewngtrznego i bezposredniego
produktow leczniczych przewidzianych do rejestracji,

dane dotyczace trwalosci produktu leczniczego.
Artykutl 16

1.  Homeopatyczne produkty lecznicze inne niz wymienione w art. 14 ust. 1 sa
dopuszczane do obrotu rynkowego i etykietowane zgodnie z art. 8, 101 11.

2. Panstwo Cztonkowskie moze wprowadzi¢ lub utrzyma¢ na swoim terytorium specjalne
zasady dotyczace testow farmakologicznych i toksykologicznych, oraz prob klinicznych
dotyczacych homeopatycznych produktéw leczniczych innych niz wymienione w art. 14 ust.
1 zgodnie z zasadami i1 wlasciwosciami homeopatii praktykowanej w tym Panstwie
Cztonkowskim.

W tym przypadku, dane Panstwo Cztonkowskie powiadomi Komisj¢ o obowiazujacych w
tym zakresie postanowieniach specjalnych.

3. Tytut IX stosuje si¢ do homeopatycznych produktéw leczniczych, z wyjatkiem
okreslonych w art. 14 ust. 1.

ROZDZIAL 3
Procedura dotyczaca pozwolenia na wprowadzenie do obrotu rynkowego
Artykut 17
1.  Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie wlasciwe $rodki, aby zapewnié, ze procedura
przyznania pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu rynkowego jest

zakonczona w ciagu 210 dni od przedstawienia waznego wniosku w tej sprawie.

2. w przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie stwierdzi zaawansowane juz badania
wniosku o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu rynkowego danego produktu leczniczego



prowadzone w innym Panstwie Czlonkowskim, to wowczas moze ono podja¢ decyzj¢ o
zawieszeniu szczegotowego badania wniosku w oczekiwaniu na raport z oceny przygotowany
przez inne Panstwo Cztonkowskie zgodnie z art. .21 ust. 4.

Panstwo Czlonkowskie, ktérego to dotyczy poinformuje inne Panstwo Cztonkowskie i osobg
sktadajaca wniosek o pozwolenie, o swojej decyzji zawieszenia szczegdélowego badania
danego wniosku. Natychmiast po zakonczeniu badania wniosku o pozwolenie i podjgciu
decyzji, inne Panstwo Czlonkowskie przesle kopi¢ raportu z oceny do Panstwa
Cztonkowskiego, ktérego to dotyczy.

Artykut 18

W przypadku, gdy Panstwo Cztonkowskie zostaje poinformowane zgodnie z art. 8 ust. 3 lit.
1), ze inne Panstwo Cztonkowskie wydato pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego
bedacego przedmiotem wniosku o pozwolenie w Panstwie Czlonkowskim, ktorego to
dotyczy, to odnosne Panstwo Czlonkowskie bezzwlocznie zwroci si¢ z prosba do wiadz
Panstwa Czlonkowskiego, ktore wydato pozwolenie o przestanie temu Panstwu raportu z
oceny wymienionego w art. 21 ust. 4.

W ciagu 90 dni od otrzymania raportu z oceny, Panstwo Cztonkowskie, ktorego to dotyczy
moze albo uznaé¢ decyzj¢ pierwszego Panstwa Czlonkowskiego i zbiorcza charakterystyke
produktu leczniczego tak jak ja zatwierdzito to Panstwo lub, jesli uwaza, ze sq podstawy dla
przypuszczenia, ze dopuszczenie tego leku do obrotu rynkowego moze stanowié¢ ryzyko dla
zdrowia publicznego, to zastosuje procedur¢ okreslong w art. 29-34.

Artykut 19

W celu rozpatrzenia wniosku o pozwolenie przedstawionego zgodnie z art. 8 1 art. 10 ust. 1,
odpowiednie wtadze Panstwa Czlonkowskiego:

1. muszg zweryfikowa¢ zgodno$é szczegdtowych danych dotaczonych jako wsparcie
wniosku o pozwolenie, z postanowieniami wspomnianego art. 8§ 1 art. 10 ust. 1 i zbadaé
dostosowanie do warunkéw okreslajacych wydanie pozwolenia na wprowadzenie produktow
leczniczych na rynek.

2. moga poddac srodek leczniczy, jego materiat wyjsciowy 1 w razie potrzeby potprodukty
lub inne materialy wchodzace do jego sktadu, probom w laboratorium panstwowym lub w
laboratorium do tego celu wyznaczonym, aby uzyska¢ zapewnienie, ze metody kontroli
stosowane przez producenta i przedstawione w danych szczegdtowych dolaczonych do
wniosku o pozwolenie zgodnie z art. 8 ust. 3 lit. h) s zadawalajace.

3.  moga, w miar¢ potrzeb, zada¢ od ubiegajacego si¢ wniosek uzupelienienia
szczegdtowych danych do niego dotaczonych, odnosnie pozycji wymienionych w art. 8 ust. 3
i art. 10 ust. 1. w przypadku, gdy odpowiednie wladze skorzystaja z tej mozliwosci, limity
czasowe ustanowione w art. 17 zostaja zawieszone do czasu dostarczenia wymaganych
dodatkowych informacji. Te limity zostaja rdwniez zawieszone na czas udzielony w miarg
potrzeb osobie ubiegajacej si¢ o pozwolenie, dla ztozenia ustnych lub pisemnych wyjasnien.

Artykut 20



Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie wtasciwe $rodki, dla zapewnienia:

a) weryfikacji odpowiednich mozliwosci producentow 1 importerow produktéw leczniczych
pochodzacych z panstw trzecich, do prowadzenia produkcji zgodnie ze szczegdélowymi
danymi przedstawionymi na podstawie art. 8 ust. 3 lit. d), i przeprowadzania kontroli
zgodnie z metodami przedstawionymi w szczegdétowych danych dotaczonych do wniosku
o pozwolenie zgodnie z art. 8 ust. 3 lit. h);

b) w wyjatkowych i uzasadnionych przypadkach, odpowiednie wladze moga zezwolié
wytwdrcom 1 importerom produktow leczniczych pochodzacych z panstw aby niektore
etapy produkcji i/lub pewne rodzaje kontroli wymienione w pkt. a) byly wyznaczone do
prowadzenia przez strony trzecie. W takich przypadkach, odpowiednie wtadze
przeprowadza réwniez weryfikacje w wyznaczonych do tych celow zaktadach.

Artykut 21

1. Z chwilg wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu rynkowego produktu
leczniczego posiadacz takiego pozwolenia zostanie poinformowany przez odpowiednie
wladze Panstwa Czlonkowskiego o zatwierdzonej przez te Panstwo zbiorczej charakterystyce
leku.

2. Odpowiednie wtadze podejma wszelkie niezbg¢dne srodki dla zapewnienia zgodnosci
informacji podanej w zbiorczej charakterystyce z informacjaq zatwierdzona w momencie
wydania pozwolenia lub p6znie;j.

3. Odpowiednie wiladze przesla do Agencji kopi¢ pozwolenia wraz z sumaryczna
charakterystyka produktu leczniczego.

4.  Odpowiednie wladze przygotuja raport z oceny i uwagi dotyczace dokumentacji w
zakresie wynikow testdw analitycznych i farmakotoksykologicznych, oraz prob klinicznych
danego produktu leczniczego. Raport z oceny jest uaktualniany w kazdym przypadku
otrzymania dostgpu do nowych informacji waznych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa lub
skutecznos$ci danego leku.

Artykut 22
W wyjatkowych okolicznosciach 1 po konsultacjach z osobg skladajaca wniosek o wydanie
pozwolenia, takie pozwolenie moze by¢ przyznane, pod warunkiem pewnych specjalnych
zobowigzan, w tym:
- przeprowadzenia dalszych badan w $lad za przyznaniem pozwolenia,
- powiadomieniu o dziataniu niepozadanym produktu leczniczego.
Takie wyjatkowe decyzje moga jedynie by¢ podjete z obiektywnych i mozliwych do

zweryfikowania powoddw 1 oparte na jednej z przyczyn okreslonych w czgsci 4 (G)
zalacznika 1.



Artykut 23

Po wydaniu pozwolenia osoba, ktora je otrzymata musi uwzgledni¢ w zakresie metod
wytwarzania 1 kontroli przewidzianych w art. 8 ust. 3 lit. d) 1 h), wymagania post¢gpu
naukowo-technicznego 1 wprowadzi¢ wszelkie zmiany ewentualnie wymagane dla
umozliwienia produkcji 1 kontroli produktu leczniczego przy uzyciu powszechnie
uznawanych metod naukowych.

Takie zmiany podlegaja zatwierdzeniu odpowiednich wladz danego Panstwa
Cztonkowskiego.

Artykut 24

Pozwolenie na wprowadzenie leku do obrotu rynkowego jest wazne na pig¢ lat i przedtuzane
na okresy pigcioletnie na wniosek ztozony przez jego posiadacza na przynajmniej trzy
miesigce przed terminem wygasnigcia waznosci 1 po rozpatrzeniu przez odpowiednie wladze
dokumentacji ~ zawierajacej w  szczegolnosci dane  dotyczace  bezpieczenstwa
farmakologicznego i inne informacje zwiazane z monitorowaniem produktu leczniczego.

Artykut 25

Pozwolenie nie ma wptywu na odpowiedzialno$¢ cywilng i karna producenta, oraz w razie
potrzeby, posiadacza pozwolenia na wprowadzenie leku do obrotu rynkowego.

Artykut 26

Pozwolenie nie zostanie udzielone w przypadku wykazania przez weryfikacj¢ szczegdétowych
danych i dokumentow wymienionych w art. 8 i art. 10 ust. 1, Ze:

a)  srodek leczniczy jest szkodliwy w normalnych warunkach jego stosowania lub

b) ubiegajacy si¢ o pozwolenie nie wykazal skutecznosci terapeutycznej lub taka
skutecznos$¢ jest niedostatecznie udokumentowana we wniosku lub

¢) nie okreslono sktadu jakosciowego i ilosciowego produktu leczniczego.

Pozwolenie nie zostanie réwniez udzielone o ile przedstawione dane szczegélowe i
dokumenty wspierajace wniosek nie s zgodne z wymogami art. 8 i art. 10 ust. 1.

ROZDZIAL 4
Wzajemne uznawanie pozwolen
Artykut 27
1.  Dla ulatwienia podjgcia przez Panstwa Cztonkowskie wspolnych decyzji w sprawie

przyznawania zezwolen na wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych na podstawie
naukowych kryteridéw jakos$ci, bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci i osiagnigcia dzigki temu



swobodnego przeptywu produktow leczniczych w obrgbie Wspdlnoty, niniejszym zostaje
ustanowiony Komitet ds. Prawnie Chronionych Produktéw Leczniczych, zwany w dalszym
ciagu jako “Komitet”. Ten Komitet wchodzi w sktad Agencji.

2. Poza innymi obowiazkami wynikajacymi z prawa wspolnotowego, Komitet zbada
wszelkie pytania dotyczace przyznawania, zmian, zawieszenia badZ wycofania zezwolen na
wprowadzanie produktéw leczniczych do obrotu rynkowego, przedtozone do Komitetu
zgodnie z niniejszg dyrektywa.

3. Komitet opracuje wtasne przepisy proceduralne.
Artykut 28
1.  Przed ztozeniem wniosku o uznanie pozwolenia na wprowadzenie leku do obrotu

rynkowego, posiadacz takiego pozwolenia poinformuje Panstwo Cztonkowskie, ktore
przyznato pozwolenie stanowigce podstawe wniosku (okreslane w dalszym ciagu jako
,referencyjne Panstwo Czlonkowskie), ze wniosek nalezy zlozy¢ zgodnie z niniejsza
dyrektywa 1 powiadomi réwniez to Panstwo o wszelkich uzupetnieniach oryginalnej
dokumentacji. Odno$ne Panstwo Czlonkowskie moze zazada¢ od ubiegajacego si¢
dostarczenia wszelkich szczegdtowych danych i dokumentow potrzebnych dla sprawdzenia
identycznosci ztozonych dokumentdw.

Ponadto posiadacz pozwolenia zwrdci si¢ z prosba do referencyjnego Panstwa
Cztonkowskiego o przygotowanie raportu z oceny danego produktu leczniczego lub w razie
potrzeby uaktualnienie istniejacego raportu. Referencyjne Panstwo Cztonkowskie przygotuje
taki raport lub jego uaktualnienie w ciggu 90 dni od otrzymania prosby.

W tym samym czasie, w jakim zostanie zlozony zgodnie z ust. 2 wniosek, referencyjne
Panstwo Cztonkowskie przesle raport z oceny Panstwu/Panstwom Czlonkowskim, ktérych
ten wniosek dotyczy.

2. W celu uzyskania, zgodnie z procedurgq okreslonag w niniejszym rozdziale uznania w
jednym lub wigcej z Panstw Czlonkowskich pozwolenia na wprowadzenie leku do obrotu
wydanego w Panstwie Czlonkowskim, posiadacz takie pozwolenie przedstawi wniosek do
odpowiednich wiladz Panstwa lub Panstw Cztonkowskich, ktérych to dotyczy, wraz z
informacja 1 szczegdélowymi danymi okreslonymi w art. 8 1 art. 10 ust. 1 1 11. Osoba ta
zaswiadczy réwniez identyczno$¢ dokumentacji z dokumentacja przyjeta przez referencyjne
Panstwo Cztonkowskie lub tez zidentyfikuje wszelkie uzupetnienia lub zmiany, jakie mogty
zosta¢ wprowadzone. W tym ostatnim przypadku, osoba ta poswiadczy identycznosé
zbiorczej charakterystyki leku proponowanej przez nig zgodnie z art. 11, z charakterystyka
przyjeta przez referencyjne Panstwo Cztonkowskie zgodnie z art. 21. Ponadto, osoba ta
poswiadczy identyczno$¢ wszystkich akt ztozonych w ramach obowiazujacej procedury.

3.  Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu rynkowego
przekaze wniosek do Agencji, wraz z informacja o zainteresowanych Panstwach
Czlonkowskich i1 datach zlozenia wniosku, oraz kopia pozwolenia przyznanego przez
referencyjne Panstwo Czlonkowskie. Posiadacz pozwolenia, przesle réwniez do Agencji
kopie wszelkich zezwolen ewentualnie przyznanych przez inne Panstwa Czlonkowskie w



zakresie odnosnego produktu leczniczego, informujac jednoczesnie o jakimkolwiek wniosku
0 pozwolenie rozpatrywanym aktualnie przez jakiekolwiek Panstwo Cztonkowskie.

4.  Oprécz wyjatkowych przypadkow przewidzianych w art. 29 ust. 1, kazde Panstwo
Czlonkowskie uzna pozwolenie na wprowadzenie leku do obrotu przyznane przez
referencyjne Panstwo Czlonkowskie w ciggu 90 dni od otrzymania wniosku i raportu z oceny.
Panstwo to, poinformuje referencyjne Panstwo Czlonkowskie, ktore przyznato wstepne
pozwolenie, jak tez inne zainteresowane Panstwa Cztonkowskie, ktorych dotyczy wniosek,
Agencjeg, oraz osobg posiadajaca pozwolenie na wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu.

Artykut 29

1. W przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie uwaza, Zze istnieja podstawy dla
przypuszczen, ze pozwolenie na wprowadzenie do obrotu danego produktu leczniczego moze
stanowi¢ ryzyko dla zdrowia publicznego, poinformuje ono bezzwtocznie ubiegajacego si¢ o
pozwolenie, oraz referencyjne Panstwo Cztonkowskie przyznajace wstgpne pozwolenie i
kazde inne Panstwa Czlonkowskie, ktérych dotyczy wniosek oraz Agencj¢. Panstwo
Cztonkowskie przedstawi szczegdtowo powody swojego stanowiska, wskazujac jednoczesnie
dziatania, jakie moga by¢ potrzebne dla poprawienia wniosku.

2. Wszystkie zainteresowane Panstwa Czlonkowskie dotoza wszelkich staran dla
uzgodnienia podejmowanych dziatan dotyczacych skladanych wnioskow. Panstwa te
zapewnia ubiegajacym si¢ wszelkie mozliwosci przedstawienia swojego stanowiska zaréwno
w formie ustnej jak i pisemnej. Jednakze, o ile Panstwa Czlonkowskie nie osiagng
porozumienia w terminie okreslonym w art. 28 ust. 4 to musza niezwlocznie przekazaé
sprawe do Agencji jesli chodzi o referencje Komitetu dla zastosowania procedury okreslone;j
w art. 32.

3. W terminie okreslonym w art. 28 ust. 4, zainteresowane Panstwa Czlonkowskie
przedstawia Komitetowi szczegoétlowe oswiadczenia w sprawach, ktére nie zostaty
uzgodnione wraz z podaniem przyczyn rozbieznosci. Ubiegajacy si¢ otrzyma kopi¢ takiej
informac;ji.

4.  Z chwila poinformowania o skierowaniu sprawy do Komitetu, ubiegajacy si¢ przesle do
Komitetu kopie informacji 1 danych szczegdtowych okreslonych w art. 28 ust. 2.

Artykut 30

W przypadku przedstawienia zgodnie z art. 8, art. 10 ust 1 1 art. 11 kilku wnioskéw na
przyznanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu okreslonego produktu leczniczego i
przyjecia przez Panstwa Czlonkowskie rozbieznych decyzji dotyczacych takiego pozwolenia,
jego zawieszenia lub cofnigcia, to Panstwo Cztonkowskie lub Komisja, badz posiadacz takie
pozwolenie moze przekaza¢ sprawe do Komitetu w celu zastosowania procedury
ustanowionej w art. 32.

Odnosne Panstwo Cztonkowskie, badz tez posiadacz pozwolenia na prowadzenie obrotu
rynkowego lekami lub Komisja okresli jasno i wyraznie pytanie skierowane pod rozwage
Komitetu, a dana osoba otrzyma odpowiednio informacje.



Panstwo Czlonkowskie 1 posiadacz pozwolenia na prowadzenie obrotu rynkowego
produktami leczniczymi przesla do Komitetu wszelkie dostgpne informacje w odno$nej
sprawie.

Artykut 31

Panstwa Czlonkowskie lub Komisja czy tez ubiegajacy si¢ o pozwolenie na prowadzenie
obrotu rynkowego, badz tez posiadajaca takie pozwolenie moga w specjalnych przypadkach
dotyczacych interesow Wspolnoty, skierowaé sprawg do Komitetu w celu zastosowania
procedury ustanowionej w art. 32 przed podj¢ciem decyzji w sprawie prosby o pozwolenie na
prowadzenie obrotu rynkowego, o zawieszenie lub wycofanie takiego pozwolenia, badz tez w
sprawie jakiejkolwiek innej zmiany warunkéw takiego pozwolenia, ktéra wydaje si¢
konieczna, szczegdlnie dla uwzglgdnienia informacji zebranych zgodnie z tytutem IX.

Odnosne Panstwo Cztonkowskie lub Komisja okresli jasno i wyraznie pytanie skierowane do
rozwazenia przez Komitet 1 poinformuje osob¢ posiadajaca pozwolenie na prowadzenie
obrotu rynkowego lekami.

Panstwa Czlonkowskie i posiadacz pozwolenia na prowadzenie obrotu rynkowego
produktami leczniczymi przesla do Komitetu wszelkie dostgpne informacje w odnos$nej
sprawie

Artykut 32

1. W przypadku odniesienia do procedury okreslonej w niniejszym artykule, Komitet
rozpatrzy dang sprawg i1 wyda uzasadniong opini¢ w ciagu 90 dni od daty skierowania tej
sprawy do Komitetu.

Jednakze, w sprawach zgloszonych do Komitetu zgodnie z art. 30 i 31, okres ten moze by¢
przedtuzony o 90 dni.

W pilnym przypadku, Komitet, na propozycj¢ swojego Przewodniczacego moze zgodzi¢ si¢
na krotszy, nieprzekraczalny termin.

2. W celu rozpatrzenia sprawy, Komitet moze wyznaczy¢ jednego ze swoich cztonkow do
petnienia obowiazkow sprawozdawcy. Komitet moze réwniez wyznaczy¢ indywidualnych
biegltych rzeczoznawcéw dla doradztwa Komitetowi w poszczegdlnych sprawach. Przy
wyznaczaniu biegtych, Komitet szczegdtowo okresli ich zadania i1 czas na ich wykonanie.

3. W przypadkach wymienionych w art. 29 i 30, Komitet przed wydaniem swojej opinii,
umozliwi osobie posiadajacej pozwolenie na prowadzenie obrotu lekami przedstawienie
pisemnych lub ustnych wyjasnien.

W przypadku wymienionym w art. 31, posiadacz takiego pozwolenia moze zosta¢ poproszony
do zlozenia ustnych lub pisemnych wyjasnien.

Komitet, jesli uzna to za stosowne moze poprosi¢ kazda inna osob¢ o udzielenie informacji w
sprawie bedacej przedmiotem rozwazan Komitetu.



Komitet moze zawiesi¢ termin wymieniony w ust.,, 1 aby pozwoli¢ na przygotowanie
wyjasnien osobie posiadajacej pozwolenie na wprowadzenie leku do obrotu.

4.  Agencja niezwlocznie poinformuje posiadacza pozwolenia w przypadku, gdy opinia
Komitetu stwierdza, ze:

- wniosek nie spetnia kryteriéw wymaganych dla pozwolenia lub

- nalezy wprowadzi¢ zmiany do zbiorczej charakterystyki leku proponowanej przez
osobg ubiegajaca si¢ o pozwolenie zgodnie z art. 11 lub

- nalezy przyzna¢ pozwolenie z zastrzezeniem pewnych warunkow uznanych jako istotne
dla Dbezpiecznego 1 skutecznego stosowania produktu leczniczego (w tym
bezpieczenstwo farmakologiczne) lub

- nalezy zawiesi¢, zmieni¢ lub wycofa¢ pozwolenie na wprowadzanie produktu
leczniczego.

W ciagu 15 dni od otrzymania opinii, posiadacz pozwolenia na wprowadzenie leku do obrotu
moze powiadomi¢ Agencj¢ na pisSmie, o zamiarze odwotania si¢. W takim przypadku osoba ta
przesle do Agencji w ciagi 60 dni od otrzymania opinii szczegétowe uzasadnienie odwotania.
W ciagu 60 dni od otrzymania uzasadnienia apelacji, Komitet rozpatrzy spraw¢ koniecznosci
zmiany swojej opinii, a ostateczne wnioski w tej sprawie zostana dolaczone do raportu z
oceny wymienionego w ust. 5.

5. W ciagu 30 dni od jej przyjecia, Agencja przesle ostateczng opini¢ Komitetu do Panstw
Cztonkowskich, do Komisji i do osoby posiadajacej pozwolenie, wraz ze sprawozdaniem
przedstawiajacym oceng¢ produktu leczniczego i1 uzasadnienie ostatecznych wnioskow.

W przypadku opinii na korzy$¢ przyznania lub utrzymania pozwolenia na wprowadzenie
danego produktu leczniczego do obrotu rynkowego, do opinii zalacza si¢ nastgpujace
dokumenty:

a)  projekt sumarycznej charakterystyki leku, okreslonej w art. 11;

b)  wszelkie warunki wptywajace na pozwolenie w rozumieniu ust. 4.

Artykut 33

W ciggu 30 dni od otrzymania opinii, Komisja przygotuje projekt decyzji dotyczace]
pozwolenia, ktéra ma by¢ podjeta z uwzglednieniem postanowien prawa wspolnotowego.

W przypadku projektu decyzji przewidujacego przyznanie pozwolenia, zostana zalaczone
dokumenty, okreslone w art. 32 ust. 5 lit. a) 1 b).

W wyjatkowym przypadku niezgodnosci projektu decyzji z opinia Agencji, Komisja zalaczy
rowniez szczegdtowe wyjasnienie powodow rozbieznosci.

Projekt decyzji zostanie przekazany Panstwom Czlonkowskim i osobie ubiegajacej si¢ o
pozwolenie na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu.



Artykut 34

1. Ostateczna decyzja w sprawie pozwolenia zostanie podjeta zgodnie z procedura
okreslona w art. 121 ust. 2.

2. Regulamin Statego Komitetu ustanowiony na podstawie art. 121 ust. 1 zostanie
zmieniony dla uwzglednienia zadan wynikajacych dla Komitetu zgodnie z niniejszym
rozdziatem.

Zmiany obejmuja. co nastepuje:

} z wyjatkiem przypadkéw wymienionych w ust. 3 art. 33, Staly Komitet przedstawia
swoja opini¢ w formie pisemnej,

- kazde Panstwo Cztonkowskie ma do dyspozycji, co najmniej 28 dni na przestanie do
Komisji, swoich pisemnych uwag w sprawie projektu decyzji,

- kazde Panstwo Czlonkowskie moze pisemnie zazada¢ przedyskutowania przez Staty
Komitet projektu decyzji, ze szczegélowym przedstawieniem powoddw.

W przypadku, gdy, w opinii Komisji, uwagi na pismie Panstwa Cztonkowskiego powoduja
nowe, wazne pytania naukowej lub technicznej natury, do ktérych zdaniem Agencji si¢ nie
ustosunkowano, Przewodniczacy zawiesi procedurg i powtornie skieruje wniosek do Agencji
dla dalszego rozpatrzenia.

Przepisy konieczne dla wykonania niniejszego ustgpu zostang przyjete przez Komisj¢ zgodnie
z procedurg okreslona w art. 121 ust. 2.

3.  Decyzja, tak jak to zostalo okreslone w ust. 1 jest skierowana do zainteresowanych
Panstw Czlonkowskich i przedstawiona osobie posiadajacej pozwolenie na wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu. Panstwa Cztonkowskie moga przyzna¢ pozwolenie lub tez je
wycofa¢, badz zmienié¢ jego warunki, tak jak jest to konieczne dla dostosowania si¢ do decyzji
w ciagu 30 dni od powiadomienia o niej. Panstwa Czlonkowskie powiadomia Komisj¢ i
Agencje¢ o decyz;ji.

Artykut 35

1.  Kazdy wniosek osoby posiadajacej pozwolenie na wprowadzenie do obrotu rynkowego
produktu leczniczego przyznane zgodnie z przepisami niniejszego Rozdziatu, majacy na celu
zmiany takiego pozwolenia sktada si¢ do wszystkich Panstw Czlonkowskich, ktére uprzednio
zezwolily na wprowadzenie danego leku do obrotu.

Komisja w konsultacji z Agencja, przyjmie odpowiednie uzgodnienia w celu zbadania zmian
warunkéw pozwolenia na wprowadzenie leku do obrotu.

Takie uzgodnienia obejmuja system powiadamiania lub procedur administracyjnych
dotyczacych mniejszych zmian, oraz doktadne zdefiniowanie pojecia ,,niewielka zmiana”.



Te uzgodnienia zostang przyje¢te przez Komisje w formie rozporzadzenia wykonawczego
zgodnie z procedurag wymieniona w art. 121 ust. 2.

2. W przypadku przedtozonego do Komisji arbitrazu, procedur¢ ustanowiong w art. 32, 33
1 34 stosuje si¢ przez analogi¢ do procedury przyjetej dla zmian wprowadzanych do zezwolen
na wprowadzenie leku do obrotu.

Artykut 36

1. W przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie uwaza, Zze zmiana pozwolenia na
wprowadzenie leku do obrotu przyznawanego zgodnie z przepisami niniejszego Rozdziatu
lub jego zawieszenie badZz wycofanie jest konieczne ze wzglgddw ochrony zdrowia
publicznego odnosne Panstwo Czlonkowskie bezzwtocznie przekaze sprawe do Agencji w
celu zastosowania procedur ustanowionych w art. 32, 33 1 34.

2. Bez naruszania postanowien art. 31, w wyjatkowych przypadkach, gdy pilne dziatanie
jest konieczne dla ochrony zdrowia publicznego, Panstwo Cztonkowskie moze, do czasu
przyjecia ostatecznej decyzji, zawiesi¢ obrot rynkowy i stosowanie danego produktu
leczniczego na swoim obszarze. Panstwo to powiadomi Komisj¢ i inne Panstwa
Cztonkowskie o powodach swoich dzialan nie p6zniej niz w nastgpnym dniu roboczym.

Artykut 37

Art. 35 1 36 stosuje si¢ przez analogi¢ do produktow leczniczych posiadajacych pozwolenie
Panstw Cztonkowskich w $lad za opinia Komitetu przedstawiona zgodnie z art. 4 dyrektywy
87/22/EWG przed dniem 1 stycznia 1995 r.

Artykut 38

1.  Agencja opublikuje sprawozdanie roczne z funkcjonowania procedur ustanowionych w
niniejszym rozdziale i przesle je dla informacji do Parlamentu Europejskiego i Rady.

2. Do dnia I stycznia 2001 r., Komisja opublikuje szczegotowy przeglad funkcjonowania
procedur ustanowionych w niniejszym rozdziale i zaproponuje zmiany, jakie moga byc¢
konieczne dla poprawy tych procedur.

Rada podejmie decyzje odnosnie propozycji Komisji, zgodnie z warunkami przewidzianymi
w Traktacie, w ciagu jednego roku od jej przedstawienia.

Artykut 39

Przepisy okreslone w art. 27-34 nie maja zastosowania do homeopatycznych produktéw
leczniczych wymienionych w art. 16 ust. 2.

TYTUL IV
WYTWARZANIE I PRZYWOZ

Artykut 40



1. Panstwa Czionkowskie podejma wszelkie wlasciwe $rodki, aby zapewnié, ze
wytwarzanie produktow leczniczych w obrgbie ich terytorium jest uwarunkowane
posiadaniem pozwolenia. Takie pozwolenie na wyréb lekéw jest wymagane niezaleznie od
eksportowego przeznaczenia wytwarzanych produktow leczniczych.

2. Pozwolenie okreslone w ust. 1 jest wymagane zaréwno dla pelnego jak 1 czgsciowego
wytwarzania, oraz dla réznych procesow dzielenia, pakowania lub prezentacji.

Jednakze, takie pozwolenie nie jest wymagane dla przygotowania, dzielenia, zmian
opakowania lub prezentacji w przypadkach wykonywania takich czynnosci jedynie w
zakresie dostaw detalicznych przez farmaceutéw pracujacych w aptekach wydajacych leki lub
przez osoby posiadajace w Panstwach Cztonkowskich uprawnienia do wykonywania takich
czynnosci.

3.  Pozwolenie okreslone w ust. 1 jest wymagane réwniez przy przywozie z panstw
trzecich na terytorium Panstwa Cztonkowskiego. Niniejszy tytul i art. 118 maja takie same jak
w przypadku wytwarzania zastosowanie do tego rodzaju towardw importowanych.

Artykut 41

Dla uzyskania pozwolenia na wytwarzanie, ubiegajacy si¢ o takie pozwolenie musi spetni¢
przynajmniej nastgpujace wymogi:

a)  sporzadzi¢ zestawienie produktéw leczniczych i postaci farmaceutycznych jakie maja
by¢ wytwarzane lub sprowadzane, oraz miejsce gdzie maja by¢ produkowane i/lub
kontrolowane;

b)  dysponowac dla celow wytwarzania lub przywozu powyzszych srodkéw odpowiednimi
1 wystarczajacymi pomieszczeniami, wyposazeniem technicznym 1 urzadzeniami
kontrolnymi, ktére spelniaja wymogi przepiséw prawnych ustanowionych przez
Panstwo Czlonkowskie w zakresie wytwarzania, kontroli 1 przechowywania produktow
leczniczych, zgodnie z art. 20;

c¢) mie¢ do dyspozycji przynajmniej jedna wykwalifikowana osob¢ personelu, w
rozumieniu art. 48.

Osoba skladajaca wniosek o pozwolenie dostarczy szczegdtowe dane wspierajace taki
whniosek.

Artykut 42

1.  Odpowiednie wiadze Panstwa Cztonkowskiego wydadza pozwolenie na wytwarzanie
leku jedynie po upewnieniu si¢ o S$cistosci danych szczegdlowych dostarczonych na
podstawie art. 41, poprzez badanie przeprowadzone przez swoich przedstawicieli.

2. Dla zapewnienia spetnienia wymogéw wymienionych w art. 41, pozwolenia moga by¢
uwarunkowane spelnieniem pewnych zobowigzan zaistniatych przy przyznaniu pozwolenia
lub w pdzniejszym terminie.



3. Pozwolenie dotyczy jedynie pomieszczen szczegdtowo okreslonych we wniosku, oraz
produktow leczniczych 1 postaci farmaceutycznych réwniez w tym samym wniosku
szczegotowo okreslonych.

Artykut 43

Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie wihasciwe $rodki, aby zapewni¢ dla procedury
przyznania pozwolenia na wytwarzanie leku dotrzymanie terminu 90 dni od dnia otrzymania
wniosku przez odpowiednie wladze.

Artykut 44

O ile posiadacz pozwolenia na wytwarzanie leku zazada zmiany jakichkolwiek danych
szczegdlowych wymienionych w art. 41 ust. 1 lit. a) 1 b), to procedura poswigcona temu
zadaniu nie moze przekroczy¢ okresu 30 dni, a jedynie w wyjatkowych przypadkach ten
okres moze by¢ przedtuzony do 90 dni.

Artykut 45

Odpowiedni organ witadz Panstwa Czlonkowskiego moze zazada¢ od ubiegajacego sig, o
pozwolenie dalszych informacji dotyczacych danych szczegélowych dostarczonych na
podstawie art. 41 1 dotyczacych wykwalifikowanej osoby, o ktérej mowa w art. 48. w
przypadku, gdy odnos$ny organ realizuje swoje uprawnienia, limity czasowe wymienione w
art. 43 144 ulegajq zawieszeniu do czasu dostarczenia wymaganych dodatkowych informacji.

Artykul 46
Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie leku jest zobowigzana, co najmniej do:

a)  dysponowania uslugami personelu odpowiadajacego wymogom przepiséw prawnych
danego Panstwa Cztonkowskiego w zakresie wytwarzania i kontroli;

b) do zbytu dopuszczonych produktow leczniczych jedynie zgodnie z ustawodawstwem
odnosnych Panstw Cztonkowskich;

¢) do uprzedniego powiadamiania wlasciwego organu o wszelkich zmianach jakie chce
wprowadzi¢ danych szczegdélowych dostarczonych na podstawie art. 41; w kazdym
przypadku taki wlasciwy organ zostanie niezwlocznie powiadomiony gdy zachodzi
koniecznos$¢ nieoczekiwanego zastgpienia wykwalifikowanej osoby wymienionej w art.
48;

d) do umozliwienia w kazdej chwili wstepu do swoich pomieszczen przedstawicielom
odpowiedniego organu wiadz Panstwa Cztonkowskiego;

e) do umozliwienia wykwalifikowanej osobie wymienionej w art. 48, wypetniania swoich
obowigzkow przez np. przez pozostawienie jej do dyspozycji wszelkich potrzebnych
srodkéw 1 wyposazenia;

f)  do przestrzegania zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktow
leczniczych, tak jak to przewiduja postanowienia prawa wspdlnotowego.



Artykut 47

Zasady 1 wytyczne dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych wymienione w art. 46
lit. f) zostang przyjete w formie dyrektywy, zgodnie z procedura wymieniong w art. 121 ust.
2.

Szczegotowe wytyczne zgodne z tymi zasadami zostana opublikowane przez Komisje i
odpowiednio skorygowane dla uwzglednienia postgpu naukowo technicznego.

Artykut 48

1.  Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie wlasciwe srodki, aby zapewnic, ze posiadacz
pozwolenia na produkcj¢ ma zapewnione ciaglte ustugi co najmniej jednej wykwalifikowanej
osoby, zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 49, w szczegolnosci odpowiedzialnej za
wykonywanie obowiazkéw wymienionych w art. 51.

2. Jezeli osobiscie spetnia warunki ustanowione w art. 49, posiadacz pozwolenia moze
sama podjac si¢ obowigzkow okreslonych w ust. 1.

Artykut 49

1. Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze wykwalifikowana osoba okreslona w art. 48
spetnia minimalne wymogi kwalifikacyjne wymienione w ust. 2 i 3.

2. Osoba wykwalifikowana posiada¢ musi dyplom, certyfikat lub inny dowod posiadania
formalnych kwalifikacji przyznane po ukonczeniu studiow uniwersyteckich lub innych
studiow uznanych jako rownoprawne przez odnosne Panstwo Czlonkowskie, obejmujacych
co najmniej cztery lata teoretycznych i praktycznych nauk w jednej z nastgpujacych dyscyplin
wiedzy: farmacja, medycyna, leki weterynaryjne, chemia, chemia 1 technologia
farmaceutyczna lub biologia.

Jednakze, minimalny tok studiéw uniwersyteckich moze wynosi¢ trzy i pot roku, jezeli
towarzyszy mu co najmniej roczny okres teoretycznego i praktycznego ksztalcenia, ktore
obejmuje co najmniej pdét roczny okres nauki w aptece publicznej, poparte zdanym
egzaminem na poziomie uczelni wyzszej.

W  przypadku, gdy w Panstwie Czlonkowskim istnieja réwnoczesnie dwa Kkursy
uniwersyteckie lub dwa kursy uznane przez to Panstwo jako réwnorzgdne, 1 w przypadku, gdy
jeden z takich kursow trwa cztery lata, a drugi trzy lata, trzy letni kurs konczacy sig¢
przyznaniem dyplomu, certyfikatu lub innym dowodem przyznania formalnych kwalifikacji
po zakonczeniu toku studiow uniwersyteckich lub tez uznanego ich ekwiwalentu uznaje si¢
jako spetniajacy warunki trwania studiow okreslone w akapicie drugim, w takim stopniu, w
jakim dyplomy, certyfikaty lub inne dowody posiadania formalnych kwalifikacji
przyznawanych po zakonczeniu obu kursow uznawane sg jako rownorz¢dne przez odnos$ne
Panstwo Cztonkowskie.

Tok studiéw obejmuje zajecia praktyczne i teoretyczne w zakresie co najmniej nast¢gpujacych
podstawowych przedmiotéw nauczania:



- fizyka stosowana

- Chemia ogolna nieorganiczna

- chemia organiczna

- chemia analityczna

- Chemia farmaceutyczna, obejmujaca analiz¢ produktow leczniczych
- Biochemia ogolna i stosowana (medyczna)
- Fizjologia

- Mikrobiologia

- Farmakologia

- Technologia farmaceutyczna

- Toksykologia

- Farmakologia poznawcza (badanie sktadu i wptywu naturalnych substancji aktywnych
pochodzenia roslinnego 1 zwierzgcego).

Badania w zakresie powyzszych przedmiotdw powinny zosta¢ wywazone w taki sposdb, aby
umozliwi¢ odnosnej osobie spetnienie zobowiazan okreslonych w art. 51.

W  przypadku niektorych dyplomow, certyfikatow Iub innych dowoddéw posiadania
formalnych kwalifikacji wymienionych w akapicie pierwszym, ktére nie spetniajg kryteriow
ustanowionych w niniejszym ustepie, wlasciwy organ Panstwa Czlonkowskiego zapewni, iz
odnosna osoba dostarczy dowoddéw posiadania odpowiedniej wiedzy w zakresie wyzej
wymienionych przedmiotow.

3. Osoba wykwalifikowana posiada¢ tez musi co najmniej dwuletnie doswiadczenie
praktyczne, w jednej lub wigcej instytucji uprawnionych do produkcji produktéw leczniczych,
w przeprowadzaniu analizy jako$ciowej produktéw leczniczych, analizy ilosciowej substancji
aktywnych oraz badania i testowania niezbednych w celu zapewnienia jakosci produktéw
leczniczych.

Okres doswiadczenia praktycznego moze zosta¢ skrécony do jednego roku w przypadku, gdy
tok studiow uniwersyteckich trwa co najmniej pig¢ lat i do pét roku, gdy tok studiow trwa co
najmniej sze$¢ lat.

Artykut 50
1. Osoba podejmujaca dziatania osoby okreslonej w art. 48 od czasu zastosowania

dyrektywy 75/319/EWG, w Panstwie Czlonkowskim, ktéra nie spetnia postanowien art. 49
moze kontynuowac takie dziatania w odno$nym Panstwie.



2. Posiadacz dyplomu, certyfikatu lub innego dowodu posiadania formalnych kwalifikacji
przyznawanych po zakonczeniu studiow uniwersyteckich — lub kursu uznanego jako
rownorzgdny przez odnosne Panstwo Cztonkowskie — w dziedzinie nauki zezwalajacej jej na
podejmowanie dziatan osoby okreslonej w art. 48 zgodnie z przepisami tego Panstwa moze —
jezeli rozpoczeta studia przed dniem 21 maja 1975 r. — by¢ uznana za wykwalifikowana do
wykonywania obowiazkéw osoby okreslonej w art. 48 pod warunkiem, iz takie dziatania
przez co najmniej dwa lata przed dniem 21 maja 1985 r. po notyfikacji niniejszej dyrektywy
w jednej lub wigcej instytucji uprawionych do wytwarzania: nadzoru produkcji i/lub analizy
jakosciowej 1 ilosciowej substancji aktywnych oraz badania i testowani pod bezposrednim
nadzorem osoby okreslonej w art. 48 w celu zapewnienia jakosci produktéw leczniczych.

Jezeli odnosna osoba zdobyta doswiadczenie praktyczne okreslone w pierwszym akapicie
przed dniem 21 maja 1965 r., zgodnie z warunkami okreslonymi w akapicie pierwszym
wymagane be¢dzie dodatkowe roczne doswiadczenie ukoniczone niezwtocznie przed objeciem
takich obowigzkow.

Artykut 51

1. Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, ze
osoba wykwalifikowana okreslona w art. 48, bez szkody dla jej relacji z wiascicielem
uprawnien produkcji, odpowiedzialna jest, w kontekscie procedur okreslonych w art. 52, za
zapewnienie:

a) w przypadku produktdw leczniczych wytwarzanych na terenie zainteresowanych
Panstw Cztonkowskich, ze kazda seria produktéw leczniczych zostala wyprodukowana
1 sprawdzona pod wzgledem ich zgodnosci z przepisami obowigzujacymi w tym
Panstwie Czlonkowskim oraz zgodnie z wymogami pozwolenia na prowadzenie handlu;

b)  w przypadku produktéw leczniczych pochodzacych z panstwa trzeciego, ze kazda seria
produkcji zostata poddana przez importujace Panstwo Czlonkowskie pelnej analizie
jakosciowej, ilosciowej co najmniej wszystkich aktywnych sktadnikow i wszystkim
innym badaniom 1 testom niezbednym dla zapewnienia produktéw leczniczych zgodnie
z wymogami pozwolenia na prowadzenie handlu.

Serie produktow leczniczych, ktére zostaly poddane takim kontrolom w Panstwie
Cztonkowskim beda zwolnione z kontroli, jezeli obraca¢ nimi bedzie inne Panstwo
Cztonkowskie, jezeli zalaczone beda raporty kontroli podpisane przez uprawniong osobg.

2. W przypadku produktéw leczniczych przywozonych z panstwa trzeciego, gdy
Wspoélnota oraz kraj wysylajacy podjely odpowiednie srodki w celu zapewnienia, Ze
producent produktow leczniczych stosuje normy dobrej praktyki wytwarzania co najmniej
rownorzedne do tych ustanowionych przez Wspdlnote, oraz w celu zapewnienia, ze kontrole
okreslone w akapicie pierwszym ust. 1 pkt (b) zostaty dokonane w kraju wysytajacym, osoba
uprawniona moze by¢ zwolniona z odpowiedzialnosci za przeprowadzenie takich kontroli.

3. We wszystkich przypadkach, w szczegdlnosci w przypadku, gdy produkty lecznicze sa
dopuszczone do sprzedazy, osoba uprawniona musi potwierdzi¢ w rejestrze lub
rownorzednym dokumencie dostarczonym dla tego celu, ze kazda seria produkcyjna spetnia
przepisy niniejszego artykulu; wyzej wymieniony rejestr lub dokument rownorzedny musi
by¢ uaktualniany w miar¢ przeprowadzania czynnosci i musi pozostawaé¢ do dyspozycji



przedstawicieli wtasciwych organéw na okres okreslony w przepisach odnosnego Panstwa
Cztonkowskiego przez co najmniej pieé lat.

Artykut 52

Panstwa Czlonkowskie zapewnia, ze obowiazki osob wykwalifikowanych okreslonych w art.
48 s3 wypelniane, czy to na drodze odpowiednich $rodkoéw administracyjnych lub przez
objeciu takich osob kodeksem postepowania zawodowego.

Panstwa Czlonkowskie zarzadzi¢ czasowe zawieszenie w czynnosciach takiej osoby w
przypadku wszczgcia postgpowania administracyjnego lub dyscyplinarnego przeciwko tej
osobie lub w przypadku nie wywiazywania si¢ przez nia z obowiazkow.

Artykut 53

Postanowienia niniejszego tytutu stosuje si¢ takze do homeopatycznych produktow
leczniczych.

TYTUL V
ETYKIETOWANIE I ULOTKA INFORMACYJNA
Artykut 54

Nastgpujace dane szczegdtowe musza by¢é umieszczone na opakowaniu produktow
leczniczych lub, w przypadku, gdy nie ma opakowania zewnetrznego, na opakowaniu
bezposrednim:

a)  nazwa produktu leczniczego oraz nazwa potoczna w przypadku, gdy produkt zawiera
tylko jedna substancj¢ aktywna i jego nazwa jest nazwa wymyslona; w przypadku, gdy
produkt leczniczy dostepny jest w kilku formach farmaceutycznych i/lub kilku mocach,
forma farmaceutyczna i/lub moc (dla niemowlat, dla dzieci lub dla dorostych) musza
by¢ ujete w nazwie produktu leczniczego;

b) lista substancji aktywnych wyrazonych jakosciowo i ilosciowo na jedna dawke lub
zgodnie z forma stosowania dla danej objetosci czy wagi, przy uzyciu ich nazw
potocznych;

c¢) forma farmaceutyczna oraz sktad wedtug wagi, objetosci lub ilosci dawek produktu;

d) spis tych zarobek, ktore majq znane dziatanie lub skutek i ujete sg w wytycznych
opublikowanych na podstawie art. 65, jednakze, jezeli produkt jest w formie
wstrzykiwany lub stosowany lokalnie lub preparatem do oczu, musza by¢ wymienione
wszystkie zardbki;

e) metoda i, jezeli niezbgdne, droga podawania;

f)  specjalne ostrzezenie, ze Srodek leczniczy musi by¢ przechowywany poza zasiggiem
dzieci;



g)

h)

3

k)

D

1.

specjalne ostrzezenie, jezeli jest ono niezbedne dla produktu leczniczego;
czytelna data waznosci (miesiac/rok);
specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jezeli dotyczy;

specjalne $rodki ostroznos$ci usuwania nieuzytych produktow leczniczych odpadow
produktéw leczniczych, jezeli wlasciwe;

nazwa (nazwisko) 1 adres osoby posiadajaca pozwolenie na wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu;

numer pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu;

numer serii produkcyjne;j;

w przypadku samoleczenia, instrukcje zazywania produktu leczniczego.
Artykut 55

Dane szczegdlowe ustanowione w art. 54 1 62 musza by¢ umieszczone na opakowaniu

bezposrednim, innym niz te okreslone w ust. 2 1 3.

2.

Nastgpujace dane szczegdtowe musza by¢ umieszczone przynajmniej na opakowaniu

bezposrednim w formie plastiku konturowego 1 umieszczone sa w opakowaniu zewngtrznym,
zgodnym w wymogami ustanowionymi w art. 54 1 62.

3.

nazwa produktu leczniczego jak ustanowione w art. 54 lit. a),

nazwisko osoby posiadajacej pozwolenie na wprowadzenie produktu do obrotu,
data waznosci,

numer serii.

Nastepujace dane szczegdétowe musza by¢ umieszczone przynajmniej na bezposrednim

opakowaniu jednostkowym, na ktéorym nie mozna zmiesci¢c danych szczegdélowych
ustanowionych w art. 54 1 62:

nazwe produktu leczniczego 1, jezeli niezbgdne, sit¢ 1 sposdb podawania,
metodg stosowania,

dat¢ waznosci,

numer serii,

zawarto$¢ wagowa, objetosciowa lub jednostkowa.



Artykut 56

Dane szczegdtowe okreslone w art. 54, 55 1 62 musza by¢ tatwe do odczytania, zrozumiate i
nieusuwalne.

Artykut 57

Niezaleznie od postanowien art. 60, Panstwa Czlonkowskie moga wymagaé stosowanie
niektdrych form etykietowania produktéw leczniczych, tak aby mozna bylo na nich umiesci¢:

- ceng produktu leczniczego,
- warunki refundacji leku przez organizacje zabezpieczenia spolecznego,
- status prawny dostarczenia klientowi, zgodnie z tytulem VI,
- identyfikacje¢ i autentycznosc.
Artykut 58

Zataczenie w opakowaniu wszystkich produktéw leczniczych ulotki bedzie obowiazkowe,
chyba ze wszystkie informacje wymagane w art. 59 1 62 sa bezposrednio umieszczone na
opakowaniu zewnetrznym lub bezposrednim.

Artykut 59

1. Ulotka w opakowaniu musi by¢ zaprojektowana zgodnie z podsumowaniem cech
charakterystycznych produktu; zawiera¢ musi nastepujace dane w odpowiedniej kolejnosci:

a)  w celuidentyfikacji produktu leczniczego:

- nazwe produktu leczniczego, oraz jego nazwe¢ potoczng, w przypadku, gdy
produkt zawiera tylko jedna substancje aktywna i1 jego nazwa jest nazwa
wymyslona; w przypadku, gdy produkt leczniczy dostgpny jest w kilku formach
farmaceutycznych i/lub kilku mocach, forma farmaceutyczna i/lub moc (dla
niemowlat, dla dzieci lub dla dorostych) musza by¢ ujete w nazwie produktu
leczniczego;

- pelny spis substancji aktywnych oraz zarobek wyrazony jako$ciowo oraz spis
substancji aktywnych wyrazony ilosciowo, przy uzyciu ich nazw potocznych, w
przypadku kazdej prezentacji produktu leczniczego,

- forme¢ farmaceutyczna oraz zawarto$¢ wagowa, objg¢tosciowa lub ilosci dawek
produktu, w przypadku kazdej prezentacji srodka,

- grupa farmakoterapeutyczna lub rodzaj dzialania opisana w terminologii tatwo
zrozumialej dla pacjenta,

- nazwa (nazwisko) i adres osoby posiadajacej pozwolenie na wprowadzenie
produktu do obrotu oraz nazwa producenta;



b)  wskazania lecznicze;

c) lista informacji, z ktérymi trzeba si¢ zapoznaé przed przyjeciem produktu leczniczego:

lista musi:

przeciwwskazania,
srodki ostroznosci przy stosowaniu,
formy interakcji z innymi produktami leczniczymi i innymi formami interakcji

(np. alkohol, tyton, artykuly zywnosciowe), ktére moga mie¢ wptyw na dzialanie
produktu leczniczego,

specjalne ostrzezenia;

uwzgledni¢ szczegdlne warunki okreslonych pacjentéw przyjmujacych dany lek
(np. dzieci, kobiety w ciazy lub karmiace piersia, osoby starsze, osoby z
okreslonymi schorzeniami),

nadmienié, jezeli wlasciwe, potencjalny wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdu mechanicznego lub obstugiwania maszyn,

wymieni¢ szczegdtowo wszelkie zardbki, o ktorych informacja jest niezbedna dla
bezpieczenstwa i efektywnego dziatania produktu leczniczego oraz umiescic je w
wytycznych opublikowanych na podstawie art. 65;

d) niezbedne i powszechne instrukcje odpowiedniego przyjmowania, w szczegdlnosci:

dawkowanie,
metode¢ stosowania i, jezeli konieczne, drogg przyjmowania,

czestotliwo$¢ przyjmowania, z okresleniem, jezeli konieczne, odpowiednie
godziny, w ktérych $rodek leczniczy ma by¢ przyjmowany,

oraz, jezeli wlasciwe, w zaleznos$ci od rodzaju produktu:

dlugo$¢ kuracji, jezeli musi by¢ ona ograniczona w czasie,

sposdb postgpowania w przypadku przedawkowania (np. objawy, sposob
udzielenia pierwszej pomocy),

sposob postepowania w przypadku, gdy nie zostala przyjeta jedna lub wigcej
dawek leku,

wskazanie, jezeli niezbg¢dne, ryzyka zwigzanego ze skutkami zaprzestania leku;



e) opis dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w przypadku normalnego stosowania
produktu leczniczego i, jezeli niezbgdne, dzialania, jakie nalezy podja¢ w takim
przypadku; pacjenta powinno w sposob wyrazny zachgci¢, aby zglaszal swojemu
lekarzowi lub aptekarzowi wszelkie dzialania niepozadane ktére nie zostaty
wymienione na ulotce;

f)  odniesienie do daty waznos$ci uwidocznionej na etykiecie, zawierajace:
- ostrzezenie przed przyjmowaniem produkt po uptywie daty waznosci,
- gdzie stosowne, specjalne srodki ostroznosci zwiazane z przechowywaniem,
- jezeli niezbgdne, zwrocenie uwagi na widoczne oznaki zepsucia si¢ leku;

g)  datg, kiedy ostatni raz weryfikowana zostata tres¢ ulotki.

2. Niezaleznie od postanowien ust. 1 lit. b), uprawnione wladze moga zadecydowac, ze
niektore wskazania lecznicze nie zostang uwzglednione na ulotce, w przypadku, gdyby
upowszechnienie takiej informacji mogtoby by¢ z niekorzyscia dla pacjenta.

Artykut 60

Panstwa Czlonkowskie nie moga zabroni¢ ani utrudnia¢ wprowadzania na rynek produktéw
leczniczych na swoim terytorium na podstawie zwiazanej z ich etykietowaniem lub
zawarto$cig ulotki, jezeli zgodne sa one z wymogami niniejszego tytuhu.

Artykut 61

1. W przypadku, gdy wymagane jest pozwolenie na handel, uprawnione wtadze musza
otrzymaé¢ jeden lub wiecej egzemplarzy lub wzoru opakowania zewngtrznego oraz
bezposredniego produktu leczniczego oraz wzér ulotki informacyjne;.

2. Wiasciwy organ moze odméwié pozwolenia na handel, jezeli etykieta na opakowaniu
lub ulotka nie sa zgodne z postanowieniami niniejszego tytutu lub, gdy nie sa one zgodne z
danymi szczegdétowymi wymienionymi w podsumowaniu cech produktu.

3. Wszystkie proponowane zmiany w sposobie etykietowania lub w tresci ulotki objete
niniejszym tytutem i nie zwiazane z podsumowaniem cech produktu muszg by¢ przedtozone
organom uprawnionym do wydania pozwolenia na handel. Jezeli wlasciwe organy nie
zglosity sprzeciwu odnosnie proponowanej zmiany w ciggu 90 dni po zlozeniu wniosku,
sktadajacy taki wniosek moze zmiany zastosowac.

4. To, ze wlasciwy organ nie zglasza sprzeciwu w stosunku do pozwolenia na handel
zgodnie z ust. 2 lub zmiany etykiety lub ulotki zgodnie z ust. 3 nie wptywa na ogdlng
odpowiedzialno$¢ prawng producenta lub, gdy wtasciwe, posiadacza pozwolenia na handel.

Artykut 62

Opakowanie zewngtrzne oraz ulotka informacyjna moga zawiera¢ symbole lub znaki
graficzne majace na celu wyjasnienie niektdrych informacji wymienionych w art. 54 1 art. 59



ust.,1 1 innych informacji zgodnych z podsumowaniem cech produktu, ktore to informacje sa
uzyteczne w edukacji zdrowotnej, z wylaczeniem wszelkich elementéw o charakterze
promocyjnym.

Artykut 63

1.  Dane szczegdtowe etykietowania wymienione w art. 54, 59 1 62 beda umieszczone w
jezyku lub jezykach urzedowych Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym dany produkt jest
wprowadzany na rynek.

Pierwszy akapit nie stanowi przeszkody dla umieszczenia powyzszych danych szczegdétowych
w kilku jezykach, pod warunkiem, Zze kazda wersja jezykowa zawiera¢ bedzie takie same
informacje.

2. Ulotka informacyjna musi napisana w jezyku zrozumiatym i przystgpnym dla pacjenta i
sporzadzona w jezyku lub jezykach urzedowych Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym dany
produkt jest wprowadzany na rynek.

Pierwszy akapit nie stanowi przeszkody dla umieszczenia powyzszych danych szczegdétowych
w kilku jezykach, pod warunkiem, ze kazda wersja jezykowa zawiera¢ bedzie takie same
informacje.

3.  Wilasciwe wladze moga wylaczy¢ niektore etykiety oraz ulotki informacyjne z
obowiazku umieszczenia niektorych szczegétéw oraz obowiazku sporzadzenia ulotki w
jezyku lub jezykach urzedowych Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym dany produkt jest
wprowadzany na rynek, w przypadku, gdy produkt ten nie jest przeznaczony do udostepniania
bezposrednio pacjentom dla przyjmowania we wlasnym zakresie.

Artykut 64
W przypadku, niestosowania si¢ do przepisow niniejszego tytutu, a powiadomienie odnosnej
osoby pozostalo bez skutku, wilasciwe wiadze Panstw Czlonkowskich moga zawiesi¢
pozwolenie na handel, do czasu do stosowania etykiety oraz ulotki informacyjnej do
wymogdow niniejszego tytutu.

Artykut 65

Gdzie niezbgdne, Komisja opublikuje wytyczne dotyczace w szczegodlnosci:

- sposob sformutowania niektdrych specjalnych ostrzezen dotyczacych niektérych
kategorii produktéow leczniczych,

- szczegdtowych informacji niezbednych w przypadku samodzielnego stosowania leku
przez pacjenta,

- czytelnosci danych szczegdélowych na etykiecie lub na ulotce informacyjnej,

- metod identyfikacji i uwierzytelniania produktéw leczniczych,



- spisu zarébek, ktore musza by¢ umieszczone na etykiecie produktu leczniczego oraz
sposobu identyfikowania tych zardbek.

Powyzsze wytyczne zastosowane sa w formie dyrektywy, zgodnie z procedura okreslong w
art. 121 ust. 2.

Artykut 66

1.  Zewnetrzne pudetko oraz opakowanie produktdw leczniczych zawierajacych nuklidy
promieniotworcze musi by¢ etykietowane zgodnie z przepisami dotyczacymi bezpiecznego
przewozu substancji promieniotworczych przewidzianych przez Migdzynarodowa Agencje
Energii Atomowej. Dodatkowo, etykieta musi by¢ zgodna z postanowieniami wymienionymi
w ust. 21 3.

2. Etykieta na oslonie zawiera¢ musi dane szczegdélowe wymienione w art. 54.
Dodatkowo, etykieta na ostonie musi zawiera¢ petne wyjasnienie kodu uzytego na fiolce oraz,
gdzie konieczne, dla danej godziny i daty, radioaktywnos$¢ jednej dawki lub jednej fiolki oraz
ilos¢ kapsutek lub, w przypadku cieczy, zawartos¢ opakowania w mililitrach.

3. Etykieta na fiolce musi zawieraé nastgpujace informacje:

- nazw¢ lub kod produktu leczniczego, tacznie z nazwa lub symbolem chemicznym
nuklidy promieniotworcze,

- numer identyfikacyjny serii oraz dat¢ waznosci,

- miedzynarodowy symbol substancji promieniotwdrczej,

- nazwe producenta,

- stopien promieniotwdrczosci, jak okreslone w ust. 2.
Artykut 67

Wilasciwy organ zapewni, ze do opakowania zawierajacego farmaceutyczne preparaty
promieniotworcze, generatorow nuklidow promieniotworczych, zestawow nuklidow
promieniotworczych lub prekursoréw nuklidow promieniotworczych zawiera¢ bedzie ulotke
informacyjna. Tekst takiej ulotki ustalony bedzie zgodnie z przepisami art. 59. Dodatkowo,
ulotka zawiera¢ musi wszelkie $rodki ostroznosci, jakie uzytkownik oraz pacjent musza
podja¢ podczas przygotowania i podawania produktu leczniczego oraz specjalne $rodki
ostroznos$ci przy usuwania opakowania i nieuzytej zawartosci.

Artykut 68

Nie naruszajac postanowien art. 69, homeopatyczne produkty lecznicze musza posiadad
etykiety zgodnie z przepisami niniejszego tytulu 1 musza by¢ zidentyfikowane przez
odniesienie na etykiecie, w sposob jasny i czytelny, o ich homeopatycznym charakterze.

Artykut 69



1.  Oprocz umieszczenia stow “homeopatyczny srodek leczniczy”, etykieta, oraz gdzie
stosowne, ulotka umieszczona w opakowaniu produktu leczniczego okreslonego w art. 14, ust
1, musi bezwzglednie zawiera¢ nastepujace informacje:

- nazw¢ naukowgq podstawy lub podstaw oraz stopien rozcienczenia przy uzyciu symboli
urz¢dowego opisu lekow zgodnie z art. 1 ust. 5,

- nazwa (nazwisko) i adres posiadacza licencji oraz, gdzie wtasciwe, producenta,
- metod¢ stosowania 1, gdzie niezbgdne, sposob przyjmowania,

- wyrazng datg waznos$ci (miesiac, rok),

- forme farmaceutyczna,

- zawartos¢ prezentacji sprzedazy,

- specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu, jezeli dotyczy,

- specjalne ostrzezenie, jezeli niezbedne dla produktu leczniczego,

- numer serii produkc;ji,

- numer rejestracyjny,

- ,»leczniczy srodek homeopatyczny bez zatwierdzonych wskazan leczniczych”,

- ostrzezenie dla uzytkownika o potrzebie skontaktowania si¢ z lekarzem, w przypadku,
gdy objawy utrzymuja si¢ podczas przyjmowania produktu leczniczego.

2. Niezaleznie od postanowien ust. 1, Panstwa Czlonkowskie moga wymagac stosowania
okreslonego rodzaju etykiet w celu wykazama

- ceny produktu leczniczego,
- warunkéw refundacji przez organa zabezpieczenia spotecznego.
TYTUL VI
KLASYFIKACJA PRODUKTOW LECZNICZYCH
Artykut 70

1. W przypadku udzielenia pozwolenia na handel, wlasciwe organy okreslaja podziat
produktow leczniczych na:

- produkty lecznicze wymagajace recepty,

- produkty lecznicze nie wymagajace recepty.



W tym celu, stosuje si¢ kryteria ustanowione w art. 71 ust. 1.

2. Wiasciwe organy moga ustali¢ pod-kategorie produktow leczniczych dostgpnych tylko
na recepte. W takim przypadku, beda one uwzglednia¢ nastgpujaca klasyfikacje:

a) produkty lecznicze na recepty odnawialne i nieodnawialne;
b)  produkty lecznicze objgte recepta specjalna;

c) produkty lecznicze objete ograniczeniem przepisywania, tylko przez okreslonych
specjalistow .

Artykut 71
1. produkty lecznicze wydawane sa za recepta w nastgpujacych przypadkach:

- gdy moga stanowié¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie, nawet w przypadku
prawidlowego stosowania, jezeli przyjmowane sa bez opieki lekarza lub

- sq czegsto 1 powszechnie stosowane niezgodnie z przeznaczeniem, w wyniku czego
moga stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego lub

- zawieraja substancje lub ich preparat, ktorych dziatanie i/lub dziatanie szkodliwe
dzialania uboczne wymagaja dalszego sprawdzenia lub

- sa zazwyczaj przepisywane przez lekarza do stosowania pozajelitowego.

2. W przypadku, gdy Panstwa Czlonkowskie przewiduja podkategori¢ produktow
leczniczych objetych obowiazkiem uzyskiwania specjalnej recepty lekarskiej, powinny wziac
pod uwage nastgpujace czynniki:

- produkt leczniczy zawiera, w ilosci nie zwolnionej, substancj¢ sklasyfikowang jako
substancja narkotyczna lub psychotropowa w rozumieniu obowigzujacych konwencji
mi¢dzynarodowych, takich jak konwencje Narodéow Zjednoczonych z 1961 r. i 1971
r.,lub

- w razie nieprawidtowego stosowania, produkt leczniczy moze stanowic istotne ryzyko
naduzycia leczniczego, prowadzi¢ do uzaleznienia lub by¢ niewlasciwe wykorzystany w
celach nielegalnych, lub

- produkt leczniczy zawiera substancj¢, ktéra z powodu swojego nowatorskiego
charakteru lub wlasciwos$ci. mogtaby by¢ uznana za nalezaca do grupy przewidzianej w
tiret drugie, jako srodek zapobiegawczy.

3. W przypadku, gdy Panstwa Czlonkowskie przewiduja subkategori¢ produktow
leczniczych objetych obowiazkiem uzyskiwania poufnej recepty lekarskiej, powinny wziaé
pod uwagg nastepujace czynniki:



- produkt leczniczy, z powodu swoich cech farmaceutycznych lub cech nowosci lub w
interesie zdrowia publicznego, zastrzega si¢ do terapii, ktore moga by¢ prowadzone w
warunkach szpitalnych,

- produkt leczniczy stosuje si¢ w terapii stanow, ktore musza by¢ zdiagnozowane w
warunkach szpitalnych lub w osrodkach o odpowiednim zapleczu diagnostycznym,
chociaz podawanie 1 dalsza opiecka moga by¢ prowadzone gdzie indziej lub

- produkt leczniczy przeznaczony jest dla pacjentdéw ambulatoryjnych, ale jego
stosowanie moze dawa¢ bardzo powazne dziatania niepozadane, wymagajace recepty
wypisanej zgodnie z wymogami przez specjaliste 1 specjalnego nadzoru w catym
okresie terapii.

4. Wiasciwy organ moze uchyli¢ stosowanie ust. 1, 2 1 3 uwzgledniajac:

a) jednorazowa dawke maksymalng, dzienna dawke maksymalna, stezenie, postac
farmaceutyczna, niektore rodzaje opakowan; i/lub

b)  inne okoliczno$ci stosowania, ktdre zostaty przez niego wymienione.

5. Jezeli whasciwy organ nie przypisuje produktéw leczniczych do podkategorii, o ktérych
mowa w art. 70 ust. 2, nie mniej jednak bierze pod uwage kryteria okreslone w ust. 2 1 3
niniejszego artykulu w ustalaniu, czy dowolny produkt leczniczy jest lekiem wydawanym
wylacznie na recepte.

Artykut 72

Produktami leczniczymi sprzedawanymi bez recepty sa te produkty, ktére nie speiniaja
kryteriow podanych w art. 71.

Artykut 73

Wiasciwe wiladze opracowuja wykaz produktéw leczniczych podlegajacych, na ich
terytorium, obowiazkowi wypisywania recept, okreslajacy, jezeli jest to konieczne, kategorie
klasyfikacji. Wtadze aktualizuja omawiany wykaz corocznie.

Artykut 74

Przy okazji wznawiania na okres 5 lat pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub w
przypadku, gdy nowy stan faktyczny zostal im przedstawiony, wlasciwe wiladze zbadaja 1
jezeli stosowne, uzupetniaja klasyfikacj¢ produktu leczniczego, stosuja kryteria wymienione
w art. 71.

Artykut 75

Kazdego roku Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji oraz pozostaltym Panstwom
Cztonkowskim, zmiany wprowadzone w wykazach okreslonych w art. 73.

TYTUL VII



DYSTRYBUCJA HURTOWA PRODUKTOW LECZNICZYCH
Artykut 76

Nie naruszajac postanowien art. 6, Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe
dziatania w celu zagwarantowania, ze na ich terytorium dystrybuuje si¢ wylacznie produkty
lecznicze w odniesieniu do ktérych pozwolenie na obrdt zostato przyznane zgodnie z prawem
wspolnotowym.

Artykut 77

1.  Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe Srodki, aby zagwarantowaé, ze
dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych podlega obowiazkowi posiadania upowaznienia
prowadzenia dzialalnosci hurtowej w branzy produktow leczniczych, podajacego miejsce, na
ktérym obowiazuje.

2. W przypadku, gdy osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania produktow
leczniczych dla ludno$ci moga takze, w ramach prawa krajowego, zajmowac si¢ dziatalnoscia
gospodarczg w zakresie handlu hurtowego, takie osoby podlegaja obowigzkowi uzyskania
upowaznienia przewidzianego w ust. 1.

3.  Posiadanie upowaznienia do wytwarzania obejmuje upowaznienie do dystrybucji
hurtowej produktéw leczniczych objgtych tych upowaznieniem. Posiadanie upowaznienia do
prowadzenia dziatalnosci hurtowej w branzy produktéw leczniczych nie stanowi zwolnienia z
obowiazku posiadania upowaznienia do wytwarzania oraz speiniania warunkéw okreslonych
w tym wzgledzie, nawet w przypadku, gdy dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania lub przywozu
jest dziatalnoscia drugorzedna.

4.  Na zadanie Komisji lub dowolnego Panstwa Czlonkowskiego, Panstwa Cztonkowskie
dostarczaja wszelkich wlasciwych informacji dotyczacych upowaznien jednostkowych,
udzielonych na podstawie ust. 1.

5. Sprawdzanie oséb upowaznionych do zajmowania si¢ dzialalnoscia hurtownika w
branzy produktow leczniczych oraz kontrolg ich siedzib na miejscu, przeprowadza si¢ w
ramach odpowiedzialnosci Panstwa Cztonkowskiego, ktore udzielito upowaznienia.

6.  Panstwo Czlonkowskie, ktore udzielito upowaznienia okres§lonego w ust. 1 zawiesza lub
cofa wymienione upowaznienie, jezeli warunki upowaznienia nie sg przestrzegane. O takim
fakcie dane Panstwo Cztonkowskie bezzwlocznie informuje pozostate Panstwa Cztonkowskie
1 Komisje.

7. W razie gdyby Panstwo Czlonkowskie uznato, w odniesieniu do osoby posiadajace;
upowaznienie udzielone przez inne Panstwo Czlonkowskie w ramach ust. 1, ze warunki
upowaznienia nie sg lub juz nie sg przestrzegane, bezzwlocznie powiadamia Komisj¢ i to inne
zainteresowane Panstwo Czlonkowskie. To ostatnie podejmuje konieczne $rodki i
powiadamia Komisj¢ oraz pierwsze Panstwo Cztonkowskie, o podjetych decyzjach oraz o
uzasadnieniach tych decyz;ji.

Artykut 78



Panstwa Cztonkowskie gwarantuja, ze okres zwiazany z procedura dotyczaca wniosku w
sprawie upowaznienia w zakresie dystrybucji nie przekracza 90 dni liczac od dnia, w ktorym
wniosek wptywa do wlasciwego organu zainteresowanego Panstwa Czlonkowskiego.

Wilasciwy organ moze, w razie potrzeby, zazada¢ od ubiegajacego si¢, dostarczenia wszelkich
koniecznych informacji dotyczacych warunkow upowaznienia. W przypadku, gdy witadza
korzysta z tej mozliwosci, okres ustanowiony w pierwszym ustepie zawiesza si¢ do czasu
przedtozenia wymaganych dodatkowych danych.

Artykut 79

W celu uzyskania upowaznienia w zakresie dystrybucji, ubiegajacy si¢ musza spetniaé
ponizsze wymagania minimalne:

a) muszg dysponowaé nadajacymi si¢ i1 odpowiednimi lokalami, urzadzeniami i
wyposazeniem, tak aby zapewni¢ nalezyta/ wtasciwa ochrong i1 dystrybucj¢ produktow
leczniczych;

b) musza posiada¢ personel, w szczegolnosci, wykwalifikowanego pracownika
wyznaczonego jako osob¢ odpowiedzialna, odpowiadajaca warunkom przewidzianym
w ustawodawstwie zainteresowanego Panstwa Cztonkowskiego;

c) musza zobowiaza¢ si¢ do wypelniania zobowiazan spoczywajacych na nich na
podstawie zapisow w art. 80.

Artykut 80

Posiadacze upowaznien w zakresie dystrybucji musza speilnia¢ ponizsze wymagania
minimalne:

a)  musza udostgpniaé¢ lokale, urzadzenia i wyposazenie okreslone w art. 79 lit. a) w
kazdym czasie osobom odpowiedzialnym za ich kontrolg;

b) musza pozyskiwaé dostawy produktow leczniczych jedynie od podmiotow,
posiadajacych upowaznienie w zakresie dystrybucji lub zwolnionymi od uzyskiwania
takich upowaznien na podstawie zapiséw w art. 77 ust. 3;

c¢) musza dostarcza¢ produkty lecznicze do podmiotéw, posiadajacych upowaznienie w
zakresie dystrybucji albo upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania produktow
leczniczych dla ludnosci w zainteresowanym Panstwie Czlonkowskim,;

d) musza posiada¢ plan dziatania w sytuacji awaryjnej, ktory gwarantuje wykonanie
wezwania z rynku zleconego przez wlasciwe wiadze lub przeprowadzonego we
wspotpracy z producentem lub z posiadaczem pozwolenia na wprowadzanie do obrotu
przedmiotowego produktu leczniczego;

e) muszg prowadzi¢ ewidencje albo w postaci faktur kupna/sprzedazy lub w wersji na
komputerze lub w innej dowolnej postaci, zawierajacej w odniesieniu do kazdej
transakcji dotyczacej produktow leczniczych otrzymanych lub wystanych, co najmniej
ponizsze informacje:



data,

nazwa produktu leczniczego,

ilo$¢ otrzymana lub wystana,

nazwa (nazwisko) i adres dostawcy lub odbiorcy, gdzie stosowne;
e)  wlasciwym wtadzom, do celdw inspekeji, przez okres pigciu lat;
f)  musza udostgpnia¢ ewidencjg, o ktorej mowa akapicie.

g) musza przestrzega¢ zasad 1 wytycznych dobrej praktyki dystrybucyjnej w branzy
produktéw leczniczych, ustanowionej w art. 84.

Artykut 81

W odniesieniu do dostawy produktow leczniczych farmaceutom i podmiotom upowaznionym
lub uprawnionym do dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci, Panstwa
Cztonkowskie nie naktadajq na posiadacza upowaznienia w zakresie dystrybucji, udzielonego
przez inne Panstwo Czlonkowskie, zadnego obowiazku, w szczegdlnosci zobowigzania z
tytulu $wiadczenia ustug publicznych, bardziej rygorystycznego niz te, jakie naktada na
podmioty, ktorym samo udzielito upowaznien do zajmowania si¢ réwnorzgdng dziatalnoscia.

Poza tym, wymienione zobowigzania powinny by¢ uzasadnione, w zgodzie z Traktatem, z
powodu ochrony zdrowia publicznego oraz pozostawac proporcjonalne w stosunku do celu
takiej ochrony.

Artykut 82

W zakresie wszystkich dostaw produktdw leczniczych do podmiotu upowaznionego lub
uprawnionego do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci w zainteresowanym Panstwie
Cztonkowskim, upowazniony hurtownik musi dotaczy¢ dokumenty, ktore umozliwiaja
ustalenie:

- daty,

nazwy oraz farmaceutycznej postaci produktu leczniczego,

- dostarczonej ilosci,

nazwe 1 adres dostawcy i nadawcy.

Panstwa Cztonkowskie podejmie wszelkie wilasciwe srodki w celu zagwarantowania, ze
podmioty upowaznione lub uprawnione do dostaw produktow leczniczych dla ludnosci, sa w
stanie udzieli¢ informacji, pozwalajacej na przesledzenie Sciezki dystrybucyjnej kazdego
produktu leczniczego.

Artykut 83



Postanowienia niniejszy tytutlu nie stanowia przeszkody dla stosowania bardziej
rygorystycznych wymagan przewidzianych w Panstwach Cztonkowskich w odniesieniu do
dystrybucji hurtowe;j:
- substancji narkotycznych lub psychotropowych, w obrebie ich terytoriéw,
- produktow leczniczych pozyskiwanych z krwi,
- immunologicznych produktéw leczniczych,
- farmaceutyczne preparaty promieniotworcze.

Artykut 84
Komisja publikuje wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej. W tym celu Komisja
przeprowadza konsultacje z komitetem ds. produktow leczniczych chronionych patentem oraz
komitetem farmaceutycznym utworzonym na mocy decyzji Rady 75/320/EWG™.

Artykut 85

Postanowienia niniejszego tytutu stosuje si¢ do homeopatycznych produktow leczniczych, z
wyjatkiem wymienionych w art. 14 ust. 1.

TYTUL VIII

REKLAMA

Artykut 86
1. Do celéw niniejszego tytulu, ,reklama produktow leczniczych” obejmuje dowolna
forme¢ obwoznej informacji, dziatalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na
zachgcaniu do przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw
leczniczych; w szczegdlnosci obejmuje:

- reklam¢ produktow leczniczych wobec ogdtu spoteczenstwa,

- reklam¢ produktow leczniczych wobec o0s6b uprawnionych do przepisywania lub
dostarczania tych produktow,

- wizyty przedstawicieli handlowych ds. sprzedazy produktéow medycznych, sktadane
osobom uprawnionym do przepisywania recept,

- dostarczanie probek,
- dostarczanie zachet do przepisywania lub dostarczania produktéw leczniczych poprzez

upominki, propozycje lub obietnice dowolnej korzysci lub bonusu, w formie pieni¢zne;j
lub w naturze, z wyjatkiem sytuacji, gdy ich rzeczywista wartos¢ jest znikoma,

2Dz.U.L 187 29.06.1975, str. 23.



- sponsorowanie promocyjnych spotkan, z udzialem o0séb uprawnionych do
przepisywania lub do dostarczania produktéw leczniczych,

- sponsorowanie kongresow naukowych z udzialem os6b uprawnionych do
przepisywania lub do dostarczania produktow leczniczych, w szczegdlnosci pokrywanie
zwiazanych z tym kosztéw podrozy 1 zakwaterowania.

2. Niniejszy tytul nie obejmuje:

- etykietowania opakowan i ulotek zataczonych do nich, z zastrzezeniem postanowien
tytulu V,

- korespondencji, z zalaczonymi do niej by¢ moze materialami nie posiadajacymi
charakteru promocyjnego, koniecznej dla udzielenia odpowiedzi na szczegodlne pytanie
dotyczace konkretnego produktu leczniczego,

- oparte na faktach, bogate w informacje ogloszenia i materiaty referencyjne odnoszace
si¢ na przyktad do zmian opakowania, ostrzezenia na temat niepozadanego dziatania
jako czg$¢ ogolnych zabezpieczen lekdw, ogdlnych $rodkow ostroznosci w zakresie
lekarstw, katalogi handlowe i1 cenniki, o ile nie zawieraja odniesienia do wiasciwosci
konkretnego produktu,

- deklaracje odnoszace si¢ do zdrowia ludzkiego lub chordb, o ile nie wystepuje
odniesienie, nawet posrednie, do produktow leczniczych.

Artykut 87
1.  Panstwa Czlonkowskie zakazuja jakiegokolwiek reklamowania produktu leczniczego w
odniesieniu, do ktérego pozwolenie na wprowadzenie do obrotu nie zostatlo udzielone zgodnie

z prawem Wspolnoty.

2. Wszystkie czesci reklamy produktu leczniczego musza odpowiada¢ danym
szczegdtowym wymienionym w opisie cech produktu.

3. Reklama produktu leczniczego:

- zacheca do racjonalnego stosowania produktu leczniczego, poprzez przedstawianie go
W sposob obiektywny i bez wyolbrzymiania jego wlasciwosci,

- nie wprowadza w blad.
Artykut 88

1. Panstwa Czlonkowskie zakazuja reklamy wobec ogélu spoteczenstwa, produktow
leczniczych, ktore

- dostepne sa jedynie na receptg, zgodnie z tytutem VI,



- zawieraja substancje psychotropowe lub narkotyczne, wymienione w konwencjach
Narodéw Zjednoczonych z 1961 r.1 1971 r.,

- moga by¢ przedmiotem reklamy wobec ogoétu spoleczenstwa zgodnie z akapitem
drugim ust. 2.

2. Wobec ogotu spoteczenstwa mozna reklamowac produkty lecznicze, ktére ze wzgledu
na swoj sklad i cel sa przeznaczone i opracowane do stosowania bez interwencji lekarza
ogdlnego, dla celow diagnostycznych lub na recepte lub do monitorowania leczenia, za rada

farmaceuty, jezeli jest to konieczne.

Panstwa Cztonkowskie zakazuja wzmiankowania w reklamie wobec ogotu spoleczenistwa
takich wskazdwek terapeutycznych jak:

- gruzlica,

- choroby przenoszone droga ptciowa,

- inne powazne choroby zakazne,

- nowotwory i inne choroby rozrostowe,

- chroniczna bezsennos¢,

- cukrzyca i inne choroby przemiany materii.

3.  Panstwa Cztonkowskie sa w stanie wprowadzi¢ zakaz, na swoich terytoriach, reklamy
wobec ogotu spoleczenstwa, produktow leczniczych, ktorych koszt mozna refundowac.

4.  Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma zastosowania do kampanii szczepien prowadzonych
przez przemyst i zatwierdzonych przez wtasciwe wladze Panstw Czlonkowskich.

5.  Zakaz okreslony w ust. 1 stosuje si¢ nie naruszajac postanowien art. 14 dyrektywy
89/552/EWG.

6.  Panstwa Czlonkowskie zakazuja bezposredniej dystrybucji produktéw leczniczych dla
ludnosci przez przemyst, dla celow promocyjnych; moga one jednak dopusci¢ taka
dystrybucje w przypadkach specjalnych. do innych celéw.

Artykut 89

1.  Nie naruszajac postanowien art. 88, wszelka reklama produktu leczniczego do ogdtu
spoleczenstwa:

a)  jest okreslona wyraznie w taki sposob, ze odbiera si¢ ten przekaz jako ogloszenie
reklamowe 1 ze identyfikuje si¢ ten produkt jednoznacznie jako produkt leczniczy;

b)  zawiera jako minimum ponizsze informacje:



2.

- nazwe¢ produktu leczniczego, a takze jego nazw¢ potoczna, jezeli produkt zawiera
tylko jedna substancje aktywna,

- informacje konieczne dla prawidlowego stosowania produktu leczniczego,
- wyraznga, czytelna zachete do uwaznego przeczytania instrukcji na ulotce
dotaczonej do opakowania lub na opakowaniu zewnetrznym, w zaleznosci od

sytuacji.

Panstwa Cztonkowskie moga zdecydowal, ze reklama produktu leczniczego wobec

ogotu spoleczenstwa moze, bez wzgledu na ust. 1, obejmowaé tylko nazwe produktu
leczniczego, jezeli ma to stuzy¢ jedynie jako przypomnienie.

Artykut 90

Reklama produktu leczniczego wobec ogdtu spoteczenstwa nie zawiera zadnego elementu,
ktory:

a)

b)

g)

h)

3

sprawia wrazenie, ze wizyta u lekarza lub operacja chirurgiczna jest nickonieczna, w
szczegOlnosci poprzez oferowanie diagnozy lub sugerowanie terapii droga
korespondencyjna;

sugeruje, ze gwarantuje si¢ wyniki stosowania lekarstwa, ze nie wiaza si¢ one z
niepozadanymi dziataniami lub Ze sa one lepsze niz w przypadku stosowania innego
leczenia lub produktu leczniczego albo ze sa w stosunku do nich rownorzedne,

sugeruje, ze zdrowie podmiotu moze poprawic si¢ poprzez zazywanie danego lekarstwa,

sugeruje, ze zdrowie podmiotu mogloby ucierpie¢ w wyniku niezazywania lekarstwa,
ten zakaz nie ma zastosowania do kampanii szczepien okreslonych w art. 88 ust. 4;

skierowany jest wylacznie lub gldwnie do dzieci;
dotyczy zalecenia przez naukowcdw, pracownikdow stuzby zdrowia lub osob, ktore nie
naleza do zadnej z tych grup, lecz ktdére z racji swojej pozycji spotecznej, moglyby

zachecac¢ do konsumpcji produktéw leczniczych;

sugeruje, ze produkt leczniczy jest produktem spozywczym, kosmetycznym lub innym
produktem konsumpcyjnym;

sugeruje, ze bezpieczenstwo lub skutecznos¢ produktu leczniczego wynika z faktu, ze
jest on naturalny;

mogltby, przy pomocy opisu lub szczegdélowego przedstawienia przebiegu/historii
przypadku chorobowego, prowadzi¢ do postawienia mylnej auto-diagnozy;

odnosi si¢, w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w blad, do
przypisywanych wlasciwosci ozdrowienczych.



k) uzywa, w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w blad,
materialdw obrazkowych przedstawiajacych zmiany w ludzkim organie, spowodowane
zmianami chorobowymi lub urazem lub przez dziatanie produktu leczniczego na ludzki
organ lub jego czes¢;

1)  wzmiankuje, ze produkt leczniczy uzyskat pozwolenie na wprowadzenie do obrotu.
Artykut 91

1. Reklamowanie produktu leczniczego wobec 0sdb uprawnionych do przepisywania lub
dostarczania takich produktéw obejmuje:

- istotne informacje zgodne z podsumowaniem cech produktu;
- klasyfikacj¢ dostaw produktu leczniczego.

Panstwa Czlonkowskie moze takze wymagac, aby taka reklama zawierala ceng sprzedazy lub
orientacyjng cen¢ rdznych prezentacji oraz warunki refundacji ze strony organow
zabezpieczenia spolecznego.

2.  Panstwa Cztonkowskie moga zdecydowac, ze reklama produktu leczniczego wobec
0sOb uprawnionych do przepisywania lub dostarczania takich produktow moze, bez wzgledu
na ust. 1, obejmowac tylko nazwe produktu leczniczego, jezeli ma to stuzy¢ jedynie jako
przypomnienie.

Artykut 92

1. Jakakolwiek dokumentacja odnoszaca si¢ do produktu leczniczego, przekazywana jako
czg$¢ promocji tego produktu wobec 0s6b uprawnionych do przepisywania lub dostarczania
takich produktéw obejmuje, jako minimum, dane szczegétowe podane w art. 91 ust. 1 oraz
wskazuje dat¢ opracowania i ostatniej aktualizacji.

2. Wszelkie informacje zawarte w dokumentacji okreslonej w ust. 1 sa doktadne, aktualne,
mozliwe do sprawdzenia 1 wystarczajagco kompletne, aby umozliwi¢ odbiorcy wyrobienie
sobie przez nia czy przez niego, wlasnej opinii w sprawie wartosci terapeutycznej
przedmiotowego produktu leczniczego.

3. Cytaty, jak rowniez tabele 1 inne materiaty ilustracyjne, pochodzace z pism medycznych
lub innych prac naukowych, przeznaczone do wykorzystania w dokumentacji okreslonej w
ust. 1 sa wiernie odtworzone, z doktadnym wskazaniem zZrddta ich pochodzenia.

Artykut 93

1.  Przedstawiciele handlowi ds. sprzedazy produktéw medycznych, otrzymujg nalezyte
przygotowanie przez firmeg, ktora ich zatrudnia i posiadaja wystarczajaca wiedz¢ naukowa,
aby moc dostarcza¢ informacji, doktadnej i mozliwie najbardziej pelnej, na temat
promowanych przez siebie produktéw leczniczych.

2. W czasie kazdej wizyty, przedstawiciele handlowi ds. sprzedazy produktéw
medycznych, przekazuja osobom odwiedzanym lub im udost¢gpniaja, podsumowania cech



produktu dotyczacych kazdego produktu leczniczego, ktory prezentuja, tacznie z danymi na
temat ceny i warunkami refundacji okreslonymi w art. 91 ust. 1, o ile pozwala na to
ustawodawstwo danego Panstwa Cztonkowskiego.

3. Przedstawiciele handlowi ds. sprzedazy produktow medycznych, przekazujq stuzbom
naukowym okres§lonym w art. 98 ust. 1 informacje na temat stosowania produktow
leczniczych, ktére reklamuja, ze szczegdlnym uwzglednieniem jakichkolwiek dziatan
niepozadanych, przedstawionym im przez osoby, ktdre odwiedzaja.

Artykut 94

1. W przypadku, gdy produkty lecznicze promuje si¢ wobec 0sob uprawnionych do ich
przepisywania lub do dostarczania, nie mozna takim osobom dostarcza¢, oferowaé lub
obiecywa¢ zadnych upominkow, korzysci pienigznych lub swiadczen w naturze, chyba, Zze sa
niedrogie 1 wiaza si¢ z praktyka medyczna lub farmaceutyczna.

2. Goscinno$¢ w czasie promocji sprzedazy miesci si¢ zawsze w rozsadnych granicach i
jest sprawa wtorng w stosunku do gléwnego celu spotkania oraz nie wolno nig obejmowac
szerszego grona niz pracownikow stuzby zdrowia.

3. Osoby uprawnione do przepisywania lub do dostarczania produktéow leczniczych nie
zabiegaja o zachgty zabronione na podstawie ust. 1 lub sprzeczne z ust. 2 ani ich nie

przyjmuja.

4. Ust. 1, 2 i 3 pozostaja bez wptywu na istniejace Srodki Iub praktyki handlowe w
Panstwach Cztonkowskich, odnoszace si¢ do cen, marz i rabatow.

Artykut 95

Postanowienia art. 94 wust. 1 nie stanowig przeszkody dla goscinnos$ci oferowane]
bezposrednio lub posrednio przy okazji wydarzen o charakterze czysto zawodowym lub
naukowym; taka goscinnos¢ miesci si¢ zawsze w rozsadnych granicach i pozostaje stuzebna
wobec gltéwnego naukowego celu spotkania; nie wolno nia obejmowaé szerszego grona niz
pracownicy stuzby zdrowia.

Artykut 96

1.  Bezplatne probki dostarcza si¢ na zasadzie wyjatkowej jedynie osobom uprawnionym
do przepisywania lub do dostarczania produktéw oraz na ponizszych warunkach:

a) ilos¢ probek kazdego produktu leczniczego na receptg, w skali kazdego roku jest
ograniczona;

b)  dostarczanie probek nastgpuje w odpowiedzi na pisemny wniosek, podpisany i
opatrzony data, ztozony przez osob¢ odpowiedzialna;

¢)  wymienione dostarczanie probek objete jest systemem kontroli i sprawozdawczosci,

d) kazda probka, jest identyczna z najmniejsza prezentacja na rynku,



e) kazda probka jest oznaczona ,bezptatna probka medyczna — nieprzeznaczona na
sprzedaz > lub opatrzona jest jakim$§ innym sformutowaniem posiadajacym to samo
znaczenie;

f)  kazdej prébce towarzyszy kopia podsumowania cech produktu;

g) nie mozna dostarcza¢ zadnych prébek produktéow leczniczych zawierajacych substancje
psychotropowe lub narkotyczne w rozumieniu konwencji migdzynarodowych takich jak
konwencje Narodow Zjednoczonych z 1961 r.1 1971 r.,

2.  Panstwa Cztonkowskie moga takze wprowadza¢ dalsze ograniczenia w zakresie
dystrybucji probek niektdrych produktow leczniczych.

Artykut 97

1. Panstwa Czlonkowskie gwarantuje, Zze istnieja odpowiednie i skuteczne metody
monitorowania reklamy produktéw leczniczych. Metody takie, ktére mozna opieraé na
systemie uprzedniego weryfikowania, w kazdym przypadku obejmuja przepisy prawa w
ramach ktérego osoby lub organizacje posiadajace, w rozumieniu prawa krajowego, interes
prawny w zakazywaniu jakiejkolwiek reklamy niezgodnej z niniejszym tytulem, moga
podejmowac dzialania prawne przeciwko takiej reklamie lub doprowadzi¢ sprawe takiej
reklamy do rozpatrzenia przez wladz¢ administracyjna, wilasciwa do podjecia decyzji w
sprawie skarg albo do wszczgcia odpowiedniego postgpowania sadowego.

2. W ramach przepisow prawa okreslonych w ust. 1, Panstwa Cztonkowskie przyznaja
sadom lub wiadzom administracyjnym, kompetencje umozliwiajace im, w przypadkach, gdy
uznaja takie $srodki za konieczne, przy uwzglednieniu wszelkich wystepujacych intereséw, w
szczegdlnosci interesu publicznego:

- do wydania polecenia zaniechania lub do wszczecia odpowiedniego postgpowania
sadowego w sprawie wydania nakazu zaniechania, reklamy wprowadzajacej w blad lub

- jezeli reklama wprowadzajaca w btad nie zostala jeszcze opublikowana, lecz publikacja
jest bliska, do wydania polecenia zakazu, do wszczecia odpowiedniego postgpowania
sadowego w sprawie wydania decyzji wprowadzajacej zakaz takiej publikacji,

nawet bez dowodu na powstanie rzeczywistej straty lub szkody lub zamiaru lub zaniedbania
ze strony reklamodawcy.

3. Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja przepis dotyczacy srodkdw okreslonych w akapicie
drugim, podejmowanych w trybie przyspieszonym, ze skutkiem albo tymczasowym albo
ostatecznym.

Wybor jednej z dwoch opcji wymienionych w pierwszym akapicie pozostaje do decyzji
kazdego Panstwa Czlonkowskiego.

4.  Panstwa Czlonkowskie moze przyzna¢ sadom Ilub wladzom administracyjnym
kompetencje umozliwiajace im, w celu wyeliminowania trwajacych skutkéw reklamy
wprowadzajacej w blad, zaniechanie ktérej byto orzeczone prawomocng decyzja:



- wymogu opublikowania tej decyzji w pelnym brzmieniu lub w czgsci oraz w takiej
formie, jakq uznaja za odpowiednia,

- ponadto wymogu opublikowania oswiadczenia korygujacego.

5. Ust. 1-4 nie wykluczaja dobrowolnej kontroli reklamy produktéw leczniczych przez
organy srodowiskowe oraz odwotywanie si¢ do takich organdéw, jezeli postgpowanie przed
takimi organami jest mozliwe Ww uzupelnieniu do postepowania sadowego lub
administracyjnego, okreslonego w ust. 1

Artykut 98

1.  Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, posiada w ramach swojego
przedsigbiorstwa stuzby naukowe zajmujace si¢ informacjami na temat produktow
leczniczych, ktére lokuje na rynku.

2. Posiadacz pozwolenia:

- udostgpnia wiadzom lub organom odpowiedzialnym za monitorowanie reklamy
produktow leczniczych, probek wszystkich ogloszen reklamowych pochodzacych z jego
przedsigbiorstwa lacznie z o$wiadczeniem wskazujacym osoby, do ktérych sa one
kierowane lub przekazuje im te probki, sposoby upowszechniania oraz termin
pierwszego upowszechniania,

- gwarantuje, ze reklama produktow leczniczych przez jego przedsigbiorstwo spetnia
wymagania niniejszego tytutu,

- sprawdza, czy przedstawiciele handlowi ds. sprzedazy produktow medycznych
zatrudnieni w jego przedsigbiorstwie zostali nalezycie przeszkoleni i czy wypehiaja
obowiazki na nich natozone na mocy art. 9 ust. 213,

- dostarcza wladzom lub organom odpowiedzialnym za monitorowanie reklamy
produktéow leczniczych informacji i pomocy, jakich wymagaja w celu wykonywania
swoich obowiazkow,

- gwarantuje, ze decyzje podejmowane przez wiladze lub organy odpowiedzialne za
monitorowanie reklamy produktow leczniczych sa niezwlocznie 1 catkowicie
wykonywane/przestrzegane.

Artykut 99

Panstwa Cztonkowskie podejmuja wlasciwe srodki w celu zagwarantowania, ze
postanowienia niniejszego tytutu sa stosowane oraz w szczeg6lnos$ci ustalaja, jakie kary
naktada si¢ w przypadku, gdy postanowienia przyjete w wykonaniu tytutu sa naruszane.

Artykul 100

Reklama homeopatycznych produktéw leczniczych okreslonych w art. 13 ust. 2 1 w art. 14
ust. 1 podlega postanowieniom niniejszego tytutu, z wyjatkiem art. 87 ust. 1.



Jednakze w reklamie takich produktow leczniczych mozna wykorzystywa¢ informacje
wymienione w art. 69 ust. 1.

Poza tym kazde Panstwo Cztonkowskie moze zakaza¢ na swoim terytorium dowolnej
reklamy homeopatycznych produktéw leczniczych okreslonych w art. 13 ust. 2 1 w art. 14 ust.
1.

TYTUL IX

BEZPIECZENSTWO FARMAKOLOGICZNE
(PHARMACOVIGILANCE)

Artykut 101

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki, aby zachgcaé lekarzy i innych
pracownikow stuzby zdrowia do skladania do wilasciwych wiadz, sprawozdan na temat
podejrzewanych niepozadanych dziatan.

Panstwa Cztonkowskie moga naklada¢ wymagania szczegdlne na lekarzy i innych
pracownikow stuzby zdrowia, w zakresie zawiadamiania o podejrzewanych powaznych lub
niespodziewanych dziataniach niepozadanych, zwlaszcza w przypadku, gdy takie
zawiadamianie stanowi warunek uzyskania pozwolenia.

Artykut 102

W celu zagwarantowania przyjecia wilasciwych decyzji regulacyjnych dotyczacych
produktéw leczniczych dozwolonych we Wspolnocie, uwzglgdniajac informacje uzyskane na
temat niepozadanych dziatan produktow leczniczych w normalnych warunkach ich
stosowania, Panstwa Cztonkowskie tworza system bezpieczenstwa farmakologicznego.
System ten wykorzystuje si¢ w celu gromadzenia informacji uzytecznych w nadzorowaniu
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci w odniesieniu do niepozadanych dziatan dla ludzi
oraz do naukowej oceny takich informacji.

Powyzsze informacje zestawia si¢ z danymi na temat konsumpcji produktow leczniczych.

System ten uwzglednia takze dowolne informacje na temat przypadkéw niewlasciwego
stosowania i naduzywania produktow leczniczych, ktére moga mie¢ wptyw na bilans korzysci

1 ryzyka.
Artykut 103

Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie danego produktu, do obrotu ma stale 1 nieprzerwanie
w swojej dyspozycji odpowiednio wykwalifikowang osobg¢ odpowiedzialng za sprawy
»czujnosci farmakologiczne;j”.

Wymieniona wykwalifikowana osoba jest odpowiedzialna za ponizsze:

a)  tworzenie i utrzymanie systemu, ktdry gwarantuje gromadzenie i1 zestawianie informacji
na temat wszystkich podejrzewanych niepozadanych dziatan, zgtoszonych personelowi



przedsigbiorstwa, tak aby byly dostgpne przynajmniej w jednym miejscu we
Wspdlnocie;

b)  przygotowanie dla wlasciwych wtadz sprawozdan, o ktérych mowa art. 104, w takiej
formie jaka moze by¢ ustanowiona przez te wiadze zgodnie z wytycznymi, o ktérych
mowa w art. 106 ust. 1;

c) zagwarantowanie, ze dowolne zadanie ze strony wlasciwych wladz w sprawie
dostarczenia dodatkowych informacji koniecznych do oceny korzysci 1 ryzyk
niesionych przez produkt leczniczy, jest spetnione catkowicie 1 bezzwlocznie, tacznie z
dostarczaniem informacji na temat wielkosci sprzedazy Iub ilosci recept na dany
produkt leczniczy;

d)  dostarczanie wlasciwym wladzom dowolnych innych informacji majacych znaczenie
dla oceny korzysci i ryzyk niesionych przez produkt leczniczy, tacznie z odpowiednimi
informacjami na temat badan nad bezpieczenstwem, po uzyskaniu pozwolenia.

Artykut 104

1.  Od posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, wymaga si¢ ewidencjonowania
W sposob szczegdtowy wszystkich podejrzewanych niepozadanych dziatan, pojawiajacych si¢
albo we Wspolnocie albo w panstwie trzecim.

2. Od posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, wymaga si¢ ewidencjonowania
1 zglaszania wszystkich podejrzewanych powaznych niepozadanych dziatan, ktére zostaty mu
podane do wiadomosci przez pracownikéw stuzby zdrowia, niezwlocznie do wiasciwego
organu Panstwa Czlonkowskiego, na ktérego terytorium dane zdarzenie wystapilo, a w
zadnym przypadku nie pdzniej niz 15 dnia kalendarzowego nastepujacego po dniu otrzymania
informac;ji.

3. Od posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, wymaga si¢ ewidencjonowania
1 zglaszania wszystkich podejrzewanych powaznych niepozadanych dziatan, ktore speiniaja
kryteria w zakresie sprawozdawczos$ci zgodnie z wytycznymi, o ktorych mowa w art. 106 ust.
1, co do ktérych mozna przypuszczaé, ze posiada on wiedze, niezwlocznie do wlasciwego
organu Panstwa Cztonkowskiego na ktorego terytorium dane zdarzenie wystapito, w zadnym
przypadku nie pdzniej niz 15 dnia kalendarzowego nastgpujacego po dniu otrzymania
informac;ji.

4. Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu gwarantuje, ze wszystkie
podejrzewane powazne i niespodziewane dziatania niepozadane, wystgpujace na terytorium
panstwa trzeciego i mu podane do wiadomosci przez pracownikdw stuzby zdrowia, sg
zglaszane niezwlocznie zgodnie z wytycznymi, o ktdrych mowa w art. 106 ust. 1, tak, aby
byly dostepne dla Agencji i dla wlasciwych wtadz Panstw Cztonkowskich, w ktérych produkt
leczniczy jest dopuszczony do obrotu, a w zadnym przypadku nie pozniej niz 15 dnia
kalendarzowego nastepujacego po dniu otrzymania informacji.

5. W przypadku produktéow leczniczych, ujetych w zakresie dyrektywy 87/22/EWG lub
korzystajacych z procedur wzajemnego uznawania przewidzianych w art. 17 1 18 oraz art. 28
ust. 4 niniejszej dyrektywy, oraz produkty lecznicze, w przypadku ktérych mamy do
czynienia z odestaniem do procedur przewidzianych w art. 32 - 34 niniejszej dyrektywy,



posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu dodatkowo gwarantuje, ze wszelkie
podejrzewane powazne dziatania niepozadane wystepujace we Wspolnocie sa zgltaszane w
formacie oraz z czgstotliwoscia uzgodniona z Panstwem Cztonkowskim odniesienia lub
wlasciwemu organowi dziatajacemu jak Panstwo Czlonkowskie odniesienia, w taki sposéb,
aby byly dostgpne dla Panstwa Cztonkowskiego odniesienia.

6. O ile nie zostaly ustanowione inne wymagania stanowiace warunek przyznania
pozwolenia lub nastgpnie jak wskazano w wytycznych okreslonych w art. 106 ust. 1,
ewidencj¢ wszystkich niepozadanych dziatan przedklada si¢ wlasciwym wiadzom w formie
okresowego sprawozdania aktualizacyjnego w zakresie bezpieczenstwa, albo niezwtocznie po
otrzymaniu zadania lub okresowo w sposob nastepujacy: co sze$¢ miesiecy w okresie
pierwszych dwoch lat po uzyskaniu pozwolenia, w okresie kolejnych dwoch lat — raz do roku
oraz w czasie pierwszego wznowienia. W okresie pozniejszym okresowe sprawozdania
aktualizacyjne w zakresie bezpieczenstwa przedktada si¢ w odstgpach pigcioletnich, facznie z
wnioskiem o wznowienie pozwolenia Okresowe sprawozdanie aktualizacyjne w zakresie
bezpieczenstwa obejmuje naukowa ocen¢ korzysci i ryzyk niesionych przez produkty
lecznicze.

7.  Po uzyskaniu pozwolenia, jego posiadacz moze wystapi¢ z wnioskiem o zmiang
okreséw, wymienionych w niniejszym artykule zgodnie z procedura przewidziang w
rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 541/95%.

Artykut 105

1. Agencja, we wspdlpracy z Panstwem Czlonkowskim i Komisja, tworza sie¢
przetwarzania danych w celu ufatwienia wymiany informacji w ramach systemu
bezpieczenstwa farmakologicznego, dotyczacych produktow leczniczych wprowadzonych do
obrotu we Wspdlnocie. Celem sieci jest umozliwienie wszystkim wlasciwym wladzom
dzielenia si¢ informacjami w tym samym czasie.

2. Przy wykorzystaniu sieci przewidzianej w ust. 1 Panstwa Czlonkowskie gwarantuja, ze
wszystkie sprawozdania na temat podejrzewanych powaznych dziatan niepozadanych, ktore
wystapity na ich terytorium, sa niezwlocznie przekazywane Agencji i pozostatym Panstwom
Czlonkowskim, a w zadnym przypadku nie pdzniej niz 15 dnia kalendarzowego
nastepujacego po dniu otrzymaniu informacji.

3. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja, ze sprawozdania na temat podejrzewanych
powaznych dzialan niepozadanych, ktére wystapity na ich terytorium sa niezwtocznie
udostgpnione posiadaczom zezwolen, a w zadnym przypadku nie poézniej niz 15 dnia
kalendarzowego nastepujacego po dniu otrzymaniu informacji.

Artykul 106

1. W celu ulatwienia wymiany informacji na temat systemu bezpieczenstwa
farmakologicznego w ramach Wspolnoty, Komisja, w porozumieniu z Agencja, Panstwami
Czlonkowskimi 1 zainteresowanymi stronami, opracowuje wytyczne w sprawie zbierania,
weryfikacji 1 prezentacji niepozadanych dziatan, tacznie z technicznymi wymaganiami dla
elektronicznej wymiany informacji systemu bezpieczenstwa farmakologicznego, zgodnie z

» Dz.U. L 55z 11.03.1995, str. 7. Rozporzadzenie zmienione rozporzadzeniem (WE) nr 1146/98 (Dz.U. L 159 z
3.06.1998, str. 31).



formutami uzgodnionymi w ukladzie mig¢dzynarodowym 1 publikuje odniesienie do
terminologii medycznej uzgodnionej w uktadzie migdzynarodowym.

Te wytyczne publikuje si¢ w tomie 9 regut rzadzacych produktami leczniczymi we
Wspolnocie Europejskiej 1 uwzgledniaja one migdzynarodowa prace nad harmonizacja
prowadzong w dziedzinie systemu bezpieczenstwa farmakologicznego w

2. Jezeli chodzi o wykladni¢ definicji podanych w art. 1 akapity 11-16 oraz zasad
wytyczonych w niniejszym tytule, posiadacz pozwolenia 1 wlasciwe wladze odnosza si¢ do
wytycznych okreslonych w ust. 1.

Artykut 107

1. W przypadku, gdy w wyniku oceny danych systemu bezpieczenstwa
farmakologicznego, Panstwo Czlonkowskie stwierdzi, ze pozwolenie na wprowadzenie to
zosta¢ zawieszone lub zmienione zgodnie z wytycznymi okreslonymi w art. 106 ust. 1,
bezzwlocznie powiadamia Agencje, pozostate Panstwa Czlonkowskie oraz posiadacza
pozwolenia.

2. W pilnych przypadkach, zainteresowane Panstwo Czlonkowskie moze zawiesi¢
pozwolenie dla produktu leczniczego, o ile Agencja, Komisja i pozostale Panstwa
Czlonkowskie sa poinformowane najpdzniej w nastgpnym dniu. roboczym.

Artykul 108

Dowolne zmiany, ktére moga okaza¢ si¢ konieczne w celu aktualizacji przepisow art. 101-
107, aby wzia¢ pod uwage postep naukowy i techniczny przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
okreslona w art. 121 ust. 2.

TYTUL X

POSTANOWIENIA SPECJALNE W SPRAWIE PRODUKTOW LECZNICZYCH
POCHODZACYCH Z LUDZKIEJ KRWI I LUDZKIEGO OSOCZA

Artykut 109

1. W odniesieniu do stosowania ludzkiej krwi i osocza jako materialu wyj$ciowego do
wytwarzania produktow leczniczych, Panstwa Czlonkowskie podejmuja konieczne $rodki
majace na celu zapobiezenie przenoszenia si¢ chordb zakaznych. O tyle o ile jest to objete
zmianami okreslonymi w art. 121 ust. 1, jak rdwniez stosowaniem monografii europejskiej
farmakopei dotyczacej krwi i osocza, podejmowane srodki obejmuja $rodki zalecane przez
Rade Europy i Swiatowa Organizacje Zdrowia, zwlaszcza w odniesieniu do wyboru i badania
dawcow krwi i osocza.

2. Panstwa Cztonkowskie podejmuja konieczne srodki w celu zagwarantowania, ze dawcy
ludzkiej krwi i1 ludzkiego osocza oraz osrodki pobierania mozna zawsze w sposob wyrazny
zidentyfikowac.

3. Wszelkie gwarancje bezpieczenstwa okres§lone w ust. 1 1 2 musza takze zostac
udzielone importerdw ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza pochodzacych z panstw trzecich.



Artykut 110

Panstwa  Czlonkowskie podejmuja  konieczne s$rodki w  celu  propagowania
samowystarczalnosci Wspolnoty w zakresie ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza. W tym celu
beda zachgca¢ do dobrowolnego nieodplatnego oddawania krwi lub osocza i podejmujq
konieczne $rodki w celu rozwijania produkcji i wykorzystania produktow uzyskiwanych z
ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza pochodzacych z dobrowolnych nieodplatnych
krwiodawstwa zglaszajq takie srodki do Komisji.

TYTUL XI
NADZOR I SANKCJE
Artykut 111

1.  Wlasciwy organ zainteresowanego Panstwa Czlonkowskiego gwarantuje, ze przy
pomocy powtarzalnych inspekcji, ze przestrzegane sa prawne wymagania rzadzace
produktami leczniczymi.

Takie inspekcje przeprowadzaja urzednicy reprezentujacy wlasciwy organ, ktorzy maja prawo
do:

a) dokonywania inspekcji przedsigbiorstw produkcyjnych Iub handlowych oraz
laboratoriow, ktérym posiadacz upowaznienia do wytwarzania powierzyt zadanie
przeprowadzania badan na podstawie art. 20;

b)  pobierania prébek;

c¢) badania dowolnych dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu inspekcji, z
zastrzezeniem przepisow w Panstwach Cztonkowskich w dniu 21 maja 1975 r. i co
naktada ograniczenia na te kompetencje w zakresie opisow metod przygotowania.

2.  Panstwa Czlonkowskie podejmuja wlasciwe kolejne czynnosci w celu
zagwarantowania, ze procesy produkcyjne stosowane w wytwarzaniu produktéw
immunologicznych sa w odpowiedni sposdb potwierdzone i ze zapewniajgq poszczegdlnym
partiom wyréwnany poziom jakosci.

3.  Po kazdej inspekcji wymienionej w ust. 1, urzednicy reprezentujacy wilasciwy organ
przedkladaja sprawozdanie w sprawie przestrzegania przez producenta zasad 1 wytycznych
wyznaczajacych dobra praktyke wytwarzania ustanowiong w art. 47. Tre$¢ sprawozdan jest
przekazywana producentom, ktorzy zostali poddani inspekcji.

Artykut 112

Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zagwarantowania, ze
posiadacz pozwolenia na ‘wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego oraz, gdzie
stosowne, posiadacz upowaznienia do wytwarzania, dostarczaja dowodow kontroli
przeprowadzonych w odniesieniu do produktu leczniczego i/lub sktadnikow oraz kontroli



przeprowadzonych na posrednim etapie procesu wytwarzania, zgodnie z metodami
ustanowionymi w art. 8 ust. 3 lit. h).

Artykut 113

Do celéow wykonania art.112, Panstwa Czlonkowskie moze wymaga¢ od wytworcow
produktéw immunologicznych, przediozenia wlasciwemu organowi wszelkich sprawozdan
pokontrolnych, podpisanych przez osob¢ upowazniong zgodnie z art. 51.

Artykut 114

1. W przypadku, gdy uznaje si¢ to za niezbedne w interesie zdrowia publicznego,
Panstwo Cztonkowskie moze wymaga¢ od posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu:

- szczepionek zawierajacych atenuowane drobnoustroje

- immunologicznych produktow leczniczych stosowanych w poczatkowym uodpornianiu
niemowlat lub innych grup ryzyka;

- immunologicznych produktéw leczniczych stosowanych w programach szczepien w
ramach publicznej stuzby zdrowia;

- nowych immunologicznych produktéw leczniczych lub immunologicznych produktéw
leczniczych wytwarzanych przy uzyciu nowych lub zmienionych rodzajow technologii
lub nowych dla konkretnego producenta, w okresie przejSciowym wymienionym
zwykle w pozwoleniu,

sktadania probek z kazdej partii towaru tadowanego luzem i/lub produktu zbadania
przez panstwowe laboratorium lub laboratorium wyznaczone w tym celu, przed
wprowadzeniem na rynek, chyba, ze w przypadku partii wytworzonej w innym
Panstwie Czlonkowskim, wlasciwy organ w tamtym Panstwie Czlonkowskim uprzednio
zbadatl przedmiotowa parti¢ i oswiadczyl, ze jest ona zgodna z zatwierdzonymi
wymogami. Pafstwa Cztonkowskie gwarantuja, ze takie badanie przeprowadzone jest w
ciagu 60 dni od daty otrzymania probek.

2. W przypadku, gdy w interesie zdrowia publicznego, prawo Panstwa Cztonkowskiego to
przewiduje, wlasciwe wtadze moga wymagac od posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu w zakresie produktéw leczniczych pochodzacych z ludzkiej krwi lub ludzkiego
osocza, sktadania préobek z kazdej partii towaru pakowanego luzem 1/lub produktu
leczniczego do zbadania prze laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone w tym
celu, przed zwolnieniem do swobodnego obrotu, chyba, ze w przypadku partii wytworzonej w
innym Panstwie Czlonkowskim, wlasciwy organ w tamtym Panstwie Czlonkowskim
uprzednio zbadal przedmiotowq parti¢ i oswiadczyl, ze jest ona zgodna z zatwierdzonymi
wymogami. Panstwa Czlonkowskie gwarantuja, ze takie badanie przeprowadzone jest w
ciagu 60 dni od daty otrzymania probek.

Artykut 115



Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie wihasciwe srodki w celu zagwarantowania, ze
procesy wytwarzania i oczyszczania stosowane w przygotowaniu produktéw leczniczych
pochodzacych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza sa w odpowiedni sposob potwierdzone i
zapewniaja poszczegolnym partiom wyrdwnany poziom jakosci oraz gwarancj¢ braku
szczegoOlnego skazenia wirusowego, o tyle o ile pozwala na to stan technologii. W tym celu.
producenci zglaszaja wilasciwym organom metody stosowane w celu ograniczenia lub
wyeliminowania wiruséw chorobotworczych, ktore sa tatwo przenoszone przez produkty
lecznicze pochodzace z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza. Wiasciwy organ moze ztozy¢
probke towaru fadowanego luzem i/lub produktu leczniczego do zbadania przez laboratorium
panstwowe lub laboratorium wyznaczone w tym celu, albo w czasie rozpatrywania wniosku
na podstawie art. 19 lub po udzieleniu pozwolenie na wprowadzenie do obrotu.

Artykut 116

Wiasciwe wladze Panstw Czlonkowskich zawieszaja lub wycofuja pozwolenie na
wprowadzania produktéw leczniczych do obrotu w przypadku, gdy zostalta wykazana
szkodliwos¢ tego produktu w normalnych warunkach jego stosowania lub w przypadku, gdy
brak mu skutecznosci terapeutycznej lub w przypadku, gdy jego skiad jakosciowy i ilosciowy
nie jest podany. O braku skutecznosci terapeutycznej mowi si¢ wowczas, gdy zostato
ustalone, ze nie mozna uzyska¢ wynikow leczenia stosujac ten produkt leczniczy.

Pozwolenie jest rdwniez zawieszone lub cofnigte, w przypadku, gdy dane szczegdtowe
stanowiace poparcie wniosku przewidzianego w art. 8, art. 10 ust. 1 i art. 11 sa nieprawidtowe
lub nie zostaty skorygowane zgodnie z art. 23 lub w przypadku, gdy kontrole, o ktorych
mowa w art. 112, nie zostaly przeprowadzone.

Artykut 117
1. Bez wzglgdu na srodki przewidziane w art. 116, Panstwa Czlonkowskie podejmuja
wszelkie wlasciwe $rodki w celu zagwarantowania, ze dostawa produktu leczniczego nie jest

dozwolona i ze produkt leczniczy jest wycofany z rynku, jezeli:

a)  zostata wykazana szkodliwo$¢ danego produktu leczniczego w normalnych warunkach
jego stosowania lub

b)  brak mu skutecznosci terapeutycznej,

c) jego sktad jakosciowy i ilo§ciowy nie jest podany lub

d)  kontrole produktu leczniczego i/lub jego sktadnikéw oraz kontrole na posrednim etapie
procesu wytwarzania nie zostaly przeprowadzone lub jezeli nie zostato spetnione inne
wymaganie lub zobowigzanie odnoszace si¢ do przyznania upowaznienia do

wytwarzania .

2. Wilasciwy organ moze ograniczy¢ zakaz dostaw produktu lub jego wycofanie z rynku
do tych partii, ktdre sq przedmiotem sporu.

Artykut 118



1. Wiasciwe wiladze zawieszaja lub cofaja pozwolenie na wprowadzenie do obrotu dla
kategorii preparatow lub dla wszystkich preparatéw w przypadku, gdy jedno z wymagan
ustanowionych w art. 41 nie jest juz speiniane.

2. W uzupehieniu do srodkow wymienionych w art. 117, wlasciwy organ moze zawiesic¢
wytwarzanie lub przywo6z produktéw leczniczych pochodzacych z panstw trzecich albo
zawiesi¢ lub cofna¢ upowaznienie do wytwarzania dla kategorii preparatow lub dla
wszystkich preparatéw w przypadku, gdy nie sa przestrzegane art. 42, 46, 511 112.

Artykut 119

Postanowienia niniejszego tytutu stosuje si¢ do homeopatycznych produktow leczniczych, z
zastrzezeniem postanowien art. 14 ust. 3.

TYTUL XII
STALY KOMITET

Artykut 120
Zmiany, ktére sa konieczne w celu dostosowania zatacznika I do uwzglednienia postgpu
naukowego 1 technicznego przyjmuje si¢ zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 121 ust.
2.

Artykut 121
1.  Komisj¢ wspiera Staty Komitet ds. produktéw leczniczych do uzytku przez cztowieka w
sprawach dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw w sprawie usuwania technicznych

barier w obrocie sektora produktow leczniczych, (dalej zwany ,,statym komitetem”).

2. W przypadku, gdy czynione jest odniesienie do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 517
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.
3. Staly komitet uchwala swoj regulamin.

TYTUL XIII

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 122
Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki, aby zapewni¢ zainteresowanym
przekazywanie sobie przez wlasciwe wiadze takich informacji, jakie sa odpowiednie w celu
zagwarantowania, ze wypetniane sa wymagania w odniesieniu do upowaznien do

wytwarzania lub wprowadzania do obrotu.

Na uzasadniony wniosek, Panstwa Czlonkowskie bezzwlocznie przekazuje sprawozdania
okreslone w art. 111 ust. 3 wlasciwym wtadzom drugiego Panstwa Cztonkowskiego. Jezeli po



zapoznaniu si¢ ze sprawozdaniami, Panstwo Czlonkowskie otrzymujace te sprawozdania
uznaje, ze nie moze przyja¢ wnioskow, do jakich doszly wlasciwe wiadze Panstwa
Czlonkowskiego w ktorym sporzadzono sprawozdania, informuje zainteresowane witasciwe
wladze o swoich powodach oraz moze domaga¢ si¢ dalszych informacji. Zainteresowane
Panstwa Cztonkowskie czynig usilne starania w celu osiagnig¢cia porozumienia. W razie
koniecznosci, w przypadku powaznych rozbieznosci opinii, jedna z zainteresowanych Panstw
Czlonkowskich powiadamia Komisje.

Artykut 123

1.  Kazde Panstwo Czlonkowskie podejmuje wiasciwe srodki w celu zagwarantowania, ze
decyzje w sprawie dopuszczenia do obrotu, odmowy lub cofnigcia pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu, anulowania decyzji odmawiajacej pozwolenie lub je cofajacej,
zakazu dostaw lub wycofania produktu z rynku, lacznie z uzasadnieniem, na jakim takie
decyzje sa oparte, zostaja zgltoszone bezzwtocznie do Agencji.

2.  Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu jest zobowiazany do zglaszania
zainteresowanym Panstwom Czlonkowskim bezzwlocznie dowolnego dzialania podjgtego
przez niego w celu zawieszenia obrotu produktem leczniczych lub wycofania produktu
leczniczego z rynku, facznie z uzasadnieniem takiego dzialania, jezeli jest to zwigzane si¢ ze
skuteczno$cig produktu leczniczego lub ochrong zdrowia publicznego. Panstwa Cztonkowskie
zapewniaja, ze informacje te s przekazywane do wiadomosci Agencji.

3.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wlasciwe Informacje na temat dziatania
podejmowanego na mocy ust. 1 12, ktére moga oddziatywa¢ na ochrong zdrowia publicznego
w pafistwach trzecich, sa bezzwlocznie przekazywane do wiadomosci Swiatowej Organizacji
Zdrowia, z kopia do Agencji.

4.  Komisja publikuje corocznie wykaz produktéw leczniczych, ktére sa zakazane we
Wspolnocie.

Artykut 124

Panstwa Cztonkowskie przekazuja sobie wszelkie informacje konieczne zagwarantowania
jakosci 1 bezpieczenstwa homeopatycznych produktéw leczniczych wytwarzanych i
wprowadzanych do obrotu we Wspoélnocie, w szczegdlnosci informacje okreslone w art. 122 1
123.

Artykut 125

Kazda decyzja, o ktérej mowa w niniejszej dyrektywie, podejmowana przez wlasciwy
organ/Panstwa Czlonkowskiego zawiera szczegdlowe uzasadnienie/powody, na ktorych jest
oparta.

Taka decyzja jest notyfikowana zainteresowanej stronie, tacznie z informacja co do
dostepnego jej zadoscuczynienia w ramach obowiazujacych ustaw i co do dopuszczalnego
okresu na wystgpienie w sprawie takiego zado$éuczynienia.

Pozwolenia na wprowadzenie do obrotu oraz decyzje do cofnigcia takich zezwolen oglaszane
sa przez kazde Panstwo Cztonkowskie we wlasciwych urzedowych publikacjach.



Artykut 126

Nie mozna odmowic¢, zawiesi¢ lub cofna¢ pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego, jak tylko z przyczyn okreslonych w niniejszej dyrektywie.

Nie mozna podja¢ zadnej decyzji dotyczacej zawieszenia wytwarzania lub przywozu

produktéw leczniczych pochodzacych z panstw trzecich, zakazu dostaw lub wycofania z
rynku produktu leczniczego jak tylko z przyczyn okreslonych w art. 1171 118.

Artykut 127

1. Na wniosek producenta, eksportera lub wladz importujacego panstwa trzeciego,
Panstwa Czlonkowskie zaswiadcza, ze producent produktdw leczniczych posiada
upowaznienie do wytwarzania. Wydajac takie certyfikaty Panstwa Cztonkowskie przestrzega
ponizszych warunkow:

a)  uwzgledniaja aktualne uregulowania administracyjne Swiatowej Organizacji Zdrowia;
b)  w zakresie produktow leczniczych przeznaczonych na eksport, ktdre sa juz dopuszczone

na ich terytorium, dostarczaja podsumowanie cech produktu, zatwierdzone zgodnie z
art. 21.

2. Jezeli producent nie posiada pozwolenia na wprowadzenie do obrotu dostarcza
wladzom odpowiedzialnym za sporzadzenie certyfikatu, okreslonego w ust. 1, oswiadczenie
wyjasniajace przyczyny braku pozwolenia na wprowadzenia do obrotu.

TYTUL XIV
POSTANOWIENIA KONCOWE
Artykut 128
Dyrektywy 65/65/EWG, 75/318/EWG, 75/319/EWG, 89/342/EWG, 89/343/EWG,
89/381/EWG, 92/25/EWG, 92/26/EWG, 92/27/EWG, 92/28/EWG 1 92/73/EWG, zmienione
dyrektywami, okreSlonymi w zataczniku II, czg$¢ A, uchyla si¢, bez uszczerbku dla
zobowiazan Panstw Czlonkowskich dotyczacych ograniczen czasowych dla realizacji,

okreslone w zalaczniku II, czgsé B.

Odniesienia do uchylonych dyrektyw traktuje si¢ tak jak odniesienia do niniejszej dyrektywy 1
odczytuje si¢ je zgodnie z tabela korelacji w zataczniku III.

Artykut 129

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dwudziestym dniem nastepujacym po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Artykul 130

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

NORMY ANALITYCZNE, FARMAKOTOKSYKOLOGICZNE I KLINICZNE 1
PROTOKOLY W ODNIESIENIU DO BADANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

WPROWADZENIE

Dane szczegdtowe i dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu na podstawie art. 8 1 art. 10 ust. 1 sklada si¢ z czterech czg¢sci zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w niniejszym zataczniku i po uwzglednieniu wytycznych opublikowanych przez
Komisje w opracowaniu Zasady rzqdzqce produktami leczniczymi we Wspolnocie
Europejskiej, tom 11: Zawiadomienie dla ubiegajqcych sie o pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu dla produktow leczniczych do uzytku przez czlowieka w Panstwach Czlonkowskich
Wspolnoty Europejskiej. Informacja dla ubiegajqcych sie o pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu.

Kompletujac dossier do zlozenia wniosku o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
ubiegajacy si¢ powinni wzig¢ pod uwage wytyczne Wspdlnoty odnoszace si¢ jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktéw leczniczych, opublikowane przez Komisje w
Zasadach rzqdzqcych produktami leczniczymi we Wspdlnocie Europejskiej, tom III 1 w
uzupetnieniach do niego. Wytyczne w sprawie jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow leczniczych do uzytku przez cztowieka.

Wszelkie informacje, istotne z punktu widzenia oceny przedmiotowych produktow
leczniczych nalezy zawrze¢ we wniosku, bez wzgledu na to, czy sa korzystne czy
niekorzystne dla produktu, W szczegolnosci podaje si¢ wszystkie istotne szczegdly na temat
niepelnego Iub niedokonczonego testu farmakotoksykologicznego lub klinicznego albo préby
odnoszacej si¢ do produktu leczniczego. Poza tym w celu monitorowania oceny
korzysci/ryzyka po uzyskaniu pozwolenie na wprowadzenie do obrotu przedktada sig
wlasciwym wladzom informacje na temat jakiejkolwiek zmiany danych w dossier,
jakiekolwiek nowe informacje niewystepujace w pierwotnym wniosku oraz wszelkie
sprawozdania z zakresu systemu bezpieczenstwa farmakologicznego.

Czgsci ogolne niniejszego zatacznika zawieraja wymagania dotyczace wszystkich kategorii
produktéw leczniczych; uzupelnione sg przez czgsci zawierajace dodatkowe specjalne
wymagania odnosnie do farmaceutycznych preparatow promieniotwérczych, do
biologicznych produktéw leczniczych, takich jak immunologiczne produkty lecznicze
pochodzace z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza. Dodatkowe specjalne wymagania odno$nie
do biologicznych produktéw leczniczych maja rowniez zastosowanie do produktéw
leczniczych uzyskiwanych w procesach wymienionych w czgs$ci A i w tiret pierwsze czgs¢ B
zatacznika do rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93.

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze wszelkie testy na zwierzgtach prowadzone sa zgodnie
z dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizania
ustawodawstw, rozporzadzen 1 przepisow administracyjnych Panstw Czlonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw eksperymentalnych i
naukowych®*.

% Dz.U. L 358 2 18.12.1986, str. 1.



CZESC 1
STRESZCZENIE DOSSIER
Dane administracyjne

Produkt leczniczy, bedacy przedmiotem wniosku jest identyfikowany na podstawie
nazwy oraz nazwy substancji aktywnej (substancji aktywnych), lacznie z postacia
farmaceutyczna, metoda podawania, ste¢zeniem 1 ostateczng prezentacja w tym
opakowaniem.

Podaje si¢ nazw¢ (nazwisko) i1 adres ubiegajacego si¢, facznie z nazwami i adresami
producentéw oraz lokalizacji uczestniczacych w réznych fazach wytwarzania (w tym
producenta produktu gotowego oraz producenta (producentdw) substancji aktywnej
(aktywnych), a takze w przypadku, gdy ma to znaczenie, nazw¢ (nazwisko) i adres
importera.

Ubiegajacy si¢ okresla ilos¢ dokumentéw skladanych na poparcie wniosku oraz
wskazuje, jakie probki, jezeli wystepuja, sa rowniez dostarczone.

Do zestawienia danych administracyjnych zalaczone sa kopie upowaznienia do
wytwarzania okreslonego w art. 40, facznie z wykazem krajow, w ktérych udzielono
takiego pozwolenia, kopie wszystkich podsumowan cech produktu zgodnie z art. 11m
zatwierdzonych przez Panstwa Cztonkowskie, a takze wykaz krajow, w ktorych zostat
ztozony wniosek.

Podsumowanie cech produktu
Ubiegajacy si¢ przedstawia podsumowanie cech produktu zgodnie z art. 11.

Dodatkowo ubiegajacy si¢ dostarcza probki lub atrapy opakowan, etykiet i ulotek
dotaczanych do opakowan, dla przedmiotowego produktu leczniczego.

Sprawozdania bieglych

Zgodnie z art. 12 ust. 2, sprawozdania biegltych musza by¢ dostarczone odpowiednio w
dziedzinie dokumentowania chemicznego, farmaceutycznego 1 biologicznego,
dokumentowania farmakotoksykologicznego i dokumentowania klinicznego.

Sprawozdanie biegtego sktada si¢ z krytycznej oceny jakosci produktu leczniczego i z
oceny badan przeprowadzonych na zwierzgtach i na ludziach oraz uwypukla wszystkie
dane istotne dla tej oceny. Powinno by¢ sformutowane w taki sposob, azeby umozliwito
czytelnikowi dobre zrozumienie wtasciwosci, jakosci, proponowane warunki techniczne
1 metody kontroli, bezpieczenstwa, skuteczno$ci, korzystnych i niekorzystnych stron
proponowanego produktu leczniczego.

Wszystkie wazne dane zestawia si¢ w dodatku do sprawozdania biegtego, w kazdym
przypadku, gdy bedzie mozliwe z wlaczeniem czegsci w formie tabelarycznej lub
graficznej. Sprawozdanie biegltego oraz podsumowania zawieraja doktadne odniesienia
do informacja znajdujacej si¢ w gtéwnej czgsci dokumentac;ji.



Kazde sprawozdanie bieglego przygotowane jest przez odpowiednio wykwalifikowana i
doswiadczona osobe. Biegly podpisuje je 1 opatruje data, a ponadto do sprawozdania
dotaczona jest krdotka informacja na temat wyksztalcenia, przygotowania i
doswiadczenia zawodowe bieglego. Nalezy poda¢ informacj¢ na temat stosunku
stuzbowego pomiedzy bieglym a ubiegajacym sig.

CZESC 2

BADANIE CHEMICZNE, FARMACEUTYCZNE I BIOLOGICZNE
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wszystkie procedury badan odpowiadajq stanowi postgpu naukowego w danym czasie i sg
procedurami zatwierdzonymi; dostarcza si¢ wyniki badan zatwierdzajacych.

Catla procedurg (wszystkie procedury) badan opisuje si¢ z wystarczajaco Scisle okreslonym
stopniem szczegdlowosci, tak aby mogly zostaé odtworzone w czasie testow kontrolnych,
przeprowadzanych na wniosek wlasciwych wiladz; opisuje si¢ specjalng aparatur¢ lub
wyposazenie, ktére moze by¢ wykorzystane, w sposdéb wystarczajaco szczegoélowy, w miarg
moznosci tacznie z diagramem. Recepturg odczynnikdw laboratoryjnych podaje sig, jezeli to
konieczne, tacznie z metoda wytwarzania. W przypadku procedur badan ujetych w
farmakopei europejskiej lub farmakopei Panstw Czlonkowskiego, opis ten mozna zastapi¢
szczegdtowym odniesieniem do przedmiotowej farmakopei.

A. Szczegolowe dane jakoSciowe i iloSciowe skladnikow

Dane szczegdétowe i dokumenty, ktore musza towarzyszy¢ wnioskom o pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu, na mocy art. 8 ust. 3 lit. ¢) pkt. 3 sktada si¢ zgodnie z nastgpujacymi
wymaganiami:

1.  Jakosciowe dane szczegolowe

1.1. ,Jakosciowe dane szczegdlowe” wszystkich sktadnikdéw produktu leczniczego oznacza
okreslenie lub opis:

- substancji aktywnej (substancji aktywnych),

- sktadnika(sktadnikéw) zarobki (zardbek), niezaleznie od rodzaju i uzytej iloSci,
tacznie z substancjami barwiacymi, konserwantami, Wwspomagajacymi,
substancjami stabilizujagcymi, zaggszczaczami, emulgatorami, aromatami i
substancjami aromatyzujacymi, etc.,

- sktadnikéw zewnetrznej powloki produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania doustnego lub podawania pacjentowi w inny sposob, - kapsutek,
kapsutek zelatynowych, kapsulek doodbytniczych itd.

Te dane szczegolowe sa uzupelnione o dowolne istotne informacje dotyczace
pojemnika, gdzie stosowne, sposobu jego zamknigcia, lacznie z danymi na temat
przyrzadow przy pomocy, ktorych produkt leczniczy bedzie stosowany lub podawany i
ktore beda dostarczane tacznie z produktem leczniczym.



1.2. W kontek$cie zestawu farmaceutycznych preparatdow promieniotworczych, ktory

3.1.

posiada¢ ma oznaczenie izotopem po dostarczeniu producent, za substancj¢ czynna
uznaje si¢ t¢ czes¢, ktéra jest przeznaczona do przenoszenia lub wigzania nuklidow
promieniotworczych. Podaje si¢ dane na temat zrddta nuklidéw promieniotwdrczych
Ponadto podaje si¢ zwigzki istotne dla znakowania izotopami.

W generatorze, zardwno macierzyste jak i pochodne nuklidy promieniotwdrcze uznaje
si¢ za substancje aktywne.

Okreslenie ,,terminologia zwyk}a”, stosowane przy opisywaniu sktadnikow produktow
leczniczych, oznacza, niezaleznie od stosowania innych postanowien w art. 8 ust. 3 lit.

c):

- w odniesieniu do substancji, ktore wystepuja w Farmakopei Europejskiej lub
jezeli to nie wystarczy, w krajowej farmakopei jednego z Panstw Cztonkowskich,
gléwny tytul na szczycie przedmiotowej monografii, z odniesieniem do
odpowiedniej farmakopei,

- w odniesieniu do innych substancji, mi¢dzynarodowa niezastrzezona nazwa
zalecana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, przy czym nazwie tej moze
towarzyszy¢ inna niezastrzezona nazwa lub jezeli to nie wystarczy —dokladne
okreslenie naukowe; w przypadku substancji nie posiadajacych migdzynarodowej
niezastrzezonej nazwy lub doktadnego okreslenia naukowego, oznaczenie opisuje
si¢ poprzez stwierdzenie jak i z czego byly przygotowane, uzupetniajac
informacjg, gdzie stosowne, przy pomocy innych istotnych danych,

- w odniesieniu do substancji barwiacych, oznaczenie kodem ,,E” przypisanym im
dyrektywa Rady78/25/EWG z dnia 12 grudnia 1977 r. w sprawie zblizania zasad
Panstw Cztonkowskich dotyczacych barwnikéw dopuszczonych do stosowania w
produktach leczniczych®.

llosciowe dane szczegotowe

W celu podania ,,ilosciowych danych szczegdélowych” dla substancji aktywnych w
produktach leczniczych, konieczne jest, w zaleznosci od wystepujacej postaci
farmaceutycznej, podanie masy lub ilosci jednostek aktywnos$ci biologicznej albo na
jednostke dawkowania albo na jednostk¢ masy lub objetosci, kazdej substancji
aktywne;.

Jednostki aktywnosci biologicznej stosuje si¢ dla substancji, ktéore nie moga by¢
zdefiniowane chemicznie w przypadku, gdy miedzynarodowa jednostka aktywnosci
biologicznej zostata zdefiniowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, nalezy ja
stosowaé. W przypadku, gdy nie zdefiniowano jednostki mi¢dzynarodowej, jednostki
aktywnos$ci biologicznej wyraza si¢ w taki sposob, aby dostarczy¢ niedwuznacznych
informacji na temat aktywnosci substancji.

¥ Dz.U.L 11 z 14.01.1978, str. 18. Dyrektywa ostatnio zmieniona Aktem Przystapienia 1985.



3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

W kazdym przypadku, gdy bedzie mozliwe, podaje si¢ aktywnos$¢ biologiczng na
jednostki masy.

Omawiane informacje uzupehia sig:

- w odniesieniu do preparatéw do wstrzykiwan - o mase¢ lub jednostki aktywnosci
biologicznej kazdej substancji czynnej w jednostkowym pojemniku przy
uwzglednieniu nadajacej si¢ do wykorzystania objgtosci produktu, po
odtworzeniu, gdzie stosowne,

- w odniesieniu do produktow leczniczych podawanych w kropelkach - o masg lub
jednostki aktywnos$ci biologicznej kazdej substancji czynnej zawartej w ilosci
kropel odpowiadajacej 1 ml lub 1 g preparatu,

- w odniesieniu do syropdéw, emulsji, granulatéw oraz w innych postaciach
farmaceutycznych, podawanych w odmierzanych ilosciach - o mas¢ lub jednostki
aktywnosci biologicznej kazdej substancji czynnej na odmierzang ilos¢.

Substancje aktywne obecne w postaci zwiazkow chemicznych lub ich pochodnych
okresla si¢ ilosciowo podajac ich masg¢ catkowita, a jezeli jest to konieczne lub istotne,
podajac masg jednostki lub jednostkowa drobiny

W odniesieniu do produktow leczniczych zawierajacych substancj¢ aktywna bedaca
przedmiotem wniosku o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w dowolnym Panstwie
Cztonkowskim po raz pierwszy, iloSciowe okreslenie substancji aktywnej, bedacej sola
lub hydratem jest systematycznie podawane w wyrazeniu masy aktywnej jednostki lub
jednostek w drobinie. Wszystkie kolejno dopuszczane produkty lecznicze w Panstwach
Cztonkowskich maja swdj skiad ilosciowy podany w ten sam sposdéb w odniesieniu do
tych samych substancji aktywnych.

W odniesieniu do produktéow alergenowych, ilosciowe dane szczegdtowe wyrazone sa
w jednostkach aktywnosci biologicznej, z wyjatkiem dobrze zdefiniowanych produktéw
alergenowych, dla ktérych stgzenie mozna wyraza¢ w masie na jednostke objetosci.

Wymagania dotyczacego wyrazania zawartosci substancji aktywnych w masie
aktywnych jednostek, jak podano powyzej w punkcie 3.3., nie stosuje si¢ do
farmaceutycznych preparatow promieniotwoérczych. W odniesieniu do nuklidow
promieniotworczych , promieniotwdrczo$¢ wyraza si¢ w bekerelach na dany dzien, oraz
jezeli to konieczne, z podaniem czasu z odniesieniem do strefy czasowej. Podaje si¢
rodzaj promieniowania.

Pomocnicze srodki farmaceutyczne

Nalezy poda¢ wyjasnienie w odniesieniu do wyboru sktadu, sktadnikéw oraz pojemnika
a takze zamierzonej funkcji zardbek produkcie gotowym. Wyjasnienie to poparte jest
danymi naukowymi na temat pomocniczych §rodkéw farmaceutycznych. nalezy podac
nadwyzki w czasie wytwarzania, z ich uzasadnieniem.



4.2. W odniesieniu do farmaceutycznych preparatow promieniotworczych, nalezy
uwzgledni¢ czysto$¢ chemiczna/radiochemiczng i jej powiazanie z ich rozmieszczeniem
w organizmie (biodistribution).

B. Opis metody wytwarzania

1.  Opis metody wytwarzania towarzyszacy wnioskowi o pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu na podstawie art. 8 ust. 3 lit. d), opracowany jest w taki sposdb, azeby dad
wlasciwe streszczenie prowadzonych czynnosci.

W tym celu opis zawiera co najmniej:

- wzmiankg o roznych fazach wytwarzania, tak aby mozna bylo ocenié, czy
zastosowane procesy w produkcji danej postaci farmaceutycznej mogly
spowodowac niepozadane zmiany we wlasciwosciach sktadnikow,

- w przypadku wytwarzania ciaglego, pelne dane szczegétowe dotyczace podjetych
srodkow ostroznosci gwarantujacych homogenicznos¢ produktu gotowego,

- rzeczywistag metode wytwarzania, z iloSciowymi danymi szczegdtowymi na temat
wszystkich uzytych substancji, ilo$ci sktadnikéw, jednakze, podanymi w sposob
przyblizony o tyle, o ile taka konieczno$¢ wynika z postaci farmaceutycznej;
wymienia si¢ substancje, ktore moga znika¢ w toku produkcji; wskazuje si¢ i
uzasadnia jakakolwiek nadwyzke,

- podanie faz wytwarzania, na ktorych przeprowadza si¢ pobieranie probek dla
celow testow kontrolnych procesu, w przypadku, gdy pozostale dane w
dokumentach stanowiacych poparcie wniosku wykazuja, ze takie testy maja by¢
konieczne dla kontroli jako$ci produktu gotowego,

- badania doswiadczalne zatwierdzajace proces wytwarzania, w przypadku gdy
stosowana jest niestandardowa-metoda wytwarzania lub w przypadku gdy ma to
decydujace znaczenie dla produktu,

- w odniesieniu do sterylnych produktéw leczniczych, szczegély na temat procesow
wyjatawiania i/lub zastosowane procedury aseptyczne.

2. W odniesieniu do zestawow farmaceutycznych preparatéw promieniotworczych, opis
metody wytwarzania zawiera takze szczegdlty dotyczace wytwarzania zestawu oraz
szczegdly na temat jego zalecanego finalnego przetwarzania w celu uzyskania
promieniotworczego produktu leczniczego.

W odniesieniu do nukliddw promieniotwdérczych omoéwione sa zachodzace reakcje
nuklearne.

C. Kontrole materialéw wyjsciowych
1. Do celéw niniejszej sekcji, ,,materialty wyjSciowe” oznaczaja wszystkie sktadniki

produktéw leczniczych oraz, jezeli to konieczne, jego pojemnika, okreslonego w sekcji
A powyzej, pkt 1.



1.1.

W przypadku:

- substancji aktywnej nieujetej w Farmakopei Europejskiej lub w krajowej
farmakopei Panstwa Cztonkowskiego, lub

- substancji aktywnej ujetej w Farmakopei Europejskiej lub w krajowej farmakopei
Panstwa Cztonkowskiego, przygotowanej metoda pozostawiajaca
zanieczyszczenia niewymienione w monografii farmakopei 1 dla ktorej
monografia jest niewtasciwa z punktu widzenia nalezytej kontroli jakosci,

ktéra jest wytwarzana przez podmiot inny niz ubiegajacy si¢, ten ostatni moze
zorganizowa¢ przekazanie szczegoétowego opisu metody wytwarzania, kontroli
jako$ci podczas wytwarzania 1 zatwierdzenia procesu bezposrednio wiasciwym
wladzom przez producenta substancji aktywnej. W tym przypadku, producent
dostarcza jednakze ubiegajacemu si¢, wszystkich danych, ktére moga by¢
konieczne dla tego ostatniego, aby moégt przyja¢ odpowiedzialnos¢ za produkt
leczniczy. Producent potwierdza na pismie ubiegajacemu si¢, ze gwarantuje
homogenicznos¢ wszystkich partii ze nie modyfikuje procesu wytwarzania lub
warunkow technicznych bez poinformowania ubiegajacego si¢. Dokumenty i1 dane
szczegdtowe popierajace wniosek w sprawie takiej zmiany skladany jest do
wiasciwych wiladz.

Dane szczegétowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu na podstawie art. 8 ust. 3 lit. h) i lit. i) oraz art. 10 ust. 1,
obejmuja wyniki testow, w tym analiz partii zwlaszcza w zakresie substancji czynnych,
odnoszacych si¢ do jakosci wszystkich uzytych sktadnikow Wymienione dane sktada
si¢ zgodnie z ponizszymi postanowieniami.

Materiaty wyjsciowe wymienione w farmakopeach.

Monografie Farmakopei Europejskiej maja zastosowanie do wszystkich substancji
wystepujacych w nich.

W odniesieniu do pozostatych substancji, kazde Panstwo Cztonkowskie moze domagac
si¢ przestrzegania swojej wilasnej krajowej farmakopei w odniesieniu produktow
wytwarzanych na jego terytorium.

Sktadniki spetniajace wymagania Farmakopei Europejskiej lub farmakopei jednego z
Panstw Cztonkowskich uwaza si¢ za zgodne w wystarczajacy sposob z art. 8 ust. 3 lit.
h). W tym przypadku, opis metod analitycznych mozna zastapi¢ szczegdélowym
odniesieniem do przedmiotowej farmakopei.

Jednakze w przypadku, gdy wyjsciowy material wystepujacy w Farmakopei
Europejskiej Tub w farmakopei Panstwa Czlonkowskiego zostal przygotowany przy
pomocy metody powodujacych pozostawianie domieszek nie kontrolowanych w
monografii farmakopei, domieszki te 1 limity ich maksymalnej tolerancji muszg by¢
podane jak rowniez musi zosta¢ opisana stosowna procedura w zakresie testow.



1.2.

Srodek barwiacy, we wszystkich przypadkach odpowiada wymaganiom dyrektywy
78/25/EWG.

Testy rutynowe przeprowadzane na kazdej partii materialdow wyjsciowych muszg by¢
takie jak podane we wniosku o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu. Jezeli
przeprowadza si¢ testy inne niz wzmiankowane w farmakopei, musi by¢ przedstawiony
dowdd, ze materialy wyjsciowe odpowiadajqg wymaganiom jako$ciowym wymienionym
w farmakopei.

W przypadkach, gdy specyfikacja zawarta w monografii Farmakopei Europejskiej lub
w farmakopei Panstwa Cztonkowskiego moglaby okazaé si¢ niewystarczajaca dla
zapewnienia jakosci substancji, wlasciwe wladze moga domagaé si¢ wiasciwych
warunkéw technicznych od posiadacza pozwolenie na wprowadzenie do obrotu

Wiasciwe wiadze informujq wladze odpowiedzialne za przedmiotowa farmakopeg.
Posiadacz  pozwolenia na wprowadzenie do obrotu dostarcza wladzom
odpowiedzialnym za farmakopee, szczegdly na temat rzekomej niedostatecznosci oraz
dodatkowych zastosowanych warunkéw technicznych.

W  przypadkach, gdy materiat wyjsciowy nie jest opisany ani w Farmakopei
Europejskiej ani w farmakopei Panstwa Czlonkowskiego, mozna przyja¢ zgodnos¢ z
monografia farmakopei panstwa trzeciego; w takich przypadkach ubiegajacy sig,
przedktada kopi¢ monografii wraz, gdzie jest to konieczne, z zatwierdzeniem procedury
badan zawartych w monografii wraz z ttumaczeniem, gdy sytuacja tego wymaga.

Materialy wyjsciowe niewystgpujace w farmakopei

Sktadniki niepodane w Zzadnej farmakopei opisane sa w formie monografii w
nastgpujacym uktadzie:

a) nazwa substancji, spetniajaca wymagania sekcji A, pkt 2, uzupelniona jest o
synonimy handlowe lub naukowe;

b)  definicji podanej na formularzu podobnym do stosowanego w Farmakopei
Europejskiej towarzysza konieczne dowody objasniajace, zwlaszcza dotyczace
struktury czasteczkowej, gdzie stosowne; musi jej towarzyszy¢ wilasciwy opis
metody syntezy. W przypadku, gdy substancje moga by¢ jedynie opisane przy
pomocy metod ich wytwarzania, opis powinien by¢ wystarczajaco szczegotowy,
aby scharakteryzowac¢ substancjg¢, ktora jest stala zarowno, jezeli chodzi o jej
sktad jak i jej dziataniu.

c) metody identyfikacji mozna opisa¢ w formie pelnych technik stosowanych w
produkcji substancji oraz w formie testow, ktore powinny by¢ przeprowadzone w
ramach rutynowego postgpowania;

d) badania czystosci opisuje si¢ w stosunku do ogolnej ilosci przypuszczalnych
domieszek zwlaszcza tych, ktére moga szkodzi¢ oraz, jezeli to konieczne, tych,
ktore przy uwzglednieniu potaczenia substancji ujetych we wniosku, mogltyby w
sposéb niepozadany oddziatywaé na trwalo$é produktu leczniczego lub zaktocaé
wyniki analityczne.



e) w odniesieniu do zlozonych substancji pochodzenia roslinnego lub
zwierzgcego/ludzkiego, musi by¢ dokonane rozréznienie pomigdzy przypadkiem,
gdy wielorakie skutki farmakologiczne powoduja koniecznos¢ poddania
gtownych skladnikéw kontroli chemicznej, fizycznej lub biologicznej, a
przypadkiem substancji zawierajacej jedng lub wigcej grup sktadnikow majacych
podobne dziatanie, w odniesieniu do ktérych mozna przyja¢ ogdlng metode
oznaczania

f)  kiedy stosowane sa materialy pochodzenia zwierzgcego/ ludzkiego, opisuje si¢
srodki gwarantujace brak wystgpowania czynnikdw chorobotworczych

g) W odniesieniu do nuklidow promieniotworczych , podaje si¢ charakter/rodzaj
nuklidu promieniotworczego, tozsamos¢ izotopu, prawdopodobne domieszki,
nosnik, zastosowanie i konkretne dziatanie;

h)  podaje si¢ jakiekolwiek specjalne srodki ostroznosci, ktore moga by¢ konieczne w
czasie skladowania materiatu wyjsciowego, oraz jezeli to konieczne, maksymalny
okres sktadowania przed ponowieniem testu.

1.3. Cechy fizykochemiczne wplywajace na bio-dostepnosé

Dostarcza si¢ nastgpujacych elementéw informacji dotyczacych substancji aktywnych
bez wzgledu na to, czy wystepuja w farmakopeach, stanowiacych czg$¢ ogdlnego opisu
substancji aktywnych, jezeli od nich zalezy bio-dostepnos¢ produktu leczniczego:

- postac krystaliczna i rozpuszczalnos$¢ sktadnikow,

- rozmiary czasteczek, gdzie stosowne, po pulweryzacji,
- stan solwatacji,

- wspotezynnik rozdzielenia oleju/wody?®.

Pierwsze trzy tiret nie maja zastosowania do substancji uzywanych jedynie w
roztworze.

2. W odniesieniu do biologicznych produktéw leczniczych, takich jak immunologiczne
produkty lecznicze oraz produkty lecznicze pochodzace z ludzkiej krwi lub ludzkiego
0socza,, stosuje si¢ wymagania niniejszego punktu.

Do celow niniejszego punktu, materialy wyjsciowe oznaczaja dowolng substancje
wykorzystywang w wytwarzaniu produktu leczniczego; pojgcie to obejmuje sktadniki
produktu leczniczego oraz, jezeli to konieczne, jego pojemnika, jak to zostato okreslone
w ust. A, powyzej, pkt 1, jak rdwniez materiaty zrodlowe, takie jak mikroorganizmy,
tkanki pochodzenia roslinnego lub zwierzecego, komorki lub ptyny (facznie z krwia)
pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego, oraz biotechnologiczne konstrukcji
komdrkowe. Opisuje si¢ 1 dokumentuje pochodzenie 1 histori¢ materialdéw wyjsciowych

26 Wiasciwe organy moga zwréci¢ si¢ o podanie wartosci pK i pH jesli uwazaja te informacje za istotna.



2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Opis materiatbw  wyjsciowych obejmuje planowanie produkcji, procedury
oczyszczanie/dezaktywacja z ich zatwierdzenie oraz wszystkie procedury kontrolne w
trakcie procesu produkcyjnego, majace na celu zagwarantowanie jakosci,
bezpieczenstwa i homogenicznos$¢ partii produktu gotowego.

Przy korzystaniu z banku komodrek, wykazuje si¢, ze cechy komorek pozostaja bez
zmian na poziomie przejscia stosowanym w produkcji i poza nia.

Materiaty z nasienia, banki komorek, zbiory surowicy lub osocza i pozostale materialy
pochodzenia biologicznego oraz, w kazdym przypadku, gdy bedzie mozliwe, materiaty
zrédlowe, z ktorych sa pozyskane, poddawane sa testom na obecnos¢ przypadkowych
czynnikéw.

Jezeli obecnos¢ potencjalnie patogennych przypadkowych czynnikow jest nieunikniona,
taki material wykorzystywany jest jedynie wowczas, gdy dalsze przetwarzanie
gwarantuje ich usunigcie i/lub dezaktywacje i jest to zatwierdzone.

W kazdym przypadku, gdy bedzie mozliwe, produkcja szczepionki opiera si¢ na
systemie partii nasienia, na uznanych bankach komorek; w odniesieniu do surowicy,
wykorzystuje si¢ okreslone zbiory materiatdéw wyjsciowych.

W odniesieniu do szczepionek bakteryjnych i wirusowych, cechy czynnika zakaznego
wykazywana jest na nasieniu. Ponadto, jezeli chodzi o szczepionki zawierajace
atenuowane drobnoustroje, trwatos¢ cech ostabienia wykazuje si¢ na nasieniu; jezeli ten
dowod nie jest wystarczajacy, cechy ostabienia wykazuje si¢ roOwniez na etapie
produkcyjnym.

W odniesieniu do produktow alergenowych, warunki techniczne, metody kontroli
materialy wyjsciowe opisuje si¢ z najwiekszym mozliwym stopniem szczegdétowosci.
Opis obejmuje dane szczegdtowe dotyczace gromadzenia, wstepnej obrobki i
sktadowania.

W odniesieniu do produktow leczniczych pochodzacych z ludzkiej krwi lub z ludzkiego
opisuje si¢ 1 dokumentuje pochodzenie oraz kryteria i procedury gromadzenia,
przewozu i sktadowania. materialu wyjsciowego.

Korzysta si¢ z okreslonych zbioréw materialu wyjsciowego.

W  odniesieniu do farmaceutycznych preparatéw promieniotworczych, materiaty
wyjsciowe obejmuja materiaty przeznaczone do napromieniowania.

Szczegolne Srodki dotyczace zapobiegania przenoszeniu si¢ odzwierze¢cych
gabczastych zwyrodnien mézgu

Ubiegajacy si¢ musi wykazaé, ze produkt leczniczy wytwarzany jest zgodnie z notatka
w zakresie wytycznych w sprawie minimalizowania ryzyka przenoszenia czynnika
odzwierzecego gabczastego zwyrodnienia moézgu poprzez produkty lecznicze, wraz z
aktualizacjami, opublikowana przez Komisj¢ w tomie 3 jej publikacji pod tytutem
Zasady rzqdzqce produktami leczniczymi we Wspdlnocie Europejskiej.



Badania kontrolne na posrednich etapach procesu wytwarzania

Dane szczegdtowe oraz dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu, na podstawie art. 8 ust. 3 lit. h) 1 lit. 1) oraz art. 10, ust. 1
niniejszej dyrektywy, obejmuja dane szczegotowe odnoszace si¢ do badan kontrolnych
produktu, ktore mozna przeprowadzac¢ na posrednich etapach procesu wytwarzania w
celu zagwarantowania spdjnosci cech technicznych i procesu produkcyjnego.

Te badania sg istotne dla sprawdzenia zgodnosci produktu leczniczego z wzorem, gdy w
drodze wyjatku, ubiegajacy si¢ proponuje analityczna metode badania produktu
gotowego, ktéra nie obejmuje oznaczania wszystkich substancji aktywnych (lub
wszystkich sktadnikdéw zarébki podlegajacych tym samym wymaganiom, co substancje
aktywne).

To samo odnosi si¢ do sytuacji, w ktorej kontrola jakosci produktu gotowego zalezy od
badan kontrolnych procesu, zwlaszcza jezeli produkt leczniczy jest w duzej mierze
okreslany/definiowany na podstawie tej metody lub przygotowania.

W odniesieniu do biologicznych produktdw leczniczych, takich jak immunologiczne
produkty lecznicze i produkty lecznicze pochodzace z ludzkiej krwi lub ludzkiego
osocza, procedury i kryteria dopuszczalnosci, opublikowane jako zalecenia WHO
(Wymaganie w odniesieniu do substancji biologicznych) stuza jako wytyczne dla
wszystkich kontroli etapéw produkcyjnych, ktore nie sa wymienione w Farmakopei
Europejskiej, lub jezeli to nie wystarczy, w farmakopei Panstwa Cztonkowskiego.

W odniesieniu do szczepionek dezaktywowanych lub pozbawionych toksyn, skuteczna
dezaktywacji lub detoksykacji weryfikuje si¢ w czasie kazdego ciagu procesu
produkcyjnego, chyba, ze ta kontrola zalezna jest od testu, dla ktorego dostgpnosé
podatnych zwierzat jest ograniczona. W takim przypadku, test przeprowadza si¢ do
czasu ustalenia spdjnosci produkcji oraz korelacji z wlasciwymi kontrolami w trakcie
procesu 1 wkrétce potem zrownowazonymi przez wlasciwe kontrole w trakcie procesu.

W odniesieniu do modyfikowanych lub wchtanianych produktow alergenowych,
okresla si¢ ich charakterystyki ilosciowe i jakoSciowe na etapie posrednim, mozliwie
jak najpdzniej w procesie wytwarzania.

Badania kontrolne produktu gotowego

W odniesieniu do kontroli produktu gotowego, partia produktu leczniczego obejmuje
wszystkie jednostki w danej postaci farmaceutycznej, ktore sa wykonane z tej samej
poczatkowej ilosci materiatu i zostaly poddane tej samej serii operacji produkcyjnych
i/lub wyjalawiajacych lub w przypadku ciagltego procesu produkcyjnego, wszystkie
jednostki wytworzone w danym okresie czasu.

Whniosek o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wymienia wszystkie badania
przeprowadzone rutynowo na kazdej partii produktu gotowego. Podaje si¢ czgstotliwosé
badan, ktore nie sq przeprowadzane rutynowo. Wskazuje si¢ granice tolerancji.



1.1.

1.2.

Dane szczegdétlowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu na podstawie art. 8 ust. 3 lit. h) i lit. i) oraz art. 10 ust. 1
niniejszej dyrektywy, obejmuja dane szczegdtowe odnoszace si¢ do badan kontrolnych
produktu gotowego w momencie jego wypuszczenia. Sklada sie je zgodnie z
ponizszymi wymaganiami.

Postanowienia zawarte w monografiach Farmakopei Europejskiej co do postaci
farmaceutycznych, surowic immunologicznych, szczepionek i farmaceutycznych
preparatow promieniotworczych lub jezeli to nie wystarczy, w farmakopei Panstwa
Czlonkowskiego, stosuje si¢ w odniesieniu do wszystkich produktow tam
zdefiniowanych. Co do wszystkich kontroli biologicznych produktow leczniczych
takich jak immunologiczne produkty lecznicze oraz produkty lecznicze pochodzace z
ludzkiej krwi i1 ludzkiego osocza, ktore nie sa wymienione w Farmakopei Europejskiej
lub jezeli to nie wystarczy, w farmakopei Panstwa Czlonkowskiego, jako wytyczne
stuza procedury i kryteria dopuszczalnosci opublikowane jako zalecenia w opracowaniu
WHO (Wymagania dotyczqce substancji biologicznych).

Jezeli stosowane sa procedury badan oraz ograniczenia inne niz wymienione w
monografiach Farmakopei Europejskiej lub, jezeli to nie wystarczy, w krajowej
farmakopei Panstwa Cztonkowskiego, dostarcza si¢ dowdd potwierdzajacy, ze produkt
gotowy w dane postaci farmaceutycznej spelniatby wymagania jakosciowe tamtych
farmakopei, gdyby byt badany zgodnie z tamtymi monografiami.

Ogolna cechy produktu gotowego

Niektore badania ogolnych cech produktu sq zawsze zwigzane z badaniem produktu
gotowego. Badania te, tam gdzie majq zastosowanie, odnosza si¢ do kontroli sredniej
masy 1 maksymalnych odchylen, do testéw mechanicznych, fizycznych lub
mikrobiologicznych, cech organoleptycznych takich jak gestos¢, pH, wspotczynnik
zatamania $wiatta itd. W odniesieniu do kazdej z tych cech, normy i granice tolerancji
sa podane przez ubiegajacego si¢ w kazdym konkretnym przypadku.

Warunki badan, gdzie stosowne, wykorzystywang aparatur¢/ wyposazenie oraz normy
opisuje si¢ z duzym stopniem szczegdélowosci w kazdym przypadku, gdy nie sa podane
w Farmakopei Europejskiej lub w farmakopeach Panstw Czlonkowskich; to samo ma
miejsce w przypadkach, gdy metody przewidziane przez takie farmakopee nie maja
zastosowania.

Ponadto farmaceutyczne postaci stale, podawane doustnie podlegaja badaniom in vitro
badania w zakresie stopnia uwalniania i rozpuszczania si¢ substancji aktywnej lub
substancji aktywnych; badania te przeprowadza si¢ réwniez w przypadku, gdy
podawanie nastgpuje innymi metodami, jezeli wilasciwe wiladze zainteresowanego
Panstwa Cztonkowskiego uznaja to za konieczne.

Identyfikacja i oznaczanie substancji aktywnej (aktywnych)
Identyfikacje 1 oznaczanie substancji aktywnej (aktywnych) przeprowadza si¢ albo na

$redniej reprezentatywnej probie pochodzacej z partii produkcyjnej albo na pewnej
ilosci jednostek dawkowania, analizowanych indywidualnie.



1.3.

Jezeli nie ma odpowiedniego uzasadnienia, maksymalne odchylenie do przyjecia w
zawartosci substancji aktywnej produktu gotowego nie przekracza = 5 % w czasie
wytwarzania.

Na podstawie badan trwatosci, producent musi zaproponowac i uzasadni¢ maksymalne
limity tolerancji w zawarto$ci substancji aktywnej produktu gotowego do konca
proponowanego okresu trwatosci.

W niektorych wyjatkowych przypadkach szczegdlnie ztozonych mieszanek, gdy
oznaczenie substancji aktywnych, ktére sa bardzo liczne lub obecne w znikomych
ilosciach, wymagatoby ztozonego badania, trudnego do przeprowadzenia w odniesieniu
do kazdej partii produkcyjnej, oznaczenie jednej lub wigcej substancji w produkcie
gotowym mozna poming¢, przy wyraznym warunku, ze takie oznaczenia dokonywane
sa na posrednich etapach procesu produkcyjnego. Tego rozluZnienia nie mozna
rozszerzaé na charakterystyke przedmiotowych substancji. Ta uproszczona technika jest
uzupelniona przez metod¢ szacunku ilosciowego, umozliwiajacego wiasciwym
organom zweryfikowanie zgodnosci produktu leczniczego z jego specyfikacja po
wprowadzeniu go do obrotu.

Test biologiczny in vivo lub in vitro jest obowiazkowy, gdy metody fizykochemiczne
nie moga dostarczy¢ odpowiednich informacji na temat jakosci produktu. Takie test w
kazdym przypadku, gdy bedzie mozliwe, obejmuje materiaty referencyjne i analizg
statystyczng pozwalajaca na wyliczenie przedzialu ufnosci. W przypadku, gdy te testy
nie mogg by¢ przeprowadzone na produkcie gotowym, mozna je wykona¢ w stadium
posrednim w procesie wytwarzania, mozliwie jak najpdznie;.

W przypadku, gdy dane szczegdtowe podane w sekcji B pokazuja, ze znaczna
nadwyzka substancji aktywnej jest wykorzystywana w wytwarzaniu produktu
leczniczego, opis badan kontrolnych na produkcie gotowym obejmuje, gdzie stosowne,
badanie chemiczne oraz jezeli to konieczne, toksyko-farmakologiczne, dotyczace
zmian, ktérym poddana byla ta substancja oraz moze charakterystyke i/lub oznaczenie
produktow rozktadowych.

Identyfikacja i oznaczanie czg$ci sktadowych zardbki (vehiculum)

W  koniecznym zakresie, zardbka (zardbki) podlegaja przynajmniej badaniom
identyfikacyjnym.

Procedura proponowanego testu dla zidentyfikowania $rodka barwiacego musi
umozliwia¢ sprawdzenie, czy takie Srodki wystgpuja na wykazie zataczonych do
dyrektywy 78/25/EWG.

Badanie gdérnego i dolnego limit jest obowigzkowe w odniesieniu do czynnikéw
konserwujacych, a badanie gérnego limitu jest obowigzkowe dla kazdego innego
sktadnika zardbki odpowiedzialnego za niekorzystne oddziatywanie na funkcje
organiczne; badanie gdérnego i dolnego limitu jest obowigzkowe w odniesieniu do
zarébki, jezeli jest odpowiedzialna za oddzialtywanie na bio-dostgpnos¢ substancji
aktywnej, chyba, Ze bio-dostepno$¢ jest zagwarantowana na podstawie innych
wiasciwych badan.



1.4. Badanie bezpieczenstwa

1.

Niezaleznie od wynikéw badan farmakotoksykologicznych zlozonych tacznie z
wnioskiem o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, dane szczegdélowe badan
dotyczacych bezpieczenstwa takich jak wyjatowienie, entoksyna bakteryjna,
wywolywanie goraczki i tolerancja miejscowa u zwierzat ujete sa w analitycznych
danych szczegotowych, tam, gdzie takie badania musza by¢ podejmowane jako
dziatania rutynowe w celu sprawdzenia jakosci produktu.

.Co do wszystkich kontroli biologicznych produktéw leczniczych takich jak
immunologiczne produkty lecznicze oraz produkty lecznicze pochodzace z ludzkiej
krwi 1 ludzkiego osocza, ktore nie sa wymienione w Farmakopei Europejskiej lub jezeli
to nie wystarczy, w krajowej farmakopei Panstwa Cztonkowskiego, jako wytyczne
stuza procedury 1 kryteria dopuszczalnosci opublikowane jako zalecenia w opracowaniu
WHO (Wymagania dotyczqce substancji biologicznych).

W odniesieniu do farmaceutycznych preparatdéw promieniotwdrczych, opisuje si¢
czystos¢ nuklidow promieniotworczych, czystosci radiochemicznej 1 szczegdlne
oddziatywanie. Co do zakresu promieniotworczosci, odchylenie od podanej wielkosci
na etykiecie nie powinno przekraczaé¢ + 10%.

W odniesieniu do generatoréw, wymagane sa dane szczegdétowe na temat wynikow
badan dla macierzystych i pochodnych nuklidow promieniotworczych. W odniesieniu
eluatow  generatora, przedstawia si¢  badania  macierzystych  nuklidow
promieniotworczych oraz innych czgséci sktadowych systemu generatora.

W odniesieniu do zestawow, specyfikacje dotyczace produktu gotowego obejmuja
badania na wydajno$¢ produktéw po oznakowaniu izotopem. Wilaczone sa wlasciwe
badania czystosci radiochemicznej sktadnika oznaczonego izotopem. Dowolny materiat
istotny dla oznaczania izotopem zostaje zidentyfikowany i oznaczony.

Badania trwalosci

Dane szczegdtowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu na podstawie art. 8 ust. 3 lit. h) i lit. i) oraz art. 10 ust. 1
niniejszej dyrektywy, sktada si¢ zgodnie z ponizszymi wymaganiami.

Podaje si¢ opis badania, w wyniku ktérego ustalono okres trwatos$ci, zalecane warunki
sktadowania oraz proponowane przez ubiegajacego si¢ specyfikacje na koncu okresu
trwatosci.

W przypadku, gdy produkt gotowy powoduje powstawanie produktow rozktadowych,
ubiegajacy si¢ musi je podac i wskazaé metody charakterystyki oraz procedury badan.

Whioski zawieraja wyniki analiz, uzasadniajace proponowany okres trwalosci w
zalecanych warunkach sktadowania oraz warunki techniczne produktu gotowego w

koncu okresu trwatosci w wymienionych zalecanych warunkach sktadowania.

Wskazuje si¢ maksymalny poziom produktow rozktadowych w koncu okresu trwatosci.



Przedktada si¢ badanie wzajemnego oddziatywania pomigdzy produktem i1
opakowaniem, tam, gdzie ryzyko takiego oddzialywania uwaza si¢ za mozliwe,
szczegolnie gdy dotyczy to preparatéw do wstrzykiwania lub aerozoli.

2. W przypadku, gdy w odniesieniu do biologicznych produktow leczniczych, takich jak
immunologiczne produkty lecznicze oraz produkty lecznicze pochodzace z ludzkiej
krwi lub ludzkiego osocza, nie moga by¢ przeprowadzane badania bezpieczenstwa na
produktach gotowych, jest do przyjecia przeprowadzenie badan dotyczacych
bezpieczenstwa na posrednim etapie produkcji, mozliwie jak najpozniej w procesie
wytwarzania. Ponadto, powinno by¢ dokonane oszacowanie bezpieczenstwa produktu
gotowego przy pomocy badan ubocznych.

3. W odniesieniu do farmaceutycznych preparatéw promieniotwdrczych, podawane sa
informacje w sprawie trwatosci w odniesieniu do generatorow nuklidow
promieniotworczych, zestawow nuklidéw promieniotwérczych oraz produktéw
oznaczonych izotopem. Dokumentuje si¢ trwato§¢ podczas wykorzystywania
farmaceutycznych preparatow promieniotwdrczych w wielo-dawkowych fiolkach.

CZESC 3
BADANIA TOKSYKOLOGICZNE I FARMAKOLOGICZNE
L. Wprowadzenie

1. Dane szczegblowe 1 dokumenty towarzyszace wnioskowi o pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu na podstawie art. 8 ust. 3 lit. h) i lit. i) oraz art. 10 ust. 1
niniejszej dyrektywy, sktada si¢ zgodnie z ponizszymi wymaganiami.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze badania bezpieczenstwa przeprowadza sig¢
zgodnie z postanowieniami odnoszacymi si¢ do dobrej praktyki laboratoryjnej
przewidzianej w dyrektywach Rady 87/18/EWG*’ i 88/320/EWG*®.

Badania toksykologiczne i farmakologiczne musza wykazac:

a)  potencjalna toksycznos¢ produktu oraz jakiekolwiek niebezpieczne lub
niepozadane skutki toksyczne, ktore moga wystapi¢ w proponowanych warunkach
wykorzystywania w organizmach ludzkich; powyzsze powinno by¢ oszacowane
w stosunku do przedmiotowych warunkéw chorobowych;

b)  wilasciwosci farmakologiczne produktu zardwno w powiazaniu jakosciowym jak i
iloSciowym z proponowanym zastosowaniem u ludzi. Wszystkie wyniki musza
by¢ wiarygodne 1 ogdlnego stosowania. W kazdym przypadku, gdy witasciwe,
wykorzystywane sa modele matematyczne 1 statystyczne przy projektowaniu
metod doswiadczalnych oraz przy ocenie wynikow.

Dodatkowo konieczne jest dla klinicystéw, aby otrzymywali informacje o
mozliwos$ciach leczniczych produktu.

“’Dz.U.L 152 17.01.1987, str. 29.
# Dz.U. L 145 z 11.06.1988, str. 35. Dyrektywa zmieniona dyrektywa 90/18/EWG (Dz.U. L 11 z 13.01.1990,
str. 37).



2.

W przypadku, gdy produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego,
badane musi by¢ wchianianie ogolnoustrojowe, przy jednoczesnym nalezytym
uwzglednieniu mozliwego zastosowania produktu na uszkodzonej skoérze oraz
wchtanianie poprzez inne istotne powierzchnie. Jedynie w sytuacji, gdy udowodnione
jest nieistotne wchtanianie ogélnoustrojowe w tych warunkach, mozna pominaé¢ badania
ogolnoustrojowej toksycznosci powtarzanych dawek, badania toksycznosci ptodowe;j
oraz badania funkcji rozrodczych.

Jezeli jednak wykazane jest wchianianie ogdlnoustrojowe podczas eksperymentowania
leczniczego, badania toksyczno$ci przeprowadza si¢ na zwierzgtach, tacznie gdzie
konieczne, badania toksycznosci ptodowe;.

We wszystkich przypadkach, badania tolerancji miejscowej po powtarzanym
stosowaniu przeprowadza si¢ ze szczeg6lna starannoscia 1 ujmuje wyniki
histopatologiczne; badana jest mozliwos¢ uczulenia i jakiekolwiek oraz mozliwosci
rakotworcze badane w przypadkach, o ktorych mowa w sekcji I E niniejszej czesci.

W przypadku, gdy w odniesieniu do biologicznych produktéw leczniczych, takich jak

immunologiczne produkty lecznicze oraz produkty lecznicze pochodzace z ludzkiej
krwi lub ludzkiego osocza, wymagania niniejszej czesci moga by¢ dostosowane, do
indywidualnych produktéw; w zwiazku z tym ubiegajacy si¢ uzasadnia potrzebg
przeprowadzania programu badan.

Tworzac program badan, bierze si¢ pod uwage nastgpujace elementy:

- wszystkie badania wymagajace powtarzanego podawania produktu opracowane sa
w sposob uwzgledniajacy mozliwos¢ indukowania przeciwciat oraz ich
ingerencj¢;

- rozwaza si¢ badanie funkcji rozrodczych, toksycznosci embrionalno/ptodowe;j
oraz okotoporodowej, mozliwosci mutagenicznych 1 rakotworczych. W
przypadku, gdy sktadniki inne niz substancja aktywna (substancje aktywne) sa
obciazone, uzasadnienie ich usunigcia moze zastapi¢ badania.

W odniesieniu do farmaceutycznych preparatow promieniotwdrczych, ocenia sig¢, ze
toksyczno$¢ mozna taczy¢ z dawka napromieniowania. W diagnostyce stanowi to
konsekwencje¢ stosowania farmaceutycznych preparatdéw promieniotworczych; w terapii
stanowi to pozadana wiasciwos¢. W zwigzku z tym przy dokonywaniu oceny
bezpieczenstwa 1 efektywnosci farmaceutycznych preparatdw promieniotworczych,
wymagania kierowane s3 do produktéw leczniczych oraz aspektow dozymetrii
promieniowania. Dokumentuje si¢ stopien narazenia organu/ tkanki na promieniowanie.
Szacowane przyjete dawki promieniowania wylicza si¢ wedhug okreslonego, uznanego
w skali miedzynarodowej, systemu poprzez konkretna droge podawania.

Poddaje si¢ badaniu zarobke stosowang po raz pierwszy w dziedzinie farmaceutyczne;j,
pod katem toksykologii i farmakokinetyki.

W przypadku, gdy wystepuje mozliwo$¢ znaczacego rozktadu podczas skladowania
produktu leczniczego, bierze si¢ pod uwage toksykologi¢ produktow rozktadowych.



II.

WYKONYWANIE BADAN
Toksycznosé
Toksycznosci wywotana jedna dawka

Badanie ostrej toksycznosci jest badaniem jako$ciowym i ilo§ciowym reakcji
toksycznych, ktére moga powsta¢ z jednostkowego podania substancji aktywnej lub
substancji aktywnych zawartych w produkcie leczniczym, w proporcjach i w stanie
fizyko-chemicznym, w jakim wystgpuja w rzeczywistym produkcie.

Badanie ostrej toksycznosci musi by¢ przeprowadzone u dwoéch lub wigcej gatunkow
ssakdw znanej rasy, chyba, ze mozna uzasadni¢ wykorzystanie jednego gatunku.
Stosuje si¢ zwykle co najmniej dwie drogi podawania, z czego jedna jest podobna lub
identyczna z wykorzystywana u ludzi, a druga zapewnia ogdlnoustrojowe wystawienie
na dziatanie substancji.

Te badania beda obejmowac zaobserwowane objawy, tacznie z reakcjami miejscowymi.
Okres, podczas ktorego badane zwierzgta pozostaja pod obserwacja ustala badacz jako
osoba odpowiednia mogaca wykry¢ uszkodzenie tkanki lub narzadu lub ozdrowienie,
zwykle jest to okres 14 dni, lecz nie mniej niz 7 dni, jednakze bez wystawiania zwierzat
na zbyt przedhuzane cierpienie. Zwierzgta padajace w okresie obserwacji poddawane sa
sekcji, podobnie jak wszystkie zwierzgta przezywajace do konca okresu obserwacji.
Badania histopatologiczne powinny by¢ brane pod uwage, jezeli chodzi o kazdy narzad
wykazujacy w czasie sekcji makroskopowe zmiany nalezy uzyska¢ maksymalna ilos¢
informacji ze zwierzat wykorzystanych w badaniu.

Badania toksycznosci metoda jednej dawki powinny by¢ prowadzone w taki sposob,
aby ujawnily si¢ oznaki ostrej toksycznosci, a przyczyny smierci w miar¢ moznosci
zostaty okreslone. W przypadku nadajacych si¢ do tego gatunkdw, iloSciowa ocena
przyblizonej $miertelnej dawki oraz informacja na temat powigzania dawki ze skutkiem
powinny by¢ uzyskane, jakkolwiek nie wymaga si¢ zbyt wysokiego poziomu
doktadnosci.

Te badania moga dawac¢ pewna wskazowke na temat prawdopodobnych skutkow
ostrego przedawkowania przez czlowieka oraz moga by¢ uzyteczne dla projektowania
badan toksycznosci wymagajacych powtarzanego dawkowania, na nadajacych si¢ do
tego gatunkach.

W przypadku wystgpowania substancji aktywnych w potaczeniu, badanie musi by¢
przeprowadzone w taki sposob, aby sprawdzié, czy istnieje wzrost toksycznosci czy tez
nie, albo czy wystapi nowy efekt toksyczny.

Toksycznosci wskutek powtarzanego dawkowania (foksycznos¢ podostra lub
przewlekta)

Badania toksycznosci metoda powtarzanego dawkowania przeznaczone sg do
ujawniania dowolnych zmian fizjologicznych i/lub anatomo-patologicznych,
wywolanych powtarzanym podawaniem substancji aktywnej lub kombinacji substancji



aktywnych w ramach badania oraz do ustalenia w jaki sposob te zmiany powigzane sa z
dawkowaniem

Ogdlnie rzecz biorac, pozadane jest, aby byly wykonane dwa badania: jedno
krétkoterminowe, trwajace dwa do czterech tygodni, drugie dlugoterminowe. Czas
trwania drugiego doswiadczenia zalezy od warunkéw klinicznych. Jego celem jest
ustalenie w sposob doswiadczalny przedziatl nietoksycznej dawki produktu i zwykle
trwa trzy do szesciu miesigcy.

Jezeli chodzi o produkty lecznicze podawane cztowiekowi tylko jeden raz, wykonuje si¢
jedno badanie trwajace dwa do czterech tygodni.

Jezeli jednak uwzgledniajac proponowany okres stosowania u ludzi, badacz widzi
celowos$¢ prowadzenia eksperymentu przez dluzszy lub krotszy okres niz okreslony
powyzej, musi podaé do tego uzasadnienie.

Uzasadnienia wymaga takze wybrana wielkos¢ dawek.

Badania toksycznosci metoda powtarzanego dawkowania przeprowadza si¢ na dwdch
gatunkach ssakow, z ktorych jeden musi by¢ spoza grupy gryzoni. Wybor drogi (drog)
podawania zalezy od =zalozonego zastosowania terapeutycznego 1 mozliwosci
wchlaniania ogdlnoustrojowego. Podaje si¢ doktadnie metode 1 czgstotliwosé
dawkowania.

Dawka maksymalna powinna by¢ wybrana tak, aby ujawnita szkodliwe skutki. Nizsze
dawki nastepnie pozwola ustali¢ tolerancje zwierzgcia na produkt.

Tam, gdzie jest to mozliwe oraz zawsze w przypadku doswiadczen na matych
gryzoniach, projekt eksperymentu i procedur kontrolnych musi odpowiada¢ skali
rozwiazywanego problemu oraz umozliwia¢ ustalenie limitow opartych na zaufaniu.

Ocena efektow toksycznych opiera si¢ na obserwacji zachowania, wzrostu, badaniach
hematologicznych i biochemicznych, szczegdlnie odnoszacych si¢ do mechanizmu
wydalania, a takze na raportach z sekcji 1 na towarzyszacych danych
histopatologicznych. Wybdr i zakres kazdej grupy badan zalezy od gatunkow zwierzat
wykorzystywanych do do§wiadczen oraz od stanu wiedzy naukowej w danym okresie.

W przypadku nowych polaczen znanych substancji, ktore byly poddane badaniu
zgodnie z postanowieniami niniejszej dyrektywy, przewlekte badania dlugoterminowe
moga, z wyjatkiem przypadku, gdy badania toksycznos$ci ostrej lub podostrej wykazaty
potencjalne lub nowe skutki toksyczne, by¢ odpowiednio zmodyfikowane przez
badacza, ktory przedktada uzasadnienie dla takiej modyfikacji.

Badanie funkcji rozrodczych
Jezeli wyniki badan nie ujawniaja zadnych wskazanych szkodliwych skutkéw dla
potomstwa lub uposledzenia rozrodczych funkcji samcéw lub samic, jest to poddane

badaniu przy zastosowaniu wlasciwych metod.

Toksyczno$¢ plodowa i okoloporodowa



To badanie obejmuje wykazanie skutkow toksycznych, a zwlaszcza skutkdéw
teratogennych dostrzezonych w kwestii zaptodnienia, gdy produkt leczniczy objety
badaniem podawany byt kobiecie w czasie cigzy

Jakkolwiek do chwili obecnej powyzsze badania maja jedynie ograniczona wartos¢,
jezeli chodzi o przewidywanie co do stosowania ich wynikéw w odniesieniu do ludzi,
przewidziane sa jako zrédlo waznych informacji w przypadku, gdy wyniki wskaza na
takie skutki jak resorpcje lub inne anomalia.

Pominigcie tych badan, albo dlatego, ze produkt leczniczy nie bgdzie zwykle uzywane
przez kobiety w wieku prokreacyjnym albo z innych przyczyn, musi zosta¢ nalezycie
uzasadnione.

Badania toksycznosci ptodowej prowadzi si¢ zwykle na dwdch gatunkach ssakow, z
ktérych jeden powinien by¢ inny niz gryzonie. Badanie okotoporodowe i poporodowe.
prowadzi si¢ u zwierzat co najmniej jednego gatunku. w przypadku, gdy metabolizm
produktu leczniczego u konkretnego gatunku jest podobny do metabolizmu u
czlowieka, wskazanym jest aby wilaczy¢ te gatunki zwierzat do badan. Jest takze
pozadane, aby jeden z gatunkéw byl taki sam jak gatunek wystepujacy w badaniu
toksycznosci metoda powtarzanego dawkowania

Dane szczegdtowe na temat badania (liczba zwierzat, ilosci zaaplikowane, roztozenie
dawkowania w czasie i kryteria oceny wynikéw) zaleza od stanu wiedzy naukowej w
czasie przedlozenia wniosku oraz od poziomu statystycznej istotnosci, jaki wyniki
musza osiagnaé

Mozliwo$ci mutageniczne

Celem badania mozliwosci mutagenicznych jest ujawnienie zmian, jakie jakas
substancja moze spowodowa¢ w materiale genetycznym jednostek lub w komdrkach
oraz ktéra w efekcie sprawia, ze nastgpcy stale i dziedzicznie réznia si¢ od swoich

przodkow. Badanie jest obowiazkowe w odniesieniu do jakiejkolwiek nowej substancji.

[lo$¢ 1 rodzaje wynikow, a takze kryteria stuzace do ich oceny zaleza od stanu wiedzy
naukowej w czasie ztozenia wniosku.

Mozliwosci rakotworcze
Badania ujawniajace skutki rakotworcze zwykle sa wymagane:

a) w odniesieniu do substancji zdradzajacych bliskie podobienstwo chemiczne ze
znanymi zwiazkami rakotworczymi lub kokarcynogenicznymi,

b) w odniesieniu do substancji, ktére zapoczatkowaly podejrzane zmiany w czasie
dhlugoterminowych badan toksykologicznych;



c) w odniesieniu do substancji, ktore zapoczatkowaly podejrzane wyniki w
badaniach mozliwo$ci mutagenicznych lub innych krotkoterminowych badaniach
wystepowania chorob nowotworowych.

Takich badan mozna takze wymaga¢ w odniesieniu do substancji, ktore maja by¢
wlaczone do produktéw leczniczych o prawdopodobnym regularnym dawkowaniu w
wydhuzonym okresie w zyciu pacjenta.

Stan wiedzy naukowej w czasie zlozenia wniosku bierze si¢ pod uwage przy
wyznaczaniu szczeg6ldw badan.

Farmakodynamika

Ta pozycja obejmuje zmiany spowodowane przez produkt leczniczy w funkcjach
systemach fizjologicznych, bez wzgledu na to, czy dane funkcje sa normalne, czy
modyfikowane doswiadczalnie

Badanie biegnie wzdluz dwoch odrgbnych $ciezek podejscia.

Po pierwsze dzialania, na ktorych opiera si¢ zalecane stosowanie w praktyce
terapeutycznej, opisuje si¢ w odpowiedni sposob. Wyniki podaje si¢ w wyrazeniu
iloSciowym (np. krzywe dawka-skutek, krzywe uptyw czasu-skutek itd.), a gdzie to
mozliwe, w poréwnaniu z danymi odnoszacymi si¢ do substancji, ktorej dziatanie jest
znane. W przypadku, gdy wyzsza terapeutyczna sita przypisywana jest substancji,
wykazuje si¢ rdznice i wskazuje, ze jest ona statystycznie istotna.

Po drugie, badacz przedstawia ogoélna farmakologiczng charakterystyke danej
substancji, ze specjalnym odniesieniem do niepozadanych dziatan. Ogolnie rzecz biorac
nalezy zbada¢ gldwne funkcje systemow fizjologicznych. Badania musi by¢ poglebione,
poniewaz dawki odpowiedzialne za niepozadane dziatania zblizaja si¢ do tych,
wywolujacych gléwny skutek, dla ktérego dana substancja jest proponowana.

Techniki doswiadczalne, o ile nie s3 technikami standardowymi, musza by¢ opisane z
takim stopniem szczegdélowosci, aby mozna je byto odtworzy¢, a badacz musi ustali¢
ich waznos$¢. Wyniki doswiadczen sa wyraznie okreslone oraz, gdy jest ma to znaczenie
dla badania, jest podana ich statystyczna istotnosc.

O ile nie przedstawiono dobrego uzasadnienia przeciwnego, jakakolwiek ilosciowa
modyfikacja odpowiedzi wynikajaca z powtarzanego dawkowania danej substancji,
bedzie poddania badaniu.

Przy$piesza si¢ badania w sprawie kombinacji substancji aktywnych, albo z przestanek
farmakologicznych albo wskutek wskazan co do efektdw terapeutycznych.

W pierwszym przypadku, badanie farmakodynamiczne wykazuje te wzajemne
oddzialywania, ktére moglyby powodowaé wartos$¢ terapeutyczna takiego polaczenia
substancji.



W drugim przypadku, gdy naukowego uzasadnienia dla takiego potaczenia poszukuje
si¢, badanie ustala, czy rezultaty oczekiwane z tytutu polaczenia moga by¢ wykazane na
zwierzetach, a jest przynajmniej zbadana waga efektow zabepieczeniowych.

Jezeli potaczenie zawiera nowa substancj¢ aktywna, ta ostatnia musi by¢ najpierw
zosta¢ doglebnie zbadana.

Farmakokinetyka

Farmakokinetyka oznacza badanie losow substancji aktywnej w organizmie oraz
obejmuje badanie wchianiania, rozmieszczenia, biotransformacji i wydalania tej
substancji.

Badanie tych rdéznych faz mozna przeprowadza¢ zardwno przy pomocy metod
fizycznych, chemicznych lub biologicznych jak i poprzez obserwacj¢ rzeczywistego
farmakodynamicznego dziatania samej substancji.

Informacje w sprawie rozmieszczenia i eliminacji (tj. biotransformacja i wydalanie) sa
konieczne jest we wszystkich przypadkach, gdy takie dane sa niezbedne do ustalenia
dawkowania dla ludzi oraz w odniesieniu do substancji chemioterapeutycznych
(antybiotyki itd.) 1 substancji, ktorych stosowanie zalezy od ich rezultatow
farmakodynamicznych (np. liczne czynniki diagnostyczne itd.).

Konieczne jest badanie farmakokinetyczne substancji aktywnych farmakologicznie.

W przypadku nowych potaczen znanych substancji, ktére byly badane zgodnie z
postanowieniami niniejszej dyrektywy, badania farmakokinetyczne moga nie by¢
wymagane, jezeli badania toksycznosci 1 terapeutycznego eksperymentowania
uzasadniaja takie pominiecie.

Tolerancja miejscowa

Celem badania tolerancji miejscowej jest upewnienie si¢, czy produkty lecznicze
(zarowno substancje aktywne jak i zarobki) sg tolerowane w miejscach narzadu, ktore
moga zetkngé si¢ z produktem leczniczym w wyniku jego podawania w warunkach
szpitalnych. Strategia badania jest taka, ze jakiekolwiek mechaniczne efekty
dawkowania lub dziatanie czysto fizykochemiczne produktu moze by¢ odroéznione od
toksykologicznych lub farmakodynamicznych.

,Utrwalone zastosowanie lecznicze""

Do celéow wykazania, na podstawie art. 10 ust. 1 lit. a) pkt ii), ze sktadnik produktu
leczniczego maja utrwalone zastosowanie, z dajacym si¢ zaakceptowad poziomem
bezpieczenstwa, stosuje si¢ nastgpujace zasady szczegdlne:

a)  Czynnikami, ktére musza by¢ brane pod uwage w celu ustalenia ,,utrwalonego
zastosowania leczniczego” skladnikéw produktéw leczniczych sa czas w ktdrym
substancja jest stosowana, iloSciowe aspekty stosowania tej substancji, stopien
naukowego zainteresowania stosowaniem danej substancji (odzwierciedlone w
publikacjach literatury naukowej) oraz spdjnos¢ ocen naukowych. W zwiazku z tym



potrzebne beda rézne okresy czasu dla ustalenia ,,utrwalonego zastosowania ” r6znych
substancji. W kazdym razie jednak, okres czasu wymagany dla ustalenia ,,utrwalonego
zastosowania leczniczego” sktadnika produktu leczniczego musi wynosi¢ nie mniej niz
jedna dekade od pierwszego systematycznego i udokumentowanego zastosowania
tamtej substancji jako produktu leczniczego we Wspdlnocie.

b) Dokumentacja przedktadana przez ubiegajacego si¢ powinna obejmowad
wszystkie aspekty oceny bezpieczenstwa i musi zawiera¢ lub powotywac si¢ na
przeglad odpowiedniego pisSmiennictwa, biorac pod uwage badania przed
wprowadzeniem 1 po wprowadzeniu do obrotu oraz publikacje pismiennictwa
naukowego dotyczace doswiadczenia w postaci badan epidemiologicznych, w
szczegOlnosci porownawcze badania epidemiologiczne. Cala dokumentacja,
zaréwno pozytywna jak i negatywna, powinna by¢ zgtoszona.

c)  Szczegbdlna uwaga musi by¢ poswigcona wszelkim brakujacym informacjom oraz
musi by¢ podane wyjasnienie, dlaczego wykazywanie nadajacego si¢ do przyjecia
poziomu bezpieczenstwa moze by¢ wspierana pomimo, ze niektdrych badan
brakuje.

d)  Sprawozdanie bieglego musi wyjasnia¢ przydatnos¢ przedtozonych danych, ktore
dotycza produktu roznego od produktu przeznaczonego do wprowadzenia na
rynek. Musi by¢ dokonana ocena, czy produkt badany mozna uzna¢ za podobny
do produktu, ktéoremu bedzie udzielone pozwolenie na wprowadzeni do obrotu,
pomimo istniejacych réznic.

e) Doswiadczenie po wprowadzeniu na rynek w zderzeniu z innymi produktami
zawierajacymi te same skladniki na szczegdlne znaczenie i ubiegajacy si¢
powinien polozy¢ nacisk na to zagadnienie.

. CZESC 4
DOKUMENTACJA KLINICZNA

Dane szczegdtowe i dokumenty zalaczone do wniosku o pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu na podstawie art. 8 ust. 3) lit. 1) i art. 10 ust. 1 niniejszej dyrektywy sktada si¢ zgodnie
Z ponizszymi postanowieniami.

Proba kliniczna stanowi systematyczne badanie produktéw leczniczych na ludziach,
pacjentdw i 0sob nie bedacych pacjentami, przystgpujacymi na zasadzie dobrowolnosci, w
celu wykrycia lub zweryfikowania skutkéw i/lub zidentyfikowania dzialan niepozadanych,
wywolywanych przez badane produkty, i/lub badanie ich wchtaniania, rozmieszczenia,
metabolizmu i1 wydalania, w celu upewnienia si¢ co do skutecznosci i bezpieczenstwa
produktow.

Ocena wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie produktu do obrotu opiera si¢ na
prébach klinicznych, facznie z probami farmakologicznymi majacymi ustali¢ skutecznos¢ i
bezpieczenstwo produktu w normalnych warunkach stosowania, przy uwzglednieniu wskazan
terapeutycznych do stosowania u ludzi. Korzysci terapeutyczne musza przewazy¢ potencjalne

ryzyko.



1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Ogolne wymagania

Kliniczne dane szczegdtowe, dostarczane, na podstawie art. 8 ust. 3 lit. 1) 1 art. 10 ust. 1
muszg umozliwi¢ sformutowanie wystarczajagco dobrze uzasadnionej i naukowo
potwierdzonej opinii co do spelniania przez produkt kryteriow obowiazujacych przy
udzielaniu zezwolen na dopuszczenie do obrotu. W konsekwencji, zasadniczym
wymogiem jest to, aby byly podane do wiadomosci wyniki wszystkich prob
klinicznych, zarowno pozytywne jaki negatywne.

Proby kliniczne musza by¢ zawsze poprzedzone odpowiednimi badaniami
farmakologicznymi i toksykologicznymi, przeprowadzonymi na zwierz¢tach zgodnie z
wymaganiami czg¢sci 3 niniejszej zatacznika. Badacz musi si¢ zapozna¢ z wnioskami
wyplywajacymi z badan farmakologicznych i toksykologicznych, tak wigc ubiegajacy
si¢ musi mu dostarczy¢ przynajmniej prospekt badacza, zawierajacy wszystkie istotne
informacje znane przed rozpoczeciem proby klinicznej, tacznie z danymi chemicznymi,
farmaceutycznymi i biologicznymi, z danymi toksylogocznymi, farmakokinetycznymi 1
farmakodynamicznymi dotyczacymi zwierzat oraz z wynikami wcze$niejszych prob
klinicznych, z odpowiednimi danymi uzasadniajagcymi charakter, skale i czas trwania
proponowanych prob; na zadanie dostarcza si¢ peilne sprawozdania farmakologiczne i
toksykologiczne. W odniesieniu do materiatdéw pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego,
nalezy przedsigwzia¢ wszystkie mozliwe kroki w celu zagwarantowania zabezpieczenia
przeciwko przeniesienia czynnikéw zakaznych przez rozpoczgciem proby.

Prowadzenie prob klinicznych
Dobra praktyka kliniczna

Wszystkie fazy badania klinicznego, tacznie z badaniami bio-dostgpnosci 1 bio-
rownorzednos$ci, projektuje si¢, wykonuje i omdéwione zgodnie z dobra praktyka
kliniczna.

Wszystkie proby kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami etycznymi
ustanowiony w aktualnej wersji deklaracji helsinskiej. W zasadzie uzyskuje si¢ i
dokumentuje swobodnie wyrazona zakomunikowana zgoda kazdego podmiotu
uczestniczacego w probie.

Protokot proby (lacznie z modelem statystycznym), techniczny wniosek oraz
dokumentacja sktadane sa przez sponsora i/lub badacza w celu uzyskania odnosnej
opinia komitetu etyki. Proby nie rozpoczynaja si¢ przez otrzymaniem pisemnej opinii
tego komitetu.

Wymagane sa ustalone wczesniej, systematyczne, pisemne procedury w sprawie
organizacji, prowadzenia, gromadzenia danych, dokumentowanie i weryfikowania préb
klinicznych.

W odniesieniu do farmaceutycznych preparatdéw promieniotworczych, proby kliniczne
przeprowadza si¢ pod nadzorem lekarza medycyny upowaznionego do stosowania

nuklidéw promieniotwoérczych do celéw medycznych.

Archiwizacja



Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu organizuje archiwizacje

dokumentow.

a)  Badacz organizuje przechowanie kodow identyfikacyjnych pacjentéw przez okres
co najmniej 15 lat po zakonczeniu lub zaniechaniu préby.

b)  Akta pacjentow i inne dane zrodlowe przechowywane sa przez maksymalny okres
dozwolony przez szpital, instytucje lub prywatng praktyke

c) Sponsor lub inny wlasciciel danych przechowuje pozostala dokumentacja
dotyczaca proby tak dtugo jak produkt jest dopuszczony do obrotu.

- protokdt zawierajacy uzasadnienie, cele 1 model statystyczny oraz
metodologi¢ proby tacznie z opisem warunkéw w jakich jest wykonywany i
zarzadzany, oraz dane szczegdtowe na temat badanego produktu, produktu
leczniczego odniesienia i/lub wykorzystywane placebo.

- standardowe procedury dziatania,

- wszystkie pisemne opinie na temat protokotu i procedury,

- prospekt badawcza,

- formularze sprawozdawcze na temat kazdego podmiotu proby,

- sprawozdanie koncowe,

- certyfikat(y) kontrolny(e), jezeli jest dostepny.

d)  Sprawozdanie koncowe przechowuje sponsor lub nastgpny wtasciciel przez okres

pigciu lat, po okresie waznosci pozwolenia dla danego produktu,
Dokumentuje si¢ jakakolwiek zmiane wiasciciela danych.

Wszystkie dokumenty i dane zostaja udostepnione, na wniosek odpowiednich
wiladz.

Prezentacja wynikow

Dane szczegdtowe kazdej klinicznej proby musza zawiera¢ wystarczajace informacje
pozwalajace na obiektywna oceng:

protokot zawierajacy uzasadnienie, cele 1 model statystyczny oraz metodologi¢
proby lacznie z opisem warunkéw w jakich jest wykonywany i zarzadzany, oraz
dane szczegotowe na temat badanego uzytego produktu leczniczego

certyfikat (y) kontroli, jezeli jest dostgpny(e),



wykaz badaczy, a kazdy z badaczy podaje swoje nazwisko, adres, nominacje,
kwalifikacje 1 obowiazki kliniczne, panstwo w ktorym proba byla
przeprowadzona oraz zbior informacji o kazdym pacjencie indywidualnie, tacznie
z formularzami sprawozdawczymi z przebiegu przypadku dotyczacymi
indywidualnie kazdego podmiotu préby.

sprawozdanie koncowe podpisywane przez badacza, a w przypadku prob
prowadzonych w kilku osrodkach, przez wszystkich badaczy lub koordynujacego
(gléwnego) badacza.

Dane szczegotowe na temat prob klinicznych, o ktorych mowa powyzej, przekazuje si¢
wiasciwym wladzom. Jednakze w porozumieniu z wlasciwymi wtadzami ubiegajacy si¢
moze pomina¢ czg$¢ niniejszej informacji. Pelna dokumentacja jest dostarczana
bezzwlocznie na zadanie.

Kliniczne spostrzezenia podsumowuje si¢ dla kazdej proby wskazujac:

a)
b)

g)

h)

liczba 1 pte¢ leczonych pacjentdw;

wybor 1 rozktad wiekowy grup pacjentdéw poddawanych badaniu i badanie
poréwnawcze;

liczba pacjentow wycofanych przedwczesnie z préb oraz powody tego wycofania;

tam, gdzie kontrolowane proby zostaly przeprowadzone na powyzszych
warunkach, czy kontrolowana grupa:

- nie otrzymata leczenia,

otrzymata placebo

otrzymata inny produkt leczniczy o znanym skutku,

otrzymatla inne leczenie niz stosowanie produktéw leczniczych;
czestotliwos$¢ zaobserwowanych niepozadanych dziatan;

szczegbty dotyczace pacjentow, ktorzy moze naleza do grupy wyzszego ryzyka,
np. ludzie starsi, dzieci, kobiety w ciazy lub w czasie menstruacji lub ktérych

warunki fizjologiczne lub patologiczne wymagaja specjalnej uwagi

parametry lub kryteria oceny skutecznosci oraz wyniki w wyrazeniu tych
parametrow;

ocena statystyczna wynikow, jezeli wymaga tego projekt prob oraz wystepujace
zmieniajace si¢ czynniki.

W swoich wnioskach w sprawie doswiadczalnych dowoddw, badacz wyraza wlasna
opini¢ w sprawie bezpieczenstwa produktu w normalnych warunkach stosowania, jego
tolerancji, jego skuteczno$ci i innych uzytecznych informacji odnoszacych si¢ do



przeciwwskazan, dawkowania i $redniego okresu kuracji jak rowniez specjalne srodki
ostroznos$ci podejmowane w czasie leczenia, a takze kliniczne objawy przedawkowania.
Przy sporzadzaniu sprawozdania na temat wynikéw badan kilku osrodkow, gtowny
badacz w swoich wnioskach wyraza opini¢ na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
badanego produktu leczniczego w imieniu wszystkich wydzialéw.

Ponadto, badacz zawsze wskazuje swoje spostrzezenia w zakresie:

a) oznak przyzwyczajenia, uzaleznienia lub trudnosci w odzwyczajaniu pacjentow
od stosowania produktu leczniczego;

b)  zauwazonych interakcji z innymi produktami leczniczymi podawanymi w tym
rownolegle;

c)  kryteridw wylaczenia niektorych pacjentow z prob;

d)  zgony, ktére wystapity w czasie proby lub w okresie po jej zakonczeniu

6. Szczegdlowe dane dotyczace nowych potaczen substancji leczniczych musza pokrywaé sig
z danymi wymaganymi dla nowych produktéw leczniczych oraz musza uzasadniaé
bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego polaczenia.

7.

Catkowite lub czg$ciowe pomiecie danych musi by¢ wyjasnione. W razie pojawienia si¢
zaskakujacych wynikéw w czasie prob, dalsze badania przedkliniczne toksykologiczne i
farmakologiczne muszg by¢ podj¢te 1 przejrzane.

Jezeli produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania dlugoterminowego,
przekazuje si¢ dane szczegdtowe na temat modyfikacji dziatania farmakologicznego
nastgpujacego po powtarzanym dawkowaniu jak réwniez ustalenie dawkowania
dlugoterminowego:

- powiazanie dawki z reakcjq na nig oraz jej czas,

- uzasadnienie dawkowania i warunku podawania,

- sposob dziatania, jezeli mozliwe.

Opisuje si¢ dzialanie farmakodynamiczne nieodnoszace si¢ do skutecznosci.

Wykazanie skutkow farmakodynamicznych u ludzi samo w sobie nie jest wystarczajace
dla uzasadnienia wnioskow dotyczacych konkretnego potencjalnego efektu.

Farmakokinetyka
Opisywane sa nastepujace cechy: farmakokinetyczne
- wchtanianie (stopien i zakres),

- rozmieszczenie,



- metabolizm,
- wydalanie.

Opisuje si¢ klinicznie znaczace cechy, tacznie z zastosowaniem danych kinetyczncyh
do rezimu dawkowania, zwlaszcza u pacjentdw z grupy ryzyka, oraz réznic¢ pomiedzy
cztowiekiem 1 gatunkami zwierzat wykorzystanymi w badaniach przedklinicznych.

Interakcje

Jezeli produkt leczniczy ma by¢ normalnie podawany wspdlnie z innymi produktami
leczniczymi, przekazuje si¢ dane szczegdtowe na temat badan lacznego podawania,
wykonanych w celu wykazania mozliwej modyfikacji dziatania farmakologicznego.

Jezeli interakcje farmakodynamiczne/farmakokinetyczne istnieja pomiedzy substancjg i
innym produktem leczniczym lub pomigdzy substancja taka jak alkohol, kofeina, tyton
lub nikotyna, by¢ moze brane rdwnoczesnie lub jezeli takie interakcje sa
prawdopodobne powinny by¢ opisane i omoéwione; zwlaszcza z punktu widzenia
klinicznej przydatnosci oraz powiazania z oswiadczeniem dotyczacym interakciji,
znajdujacym si¢ w zestawieniu cech produktu prezentowanych zgodnie z art. 11 pkt 5.6.

Bio-dostepnosé/bio-rownorzednosé

Ocena bio-dostgpnosci musi by¢ podjeta we wszystkich wypadkach, gdy jest to
konieczne, np. w przypadku, gdy dawka lecznicza zbliza si¢ do dawki toksycznej lub
gdy poprzednie badania ujawnily anomalia, ktére moga by¢ zwiazane =z
farmakodynamicznymi wlasciwosciami, takie jak zmienne wchianianie.

Ponadto ocena bio-dostepnosci jest podejmowana w miar¢ potrzeb, w celu wykazania
bio-réwnorzednosci produktéw leczniczych okreslonych w art. 10 ust. 1 lit. a).

Kliniczna skutecznos$¢ i kliniczne bezpieczenstwo

Ogolnie biorac, kliniczne proby odbywaja si¢ jako ,.kontrolowane préby kliniczne” a
jezeli jest to mozliwe zapewniona jest im losowo$¢, inny model moze by¢ uzasadniony.
Leczenie grup kontrolowanych bedzie si¢ r6zni¢ w zaleznosci od przypadku, a takze
bedzie zaleze¢ od wagi przywiazywanej do etyki; tak wigc w niektorych przypadkach
moze bedzie to bardziej zwiazane ze sprawa, aby pordwnywac skutecznos¢ nowego
produktu leczniczego z skutecznoscig znanego produktu leczniczego o udowodnione;j
wartosci terapeutycznej zamiast ze skutkiem placebo.

Na ile jest to mozliwe, a szczegdlnie prébach, gdzie efekt produktu nie moze by¢
efektywnie zmierzony, kolejne czynnosci beda podejmowane, aby uniknaé
tendencyjnosci, tacznie z metodami doboru losowego 1 na chybit-trafit.

Protokét proby musi obejmowaé dokladny opis wykorzystywanych metod
statystycznych, liczb¢ pacjentdw i uzasadnienie wiaczenia ich do badania (lacznie z
wyliczeniami sity proby), zastosowany poziom istotnosci oraz opis jednostki
statystycznej. Dokumentuje si¢ $rodki podjete w celu uniknigcia tendencyjnosci,
zwlaszcza metode randomizacji. Wlaczenie duzej liczby podmiotéw do préby kliniczne;j



nie wolno uznawaé¢ za odpowiedni substytut dla prawidlowo kontrolowanej prdoby
kliniczne;j.

Oswiadczenia kliniczne w sprawie skutecznosci lub bezpieczenstwa produktu
leczniczego w normalnych warunkach stosowania, ktoére nie sa dostatecznie silnie
poparte naukowo, nie mogg by¢ uznane jako wazne dowody.

Wartos¢ danych w sprawie skuteczno$ci i bezpieczenstwa produktu leczniczego w
normalnych warunkach stosowania znacznie wzrosnie, jezeli takie dane pochodza od
kilku kompetentnych badaczy pracujacych niezaleznie.

W odniesieniu do szczepionek i1 surowicy, status immunologiczny i wiek populacji
proby klinicznej oraz miejscowa epidemiologia maja bardzo duze znaczenie i sa
monitorowane w czasie proby klinicznej, jak rowniez dokladnie opisane.

Dla szczepionek zawierajacy atenuowane drobnoustroje, probe kliniczng projektuje sig
w tej sposob, aby ujawnita mozliwe przeniesienie czynnika uodporniajacego z podmiotu
zaszczepionego na podmiot nieszczepiony. Jezeli takie przeniesienie jest mozliwe
trwato$¢ genotypowa i1 fenotypowa czynnika uodporniajacego — jest przedmiotem
badania.

W odniesieniu do szczepionek i1 produktow alergenowych, kontynuacja badan obejmuje
wlasciwe badania immunologiczne, a w przypadku, gdy ma to zastosowanie,

oznaczenia przeciwciat.

Znaczenie rdznych prob klinicznych dla oceny bezpieczenstwa i waznosci metod oceny
jest oméwiona w sprawozdaniu bieglym.

Wszystkie niepozadane wydarzenia, w tym nienormalnie wysokie wartosci
laboratoryjne, sa prezentowane indywidualnie i omawiane, a zwtaszcza:

- w sensie ogolnego doswiadczenia z niepozadanymi dziataniami;
- jako funkcja charakteru, powagi i przyczynowosci skutkow.

Krytyczna ocena wzglednego bezpieczenstwa, przy uwzglednieniu niepozadanych
dziatan, dokonana jest w stosunku do:

- choroby, ktéra ma by¢ leczona;,

- innego podejscia terapeutycznego,

szczegdtowej podgrupy pacjentéw,
- danych przedklinicznych w zakresie toksykologii i farmakologii.

Beda wydane zalecenia w sprawie warunkow stosowania, w celu ograniczenia
wystgpowania niepozadanych dziatan.

Dokumentacja w sprawie wnioskow dotyczacych okolicznosci wyjatkowych



Jezeli, ze wzgledu na szczegodlne wskazania terapeutyczne ubiegajacy si¢, wykaze, ze
nie jest w stanie dostarczy¢ wyczerpujacych danych na temat skutecznosci i
bezpieczenstwa w normalnych warunkach stosowania, poniewaz:

- wskazania, dla ktorych przedmiotowy produkt jest przeznaczony wystepuja tak
rzadko, ze od ubiegajacego si¢ nie mozna w sposob racjonalny oczekiwac
dostarczenia wyczerpujacych dowodow lub

- przy obecnym stanie wiedzy naukowej, wyczerpujace informacje nie moga byc¢
dostarczone lub

- zbieranie takich informacji bytoby sprzeczne z ogdlnie przyjetymi zasadami etyki
medycznej,

pozwolenie na wprowadzenie do obrotu moze by¢ udzielone na nastgpujacych
warunkach:

a) ubiegajacy si¢ uzupelni w ramach okreslonego programu badan w okresie
podanym przez wilasciwy organ, wyniki, ktére beda stanowi¢ podstawe do
ponownej oceny charakterystyki korzysci i ryzyka,

b)  przedmiotowy produkt leczniczy mozna dostarczaé jedynie na podstawie recepty
lekarskiej 1 moze w niektorych przypadkach by¢ podawany jedynie pod scistym
nadzorem lekarskim, by¢ moze w szpitalu, a w przypadku farmaceutycznego
preparatu promieniotworczego, przez osobg upowazniona,

c) ulotka znajdujaca si¢ w opakowaniu i inne informacje medyczne zwracaja uwage
lekarza ogdlnego na fakt, ze dostepne dane szczegotowe dotyczace
przedmiotowego produktu leczniczego sa jeszcze niewystarczajace pod
niektorymi wymienionymi wzglgdami.

H. Doswiadczenie po dopuszczeniu na rynek

1. Jezeli produkt leczniczy zostal juz dopuszczony w innych krajach, informacja taka jest
podawana w odniesieniu do niepozadanych dziatan przedmiotowego produktu
leczniczego oraz produktow leczniczych zawierajacych te sama substancje (te same
substancje), w stosunku do stawek zwyczajowych, jezeli jest to mozliwe. Dolacza sie
informacje z badan $wiatowych majacych istotne znaczenie dla bezpieczenstwa
produktu leczniczego.

W tym celu, niepozadane dziatanie stanowi dziatanie, ktdére jest szkodliwe i
niezamierzone i ktore zdarza si¢ przy dawkach normalnie stosowanych przez ludzi dla
profilaktyki, diagnozy, leczenia chordb lub zmodyfikowania funkcji fizjologiczne;.

2. W przypadku szczepionek juz dopuszczonych w innych krajach, przedktada sig¢
informacje, jezeli sa, w sprawie monitorowania zaszczepionych podmiotéw, aby ocenié
powszechne wystgpowanie przedmiotowej choroby w pordéwnaniu z podmiotami
niezaszczepionymi,



W odniesieniu do produktéw alergenowych, identyfikuje si¢ reakcj¢ w okresach
nasilonego wystawienia na dzialanie antygenu.

Utrwalone zastosowane lecznicze

Do celow wykazywania na podstawie art. 10 ust. 1 lit. a) pkt ii), ze sktadnik produktu
leczniczego ma utrwalone zastosowanie, z uznang skutecznoscia, stosuje si¢ nastgpujace
zasady szczegdlne::

a)

b)

d)

Czynnikami, ktére musza by¢ brane pod uwage w celu ustalenia ,,utrwalonego
zastosowania medycznego” sktadnikéw produktow leczniczych sa czas w ktorym
substancja jest stosowana, ilo$ciowe aspekty stosowania tej substancji, stopien
naukowego zainteresowania stosowaniem danej substancji (odzwierciedlone w
publikacjach literatury naukowej) oraz spdjnos¢ ocen naukowych. W zwiazku z
tym potrzebne beda rézne okresy czasu dla ustalenia ,,utrwalonego zastosowania ”’
réznych substancji. W kazdym razie jednak, okres czasu wymagany dla ustalenia
,utrwalonego zastosowania medycznego” skladnika produktu leczniczego musi
wynosi¢ nie mniej niz jedna dekad¢ od pierwszego systematycznego i
udokumentowanego zastosowania tamtej substancji jako produktu leczniczego we
Wspdlnocie.

Dokumentacja przedktadana przez ubiegajacego si¢ powinna obejmowac
wszystkie aspekty oceny bezpieczenstwa 1 musi zawiera¢ lub powolywac si¢ na
przeglad odpowiedniego piSmiennictwa, biorac pod uwage badania przed
wprowadzeniem i po wprowadzeniu na rynek oraz publikacje pismiennictwa
naukowego dotyczace doswiadczenia w postaci badan epidemiologicznych, w
szczegdlnosci poréwnawcze badania epidemiologiczne. Cata dokumentacja,
zardwno pozytywna jak i negatywna, powinna by¢ zgtoszona.

Szczegbdlna uwaga musi by¢ poswigcona wszelkim brakujacym informacjom oraz
musi by¢ podane wyjasnienie, dlaczego wykazywanie nadajacego si¢ do przyjecia
poziomu bezpieczenstwa moze by¢ wspierana pomimo, ze niektdrych badan
brakuje.

Sprawozdanie biegtego musi wyjasnia¢ przydatnos¢ przedtozonych danych, ktore
dotycza produktu roznego od produktu przeznaczonego do wprowadzenia na
rynek. Musi by¢ dokonana ocena, czy produkt badany mozna uznaé¢ za podobny
do produktu, ktéremu bedzie udzielone pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
pomimo istniejacych réznic.

Doswiadczenie po wprowadzeniu na rynek w zderzeniu z innymi produktami
zawierajacymi te same sktadniki na szczegdlne znaczenie 1 ubiegajacy si¢ powinni
potozy¢ nacisk na to zagadnienie.



ZALACZNIK 11
CZESC A
Uchylone dyrektywy, z kolejnymi zmianami (okreSlonymi w art. 128)
Dyrektywa Rady 65/65/EWG (Dz.U. 22 z 9.02.1965, str. 369/65)
Dyrektywa Rady 66/454/EWG (Dz.U. 144 z 5.08.1966, str. 2658/66)
Dyrektywa Rady 75/319/EWG (Dz.U. L 147 2 9.06.1975, str. 13)
Dyrektywa Rady 83/570/EWG (Dz.U. L 332 z 28.11.1983, str. 1)
Dyrektywa Rady 87/21/EWG (Dz.U. L 15 z 17.01.1987, str. 36)
Dyrektywa Rady 89/341/EWG (Dz.U. L 142 z 25.05.1989, str. 11)
Dyrektywa Rady 92/27/EWG (Dz.U. L 113 z 30.04.1992, str. 8)
Dyrektywa Rady 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.08.1993, str. 22)
Dyrektywa Rady 75/318/EWG (Dz.U. L 147 2 9.06.1975, str. 1)
Dyrektywa Rady 83/570/EWG
Dyrektywa Rady 87/19/EWG (Dz.U. L 15z 17.01.1987, str. 31)
Dyrektywa Rady 89/341/EWG
Dyrektywa Komisji 91/507/EWG (Dz.U. L 270 z 26.09.1991, str. 32)
Dyrektywa Rady 93/39/EWG
Dyrektywa Komisji 99/82/WE (Dz.U. L 243 z 15.09.1999, str. 7)
Dyrektywa Komisji 99/83/WE (Dz.U. L 243 z 15.09.1999, str. 9)
Dyrektywa Rady 75/319/EWG
Dyrektywa Rady 78/420/EWG (Dz.U. L 123 z 11.05.1978, str. 26)
Dyrektywa Rady 83/570/EWG
Dyrektywa Rady 89/341/EWG
Dyrektywa Rady 92/27/EWG

Dyrektywa Rady 93/39/EWG



Dyrektywa Komisji 2000/38/WE (Dz.U. L 139 z 10.06.2000, str. 28)
Dyrektywa Rady 89/342/EWG (Dz.U. L 142 z 25.05.1989, str. 14)
Dyrektywa Rady 89/343/EWG (Dz.U. L 142 z 25.05.1989, str. 16)
Dyrektywa Rady 89/381/EWG (Dz.U. L 181 z 28.06.1989, str. 44)
Dyrektywa Rady 92/25/EWG (Dz.U. L 113 z 30.04.1992, str. 1)
Dyrektywa Rady 92/26/EWG (Dz.U. L 113 z 30.04.1992, str. 5)
Dyrektywa Rady 92/27/EWG

Dyrektywa Rady 92/28/EWG (Dz.U. L 113 z 30.04.1992, str. 13)

Dyrektywa Rady 92/73/EWG (Dz.U. L 297 z 13.10.1992, str. 8)



CZESC B

Terminy dla transpozycji do prawa krajowego (okreslone w art. 128)

Dyrektywa Nieprzekraczalny termin for przeniesienie

dyrektywa 65/65/EWG 31 grudnia 1966 r.
dyrektywa 66/454/EWG —
dyrektywa 75/318/EWG 21 listopada 1976 1.
dyrektywa 75/319/EWG 21 listopada 1976 r.
dyrektywa 78/420/EWG —
dyrektywa 83/570/EWG 31 pazdziernika 1985 r.
dyrektywa 87/19/EWG I lipca 1987 r.
dyrektywa 87/21/EWG I lipca 1987 r.

1 stycznia 1992 r.!
dyrektywa 89/341/EWG 1 stycznia 1992 r.
dyrektywa 89/342/EWG 1 stycznia 1992 1.
dyrektywa 89/343/EWG 1 stycznia 1992 1.
dyrektywa 89/381/EWG 1 stycznia 1992 r.
dyrektywa 91/507/EWG 1 stycznia 1992 1.2

1 stycznia 1995 r.”
dyrektywa 92/25/EWG 1 stycznia 1993 .
dyrektywa 92/26/EWG 1 stycznia 1993 r.
dyrektywa 92/27/EWG 1 stycznia 1993 r.
dyrektywa 92/28/EWG 1 stycznia 1993 r.
dyrektywa 92/73/EWG 31 grudnia 1993 r.
dyrektywa 93/39/EWG 1 stycznia 1995 r.*

dyrektywa 1999/82/WE
dyrektywa 1999/83/WE
dyrektywa 2000/38/WE

1 stycznia 1998 r.”
1 stycznia 2000 r.
1 marca 2000 r.

5 grudnia 2001 r.

" Nieprzekraczalny termin dla przeniesienia majacy zastosowanie do Grecji, Hiszpanii i Portugalii.

? 7 wyjatkiem czesci I Zatacznika sekcja A, pkt 3.3.

? Nieprzekraczalny termin przeniesienia majacy zastosowanie do czesci II Zatacznika sekcja A, pkt 3.3.

* Z wyjatkiem odniesienia do art. 1 ust. 6.

> Nieprzekraczalny termin przeniesienia majacy zastosowanie do art. 1 ust. 7.
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DWUDZIESTA SZOSTA DYREKTYWA KOMISJI 2002/34/WE

Z dnia 15 kwietnia 2002 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalaczniki II, III'i VII do dyrektywy Rady
76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢

do produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2000/41/WE?, w szczeg6lnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. produktéw kosmetycznych oraz artykuléw
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentéw (SCCNFP),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1))

2)

Whpis 293 zatacznika Il zalicza substancje radioaktywne do substancji zakazanych do
stosowania w produktach kosmetycznych. Jednakze, przypis 1 wpisu 293 zezwala,
zgodnie z warunkami w nim okreslonymi, na obecno$¢ naturalnych substancji
radioaktywnych oraz substancji radioaktywnych powstatych na skutek sztucznego
skazenia promieniotwoérczego srodowiska naturalnego poprzez odniesienie do dyrektyw
z dnia 2 lutego 1959 r. ustanawiajacych podstawowe normy majace na celu ochrone
zdrowia pracownikéw i ogotu spoleczenstwa przed niebezpieczenstwami powstatymi w
wyniku promieniowania jonizujacego’. Dyrektywy te zostaly uchylone dyrektywa Rady
96/29/Euratom”, ktérej art. 6 ust. 5 ustala, ze Panstwa Cztonkowskie nie zezwalaja na
rozmy$lne dodawanie substancji radioaktywnych podczas produkcji produktow
kosmetycznych, ani na przywéz Ilub wywédz takich produktow. Dyrektywa
96/29/Euratom uwzglednia takze definicj¢ substancji radioaktywnych do celéow do
jakich ma ona zastosowanie. Stad tez wpis 293 =zatacznika II powinien zostaé
odpowiednio zmieniony.

Na podstawie Kodeksu Postgpowania Miedzynarodowego  Stowarzyszenia
Perfumeryjnego (IFRA), SCCNFP wyszczegolnit 36 substancji, ktére nie moga
stanowi¢ czesci zwiazkow  zapachowych wykorzystywanych w  produktach
kosmetycznych. Siedem sposrod tych 36 skladnikow zapachowych jest juz
uwzglednionych w zataczniku II, a jedna z nich (6- metylokumaryna) jest ujeta pod
numerem referencyjnym 46 czg$¢ 1 zalacznika III, ktory ogranicza juz jej
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3)

4)

S)

6)

7)

8)

wykorzystywanie do produktéw stosowanych do higieny jamy ustnej. Stad tez 28
pozostatych sktadnikéw zapachowych powinno zosta¢ uwzglednionych w wykazie
zalacznika II. Bezpieczenstwo tych substancji zostalo dopiero co poddane ocenie
SCCNFP na okolicznos¢ ich uzycia jako sktadnikdéw zapachowych. W zwiazku z tym,
konieczne jest uregulowanie ich uzycia w tym celu. Dalsza ocena bezpieczenstwa
stosowania tych substancji do innych celéw jest obecnie przeprowadzana przez
SCCNFP.

SCCNFP zaleca aby metyloecugenol nie byl celowo stosowany jako sktadnik
kosmetyczny. Stad tez metyloeugenol powinien zosta¢ uwzglgdniony w zataczniku II.
Jednakze, jako ze metyloeugenol jest naturalnie obecny w olejkach eterycznych, ktore
wykorzystywane sa jako skladniki produktéw kosmetycznych, SCCNFP ustalit
okreslone maksymalne st¢zenia w produktach kosmetycznych.

Na podstawie informacji na temat stosowania w produktach kosmetycznych
wodorotlenku litu i wodorotlenku wapnia oraz oceny bezpieczenstwa ich stosowania,
SCCNFP zaleca ograniczone uzycie tych zwigzkow. Stad tez wpisy 15b i 15¢ czesci 1
zatacznika I1I powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Na podstawie oceny toksykologicznej, SCCNFP zaleca, aby ograniczy¢ maksymalna
zawartos¢ resztkowa akryloamidu w produkcie gotowym. Stad tez poliakryloamid
powinien zosta¢ uwzgledniony w czesci 1 zalacznika II1.

SCCNFP przeprowadzit oceny toksykologiczne 61 farb do wlosow, uwzgledniajac
zalecenia odnos$nie do zakresu ich stosowania, maksymalne poziomy st¢zen oraz
ostrzezenia specjalne. Jedna z nich jest juz uwzgledniona w odnosniku 16 czegsci 1
zatacznika 111, ktéry powinien zosta¢ w zwigzku z tym zmieniony. Na zadanie SCCNFP
istnieje wciaz potrzeba uzyskania wiekszej liczby informacji na temat niektérych farb
do wilosdw, w szczegdlnosci w celu zbadania potencjalnego zwiazku pomigdzy
dlugoterminowym stosowaniem trwatych farb do wlosow a wzrostem ryzyka
wystapienia raka pecherza. Stad tez w czesci 2 zalacznika III nalezy uwzglednié
pozostatych 60 farb do wloséw. Wpis 8 czesci 1 zatacznika III obejmuje grupe
pochodnych fenylenodiaminy wykorzystywanych jako barwniki do wlosow. W celu
uniknigcia podwojnych wpisow tekst kolumny b) powinien zosta¢ zmieniony z
wylaczeniem tych pochodnych, ktore zostaly uwzglgdnione w innym miejscu
zalacznika II1.

SCCNFP zaleca, zeby pizmo ksylenowe bylo bezpiecznie wykorzystywane w
produktach kosmetycznych, za wylaczeniem produktéw do higieny jamy ustnej, do
maksymalnej dawki teoretycznej wchlanianej dzienne, a wynoszacej 10 ug/kg/dzien.
Stad tez do czasu sfinalizowania oceny ryzyka tej substancji w ramach rozporzadzenia
Rady (EWG) nr 793/93° w sprawie oceny i kontroli ryzyka istniejacych substancii,
pizmo ksylenowe powinno zosta¢ uwzglednione w czg¢sci 2 zatacznika III.

SCCNFP zaleca, zeby pizmo ketonowe bylo bezpiecznie wykorzystywane w
produktach kosmetycznych, za wylaczeniem produktéw do higieny jamy ustnej, do
maksymalnej dawki teoretycznej wchtanianej dzienne, a wynoszacej 14 pg/kg/dzien.
Stad tez do czasu sfinalizowania oceny ryzyka tej substancji w ramach rozporzadzenia
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Rady (EWG) nr 793/93 w sprawie oceny 1 kontroli ryzyka istniejacych substancji,
pizmo ksylenowe powinno zosta¢ uwzglednione w Czgsci 2 zatacznika II1.

9) SCCNFP wyrazit opinig, ze filtr promieni UV dimetikodietylobenzylidenomalonian
moze by¢ bezpiecznie stosowany z pewnymi ograniczeniami w produktach
kosmetycznych. Stad tez dimetikodietylobenzylidenomalonian powinien zostaé
uwzgledniony w czesci 1 zatacznika VII.

10) SCCNFP wyrazit opini¢, ze dwutlenek tytanu moze by¢ bezpiecznie stosowany z
pewnymi ograniczeniami jako filtr promieni UV w produktach kosmetycznych. Stad tez
dwutlenek tytanu powinien zosta¢ uwzgledniony w czesci 1 zatacznika VII.

11) Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu w sprawie

dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier
technicznych w sektorze handlu produktami kosmetycznymi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut I

Dyrektywa 76/768/EWG ulega niniejszym zmianie zgodnie z Zatacznikiem do tej dyrektywy.

Artykut 2

Panstwa Cztonkowskie podejmuja konieczne dziatania w celu zapewnienia, aby produkty
kosmetyczne zawierajace substancje wyszczegolnione w zalacznikach II, IIT i VII do
dyrektywy 76/768/EWG, jak wymieniono w Zalaczniku do niniejszej dyrektywy, ktore
zostang dostarczone konsumentowi ostatecznemu po dniu 15 kwietnia 2004 r., byty zgodne z
postanowieniami niniejszej dyrektywy.

Artykut 3
Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 15 kwietnia
2003 r. i niezwlocznie powiadomig o tym Komisje.
Kiedy Panstwa Czlonkowskie przyjmuja te przepisy, powinny one zawiera¢ odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub tez odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urz¢gdowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.



Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 15 kwietnia 2002 r.

W imieniu Komisji
Erkki LIIKANEN
Czlonek Komisji



ZALACZNIK

W zatacznikach II, III 1 VII do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1.

W zalaczniku II:

(1)

(i)

Odniesienie nr 293 1 odpowiadajacy mu przypis 1 otrzymuja brzmienie:

,293. Substancje radioaktywne, zdefiniowane w dyrektywie 96/29/Euratom'

ustanawiajacej podstawowe normy bezpieczenstwa w celu ochrony zdrowia
pracownikow oraz ogoélu spoteczenstwa przed niebezpieczenstwami
powstalymi w wyniku promieniowania jonizujacego.

'Dz.U. L 159 229.06.1996, str. 1.”

Dodaje si¢ odnosniki 423-451 w brzmieniu:

,»423. Oman wielki (Ilnula helenium) (CAS Nr 97676-35-2), kiedy jest stosowany

424.

425.

426.

427

428.

429.

430.

431.

432.

433.

jako sktadnik zapachowy.

Cyjanek benzylu (CAS Nr 140-29-4), kiedy jest stosowany jako skladnik
zapachowy.

Alkohol cyklamenowy (CAS Nr 4756-19-8), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

Maleinian dietylu (CAS Nr 141-05-9), kiedy jest stosowany jako sktadnik
zapachowy.

. Dihydrokumaryna (CAS Nr 119-84-6), kiedy jest stosowana jako sktadnik
zapachowy.

2,4-dihydroksy-3-metylobenzaldehyd (CAS Nr 6248-20-0), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

3,7-dimetylo-2-okten-1-ol (6,7-Diwodorogeraniol) (CAS Nr 40607-48-5),
kiedy jest stosowany jako sktadnik zapachowy.

4,6-dimetylo-8-trzeciorzgdowa-butylkumaryna (CAS Nr 17874-34-9), kiedy
jest stosowana jako sktadnik zapachowy.

Dimetylo-cytrakonian (CAS Nr 617-54-9), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

7,11-dimetylo-4,6,10-dodekatrien-3-on (CAS Nr 26651-96-7), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

6,10-dimetylo-3,5,9-undekatrien-2-on (CAS Nr 141-10-6), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.



434.

435.

436.

437.

438.

439.

440.

441.

442.

443.

444,

445.

446.

447.

448.

449.

450.

Difenyloamina (CAS Nr 122-39-4), kiedy jest stosowana jako sktadnik
zapachowy.

Akrylan etylu (CAS Nr 140-88-5), kiedy jest stosowany jako sktadnik
zapachowy.

Absolut liscia figi pospolitej (Ficus carica) (CAS Nr 68916-52-9), kiedy
jest stosowany jako sktadnik zapachowy.

trans-2-heptylenowy (CAS Nr 18829-55-5), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

trans-2-heksenolowy acetal dietylowy (CAS Nr 67746-30-9), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

trans-2-heksenolowy acetal dimetylowy (CAS Nr 18318-83-7), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

Alkohol hydroabietylowy (CAS Nr 13393-93-6), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

6-izopropylo-2-dekahydronaftalen (CAS Nr 34131-99-2), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

7-metoksykumaryna (CAS Nr 531-59-9), kiedy jest stosowana jako sktadnik
zapachowy.

4-(4-metoksyfenylo)-3-buten-2-on (CAS Nr 943-88-4), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

1-(4-metoksyfenylo)-1-penten-3- (CAS Nr 104-27-8), kiedy jest stosowany
jako sktadnik zapachowy.

Metyl trans-2-butylenowy (CAS Nr 623-43-8), kiedy jest stosowany jako
sktadnik zapachowy.

7-metylokumaryna (CAS Nr 2445-83-2), kiedy jest stosowana jako sktadnik
zapachowy.

5-metylo-2,3-heksano-dion (CAS Nr 13706-86-0), kiedy jest stosowany
jako sktadnik zapachowy.

2-pentyliden cykloheksanonu (CAS Nr 25677-40-1), kiedy jest stosowany
jako sktadnik zapachowy.

3,6,10-trimetylo-3,5,9-undekatrien-2-on (CAS Nr 1117-41-5), kiedy jest
stosowany jako sktadnik zapachowy.

Olejek cytronellowy (Lippia citriodora Kunth.) (CAS Nr 8024-12-2), kiedy
jest stosowany jako sktadnik zapachowy.



451. Metyloeugenol (CAS Nr 95-15-2) z wyjatkiem normalnej zawartosci w
naturalnych esencjach jakie sa stosowane i pod warunkiem, Zze nie jest
przekroczone stgzenie:

a)
b)
©)
d)

e)

0,01% w czystym perfumie

0,004% w wodzie toaletowe;j

0,002% w kremie zapachowym
0,001% w produktach oczyszczajacych

0,0002% w innych produktach dlugotrwatego dziatania, produktach
stosowanych do higieny jamy ustne;j.”.

2. W czesci 1 zatacznika I11,:

(1) W odnosniku nr 8, kolumna b) otrzymuje brzmienie:
»m- 1 p-fenylenodiaminy, ich pochodne N oraz ich sole; pochodne N o-
fenylenodiamin', z wyjatkiem tych pochodnych, ktére zostaly wymienione w
innym miejscu niniejszego Zatacznika
! Substancje te mogg by¢ stosowane pojedynczo lub w potaczeniach, pod warunkiem, ze suma
stosunku pozioméw kazdego z nich w produkcie kosmetycznym w odniesieniu do
maksymalnego poziomu wyznaczonego dla kazdego z nich nie przekroczy 1.”
(i)  Odnosniki nr 15b i 15¢ otrzymuja brzmienie:
Ograniczenia
Maksymalne Warunki s'tosgwania
Numer steZenie oraz ostrzezenia, ktore
odq{osn Substancja Zakres stosowania i/lub | dopuszczalne w |Inne ograniczenia i n:iusia( zostac
1ka uzycia gotowym wymagania wydru lgque na
produkcie etykiecie
kosmetycznym
a b c d e f
,,15b  |Wodorotle |a) Srodki do a) a)
nek litu prostowania wloséw
1. Do uzytku ogélnego | 1.2%’ wagowo 1. Zawiera alkalia

Unika¢ kontaktu z
oczami

Moze spowodowad
utrate wzroku
Przechowywaé w
miejscu
niedostepnym dla
dzieci

2. Do uzytku 2. 4,5%’ wagowo 2. Tylko do uzytku

profesjonalnego profesjonalnego

Unika¢ kontaktu z
oczami




Ograniczenia

Warunki stosowania

Maksymalne T ;
Num,er . stezenie oraz ostrzezenia, }(tore
odposn Substancja Zakres stosowania i/lub | dopuszczalne w |Inne ograniczenia i muszg zostac
ika uzycia gotowym wymagania wydrukqwgne na
produkcie etykiecie
kosmetycznym
a b c d e f
Moze spowodowaé
utratg wzroku
b) do regulacji pH — w b) warto$¢ pH nie | b) Zawiera alkalia
depilatorach moze Przechowywaé w
przekroczy¢ pH miejscu
12,7 niedostgpnym dla
dzieci
Unika¢ kontaktu z
oczami
¢) Inne zastosowania — c) wartos$¢ pH nie
jako stabilizator pH moze
(wylacznie w przekroczy¢ pH
produktach 11
oczyszczajacych)
15¢ Wodorotle |Srodki do prostowania |a) 7% wagowo w a) Zawiera alkalia
nek wapnia |wlosow zawierajace przeliczeniu na Unika¢ kontaktu z
dwa sktadniki: wodorotlenek oczami
wodorotlenek wapnia i wapnia Przechowywaé w
sol guanidyny miejscu
niedostgpnym dla
dzieci

b) do regulacji pH — w
depilatorach

¢) Inne zastosowania
(np. stabilizator pH,
srodek
wspomagajacy)

b) wartos$¢ pH nie
moze
przekroczy¢
pH 12,7

c¢) warto$¢ pH nie
moze
przekroczy¢
pH 11

Moze spowodowac
utrate wzroku

b) Zawiera alkalia
Przechowywaé w
miejscu
niedostepnym dla
dzieci
Unika¢ kontaktu z
oczami

3 Stezenie sodu, potasu lub wodorotlenku litu jest wyrazone jest wagowo w przeliczeniu na wodorotlenek sodu.
W przypadku mieszanin, suma nie powinna przekroczy¢ limitdw podanych w kolumnie d).”




(i11)) Odnosnik 16 otrzymuje brzmienie:

Ograniczenia Warunki stosowania
Numer Maksymalne oraz ostrzezenia, ktore
odg{osn Substancja Zakres stosowania do itsqzzczgllfle W Inne ograniczenia i rr(liusiq zostac
1ka i/lub uzycia P . wymagania wydrukowane na
gotowym produkcie etykiecie
kosmetycznym
a b c d e f
5,16 1-Naftol (CAS |Srodki utleniajace 2,0% W potaczeniu z Moze wywolaé reakcje
Nr 90-15-3) 1 |barwiace nadtlenkiem alergiczna”
jego sole stosowane do wodoru
farbowania maksymalne
wlosow stezenie do
zastosowania

wynosi 1,0%

(iv) Dodaje si¢ odnosnik nr 66 zgodnie z nastgpujaca tabela:

Ograniczenia
Maksymalne Warunki stosgwania
Num?r ' steZenie oraz ostrzezenia, }(tére
0dposn Substancja Zakres stosowania | dopuszczalne w  |Inne ograniczenia i musz3 zostac
ika i/lub uzycia gotowym wymagania wydrukqwape na
produkcie etykiecie
kosmetycznym
a B c d e f
,,00 Poliakryloamidy |a) Produkty a) Maksymalna
pielegnacyjne zawartos¢
dhugotrwatego resztkowa
oddziatywania akryloamidu
0,1 mg/kg
b) Inne produkty b) Maksymalna
kosmetyczne zawartos¢
resztkowa
akryloamidu

0,5 mg/kg”




W czgscei 2 zatacznika II1,:

Dodaje si¢ odnosniki nr 1-62 zgodnie z nastgpujacq tabela:

Ograniczenia
Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer dopuszczal ostrzezenia,
odno- Substancja | zakres stosowania | ne w Inne ograniczenia i ktore musza )opuidzg o
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
»l Bigkit (Basic [Barwiace  $rodki| 0,2% Moze wywotac¢ | 30.09.2004
Blue) 7 (CAS |nieutleniajace reakcje
Nr 2390-60-5) |stosowane do alergiczng
farbowania
wlosow
2 2-Amino-3- a) Srodki a)3,0% |W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
nitro-fenol utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
(CAS Nr 603- barwiace maksymalne  st¢zenie reakcje
85-0) i jego stosowane do do zastosowania alergiczna
sole farbowania wynosi 1,5%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 3,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
3 4-Amino-3-  |a) Srodki a)3,0% |W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
nitro-fenol utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
(CAS Nr 610- barwiace maksymalne  st¢zenie reakcje
81-1) i jego stosowane do do zastosowania alergiczna
sole farbowania wynosi 1,5%
wlosdéw
b) Barwiace $rodki |b) 3,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
4 2,7-Naftalen- |Srodki utleniajace 1,0% |W  potaczeniu z 30.09.2004
dwuwodorotle |barwiace nadtlenkiem wodoru
nkowy (CAS |stosowane do maksymalne stgzenie
Nr 582-17-2) i |farbowania do zastosowania
jego sole wlosow wynosi 0,5%
5 m-Aminofenol |Srodki utleniajace 2,0% |W  polaczeniu  z [Moze wywota¢ [30.09.2004
(CAS Nr 591- |barwiace nadtlenkiem wodoru [reakcje
27-5)1jego stosowane do maksymalne stgzenie |alergiczna
sole farbowania do zastosowania
wlosow wynosi 1,0%
6 2,6- Srodki utleniajace 2,0% |W  polaczeniu z [Moze wywota¢ |30.09.2004
Dihydroksy- |barwiace nadtlenkiem wodoru [reakcje
3,4- stosowane do maksymalne stezenie |alergiczng
dimetylopyrid |farbowania do zastosowania
yna (CAS Nr  |wlosow wynosi 1,0%

84540-47-6) i
jej sole




Ograniczenia

wlosow

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os"[rzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania| ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
7 4- a) Srodki a)52% |W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
Hydroksyprop | utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
yla-mino- 3- barwiace maksymalne  stgzenie reakcje
nitrofenol stosowane do do zastosowania alergiczng
(CAS Nr farbowania wynosi 2,6%
92952-81-3) i wlosow
jego sole b) Barwiace srodki |b) 2,6%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
8 6-Nitro-2,5- |Barwiacy $rodek 3,0% Moze wywota¢ |30.09.2004
pirydynodiami |nieutleniajacy reakcje
na (CAS Nr |stosowany do alergiczna
69825-83-8) 1 |farbowania
jej sole wlosow
9 Blgkit HC a) Srodki a)3,0% (W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
(Blue) Nr 11 utleniajace nadtlenkiem  wodoru|wywotac reakcjg
(CAS Nr barwiace maksymalne  ste¢zenie|alergiczng
23920-15-2) i stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 1,5%
wlosow
b) Barwiacy b) 2,0%
$rodek nie
utleniajacy
stosowany do
farbowania
wlosow
10 Hydroksyetylo |a) Srodki a)2,0% (W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
-2-nitro-p- utleniajace nadtlenkiem  wodoru|wywolac reakcje
toluidyna barwiace maksymalne  ste¢zenie|alergiczng
(CAS Nr stosowane do do zastosowania
100418-33-5)i| farbowania wynosi 1,0%
jej sole wlosow
b) Barwiacy b) 1,0%
$rodek nie
utleniajacy
stosowany do
farbowania




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os'frzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania | ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
11 2- a) Srodki a)3,0% (W polaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
Hydroksyetylo| utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
-kwas barwiace maksymalne  stgzenie reakcje
pikraminowy stosowane do do zastosowania alergiczng
(CAS Nr farbowania wynosi 1,5%
99610-72-7) i wlosow
jego sole b) Barwiacy b) 2,0%
$rodek nie
utleniajacy
stosowany do
farbowania
wlosow
12 p- Srodki utleniajace 3,0% |W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
Metyloaminof |barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
e-nol (CAS Nr |stosowane do maksymalne stgzenie|alergiczng
150-75-4) i farbowania do zastosowania
jego sole wlosow wynosi 1,5%
13 2,4-Diamino- |Srodki utleniajace 3,0% |W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
5- barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
metylofenoksy |stosowane do maksymalne ste¢zenie|alergiczng
etanol (CAS |farbowania do zastosowania
Nr 141614-05- |wlosow wynosi 1,5%
3)ijego sole
14 Fiolet HC Barwiacy srodek 2,0% 30.09.2004
(Violet) Nr 2 |nieutleniajacy
CAS Nr stosowany do
104226-19-9) i|farbowania
jego sole wlosow
15 Hydroksyetylo [Barwiacy srodek 3,0% Moze wywota¢ |30.09.2004
-2,6-dinitro-p- |nieutleniajacy reakcje
anizydyna stosowany do alergiczna
(CAS Nr farbowania
122252-11-3) i|wloséw
jej sole
16 Bigkit HC a) Srodki a)1,5% (W potaczeniu z|a) b) Moze 30.09.2004
(Blue) Nr 12 utleniajace nadtlenkiem  wodoru wywotac
(CAS Nr barwiace maksymalne  stgzenie reakcje
104516-93-0) i| stosowane do do zastosowania alergiczna
jego sole farbowania wynosi 0,75%
wlosow
b) Barwiace $rodki |b) 1,5%

nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os"[rzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania| ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
17 2,4-Diamino- |Srodki utleniajace 2,0% |W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
5- barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
metylofenetol [stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczng
(CAS Nr farbowania do zastosowania
141614-04-2) i|wloséw wynosi 1,0%
jego sole
18 1,3-Bis-(2,4- |Srodki utleniajace 2,0% (W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
diami- barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
nofenoksy)pro |stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczng
-pan (CAS Nr |farbowania do zastosowania
81892-72-0) 1 |wlosow wynosi 1,0%
jego sole
19 3-Amino-2,4- |Srodki utleniajace 2,0% (W polaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
dichlorofenol |barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
(CAS Nr stosowane do maksymalne  st¢zenie|alergiczna
61693-42-3) 1 |farbowania do zastosowania
jego sole wlosow wynosi 1,0%
20 Fenyl metyl  [Srodki utleniajace 0,5% |W potaczeniu z 30.09.2004
pirazol (CAS |barwiace nadtlenkiem  wodoru
Nr 89-25-8) 1 |stosowane do maksymalne  stgzenie
jego sole farbowania do zastosowania
wlosdéw wynosi 0,25%
21 2-Metyl- 5- |Srodki utleniajace 2,0% (W polaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
hydroksyetyla [barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcjg
minofenol |stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczng
(CASNr [farbowania do zastosowania
55302-96-0) i |wlosow wynosi 1,0%
jego sole
22 Hydroksybenz |Srodki utleniajace 2,0% |W potaczeniu z|Moze wywola¢ |30.09.2004
omorfolina barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
(CAS Nr stosowane do maksymalne  st¢zenie|alergiczna
26021-57-8) 1 |farbowania do zastosowania
jej sole wlosow wynosi 1,0%
23 1,7-Naftalen  [Srodki utleniajace 1,0% (W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.09.2004
dwuwodorotle |barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcjg
nowy (CAS  |stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczng
Nr 575-38-2) i | farbowania do zastosowania
jego sole wlosdéw wynosi 0,5%
24 Z61 HC  |Barwiace $rodki 0,2% 30.09.2004
(Yellow) Nr |nieutleniajace
10 (CAS Nr |stosowane do
109023-83-8) i|farbowania
jego sole  |wlosow




Ograniczenia

Maksymal Warunki
Numer ne stezenie stosowania oraz
. dopuszczal ostrzezenia, ktore [Dopuszczony
(?dpo- Substancja | 7akres stosowania| ne w Inne ograniczenia i musza zostaé do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania wydrukowane na
produkcie etykiecie
kosmetycz
nym
a b c d e f g
25 2,6- Srodki utleniajace 0,5% (W potaczeniu z|Moze wywota¢ |30.9.2004
Dimetoksy-  [barwiace nadtlenkiem  wodoru|reakcje
3,5-piridyna  [stosowane do maksymalne  stgzenie|alergiczna
di-aminowa |farbowania do zastosowania
(CAS Nr wloséw wynosi 0,25%
85679-78-3) 1
jej sole
26 Pomarancz |Barwiace srodki 1,0% 30.09.2004
HC (Orange) |nieutleniajace
Nr 2 (CAS Nr |stosowane do
85765-48-6) i |farbowania
jego sole  |wlosow
27 Fiolet HC a) Srodki a) 0,5% |W potaczeniu z 30.09.2004
(Violet) Nr 1 utleniajace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr barwiace b) 0,5% |maksymalne stezenie
82576-75-8) i stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 0,25%
wlosow
b) Barwiace srodki
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
28 3- Barwiace $rodki 1,0% 30.09.2004
Metylamino- |nieutleniajace
4-nitro- stosowane do
fenoksy-etanol | farbowania
(CAS Nr wlosow
59820-63-2) i
jego sole
29 2-Hydroksy- |Barwiace srodki 1,0% 30.09.2004
etylo-amino- |nieutleniajace
S-nitro-anizol |stosowane do
(CAS Nr farbowania
66095-81-6) 1 |wlosow
jego sole
30 2-Chloro-5-  |a) Srodki a)2,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
nitro-N- utleniajace nadtlenkiem  wodoru
hydroksy- barwiace maksymalne stgzenie
etylo-p- stosowane do do zastosowania
fenylenodiami | farbowania wynosi 1,0%
na (CAS Nr wloséw
50610-28-1) i |b) Barwiace $rodki [b) 1,0%
jej sole nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow




Ograniczenia

Maksymal Warunki
Numer ne stezenie stosowania oraz
odno- | Substancja ' dopuszczal ) __|ostrzezenia, ktore [Dopuszczony
i Zakres stosowania | new Inne ograniczenia i musza, zostaé do
Snika i/lub uzycia gotowym wymagania wydrukowane na
produkcie etykiecie
kosmetycz
nym
a b c d e f g
31 HC Czerwien |a) Srodki a)2,5% |W potaczeniu 30.09.2004
Nr 13 (CAS utleniajace nadtlenkiem
Nr 29705-39- barwiace maksymalne
3)1ijej sole stosowane do do zastosowania
farbowania wynosi 1,25%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 2,5%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
32 1,5-Naftalen |Srodki utleniajace 1,0% |W potaczeniu 30.09.2004
dwuwodorotle |barwiace nadtlenkiem
nowy (CAS |stosowane do maksymalne
Nr 83-56-7) 1 |farbowania do zastosowania
jego sole wlosow wynosi 0,5%
33 Hydroksypropy|Srodki utleniajace 3,0% |W potaczeniu Moze wywota¢ |30.09.2004
I bis (N- barwiace nadtlenkiem reakcje
hydroksyetylo- |stosowane do maksymalne alergiczna
- farbowania do zastosowania
fenylenodiamin|wlosow wynosi 1,5%
a) (CAS Nr
128729-30-6) i
jej sole
34 o-Aminofenol |Srodki utleniajace 2,0% |W potaczeniu 30.09.2004
(CAS Nr 95- |barwiace nadtlenkiem
55-6)ijego  |stosowane do maksymalne
sole farbowania do zastosowania
wlosoéw wynosi 1,0%
35 4-Amino-2-  |Srodki utleniajace 3,0% |W potaczeniu 30.09.2004
hydroksytolue [barwiace nadtlenkiem
n (CAS Nr stosowane do maksymalne
2835-95-2)1 |farbowania do zastosowania
jego sole wlosdéw wynosi 1,5%
36 2,4- Srodki utleniajace| 4,0% |W polaczeniu 30.09.2004
Diaminofe-  |barwiace nadtlenkiem
noksyetanol [stosowane do maksymalne
(CAS Nr farbowania do zastosowania
70643-19-5) 1 |wlosdéw wynosi 2,0%
jego sole
37 2- Srodki utleniajace| 2,0% |W potaczeniu 30.09.2004
Metylorezorcy |barwiace nadtlenkiem
na (CAS Nr |stosowane do maksymalne
608-25-3) i jej |farbowania do zastosowania
sole wlosow wynosi 1,0%




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os'frzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania| new Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
38 4-Amino-m- |Srodki utleniajace| 3,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
krezol (CAS |barwiace nadtlenkiem  wodoru
Nr 2835-99-6) |stosowane do maksymalne  stgzenie
ijego sole farbowania do zastosowania
wlosow wynosi 1,5%
39 2-Amino-4- |Srodki utleniajace| 3,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
hydroksyetylo |barwiace nadtlenkiem  wodoru
aminoanizol |stosowane do maksymalne  stgzenie
(CAS Nr farbowania do zastosowania
83763-47-7)1 |wlosow wynosi 1,5%
jego sole
40 3,4-Diamino- |Srodki utleniajace| 2,0% W polaczeniu z 30.09.2004
kwas barwiace nadtlenkiem  wodoru
benzoesowy [stosowane do maksymalne  stgzenie
(CAS Nr 619- [farbowania do zastosowania
05-6)ijego  |wlosow wynosi 1,0%
sole
41 6-Amino-o- |Srodki utleniajace| 3,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
krezol (CAS |barwiace nadtlenkiem  wodoru
Nr 17672-22- |stosowane do maksymalne  stgzenie
9)1jego sole [farbowania do zastosowania
wlosdéw wynosi 1,5%
42 2- Srodki utleniajace| 3.0% |W polaczeniu z 30.09.2004
Aminometylo- [barwiace nadtlenkiem  wodoru
p-aminofenol [stosowane do maksymalne  stgzenie
(CAS Nr farbowania do zastosowania
79352-72-0) 1 |wlosow wynosi 1,5%
jego sole
43 Hydroksyetylo [Srodki utleniajace| 3,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
amino-metylo- |barwiace nadtlenkiem  wodoru
p-aminofenol |stosowane do maksymalne  stgzenie
(CAS Nr farbowania do zastosowania
110952-46-0) i|wloséw wynosi 1,5%
jego sole
44 Hydroksyetylo [Srodki utleniajace| 3,0% |[W potaczeniu z 30.09.2004
-3,4- barwiace nadtlenkiem  wodoru
metyleno- stosowane do maksymalne  stgzenie
dioksyanilina |farbowania do zastosowania
(CAS Nr wlosow wynosi 1,5%
81329-90-0) i
jej sole
45 Czern 52 Srodki utleniajace [a) 0,3% |W polaczeniu z 30.09.2004
(Acid Black) |barwiace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr stosowane do maksymalne  stgzenie
16279-54-2) 1 |farbowania do zastosowania
jej sole wlosow wynosi 1,0%




Ograniczenia

Maksymal Warupk1
ne stezenie stosowania oraz
Numer dopuszczal ostrzezenia, ,
odno- | Substancja | zakres stosowania| ne w Inne ograniczenia i ktore muszg Dopuzzoczony
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
46 2-Nitro-p- a) Srodki b)0,3% |W potaczeniu z 30.09.2004
fenylenodiami | utleniajace nadtlenkiem  wodoru
na (CAS Nr barwiace maksymalne  stgzenie
5307-14-2) i stosowane do do zastosowania
jej sole farbowania wynosi 0,15%
wlosow
b) Barwiace $rodki
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
47 Biekit HC Barwiace $rodki 2,8% 30.09.2004
(Blue) Nr 2 nieutleniajace
(CAS Nr stosowane do
33229-34-4) i |farbowania
jego sole wlosow
48 3-Nitro-p- a) Srodki a) 6,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
hydroksy- utleniajace nadtlenkiem  wodoru
etylominofeno | barwiace maksymalne  stgzenie
1 (CAS Nr stosowane do do zastosowania
65235-31-6) i farbowania wynosi 3,0%
jego sole wlosow
b) Barwiace srodki |b) 6,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wloséw
49 4-Nitrofenylo- |a) Srodki a)0,5% |W polaczeniu z 30.09.2004
aminoetylomo | utleniajace nadtlenkiem  wodoru
cznik (CAS Nr| barwiace maksymalne stgzenie
27080-42-8) i stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 0,25%
wlosow
b) Barwiace $rodki |b) 0,5%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
50 Czerwien HC |a) Srodki a)2,0% |W polaczeniu z 30.09.2004
(Red) Nr 10 + utleniajace nadtlenkiem  wodoru
Czerwien HC barwiace maksymalne stgzenie
(Red) Nr 11 stosowane do do zastosowania
(CAS Nr farbowania wynosi 1,0%
95576-89-9 + wlosow
95576-92-4) i
jej sole




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os"[rzeZema, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania | ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
b) Barwiace srodki |b) 1,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
51 76k Nr 6 a) Srodki a)2,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
(Yellow) utleniajace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr barwiace maksymalne  st¢zenie
104333-00-8) i| stosowane do do zastosowania
jej sole farbowania wynosi 1,0%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 1,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
52 Z6t¢ HC a) Srodki a)1,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
(Yellow) Nr utleniajace nadtlenkiem  wodoru
12 (CAS Nr barwiace maksymalne st¢zenie
59320-13-7) 1 stosowane do do zastosowania
jej sole farbowania wynosi 0,5%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 0,5%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
53 Biekit HC Srodki utleniajace |2,0% W potaczeniu z 30.09.2004
(Blue) Nr 10 |barwiace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr stosowane do maksymalne st¢zenie
173994-75-7) i|farbowania do zastosowania
jego sole wlosdéw wynosi 1,0%
54 Blekit HC a) Srodki a)2,0% |W potaczeniu z 30.09.2004
(Blue) Nr 9 utleniajace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr barwiace maksymalne  stgzenie
114087-47-1)i|  stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 1,0%
wlosow
b) Barwiace $rodki |b) 1,0%

nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wloséw




Ograniczenia

Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer . dopuszczal os‘frzeZenla, Dopuszczony
odno- | Substancja | zakres stosowania| ne w Inne ograniczenia i ktore muszg do
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
55 2-Chloro-6-  |a) Srodki a)3,0% |W polaczeniu z 30.09.2004
etyloamino-4- utleniajace nadtlenkiem  wodoru
nitrofenol barwiace maksymalne  stgzenie
(CAS Nr stosowane do do zastosowania
131657-78-8)i|  farbowania wynosi 1,5%
jego sole wloséw
b) Barwiace srodki |b) 3,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
56 2- Amino- 6 - |a) Srodki a)2,0% |W polaczeniu z 30.09.2004
chloro-4- utleniajace nadtlenkiem  wodoru
nitrofenol barwiace maksymalne  stezenie
(CAS Nr stosowane do do zastosowania
6358-09-4) i farbowania wynosi 1,0%
jego sole wlosow
b) Barwiace srodki |b) 2,0%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
57 Blekit (Basic |a) Srodki a)0,5% |W polaczeniu z 30.09.2004
Blue) 26 (CAS| utleniajace nadtlenkiem  wodoru
Nr 2580-56-5) barwiace maksymalne  stezenie
(CI 44045) i stosowane do do zastosowania
jego sole farbowania wynosi 0,25%
wlosow
b) Barwiace srodki |b) 0,5%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
58 Czerwien Barwigce  $rodki| 2,0% 30.09.2004
(Acid Red) 33 |nieutleniajace
(CAS Nr stosowane do
3567-66-6) farbowania
(CI17200)1 |wlosoéw
jej sole
59 Czerwien Barwiace  $rodki| 2,0% 30.09.2004
pasowa nieutleniajace
(Ponceau) SX |stosowane do
(CAS Nr farbowania
4548-53-2) wlosow

(CI 14700) i

jej sole




Ograniczenia
Maksymal Warunki
ne stezenie stosowania oraz
Numer dopuszczal ostrzezenia,
odno- Substancja | Zakres stosowania | new Inne ograniczenia i ktore musza Dopuzzoczony
snika i/lub uzycia gotowym wymagania zostac
produkcie wydrukowane na
kosmetycz etykiecie
nym
a b c d e f g
60 Fiolet (Basic |a) Srodki 2)0,3% |W potaczeniu z 30.09.2004
Violet) 14 utleniajace nadtlenkiem  wodoru
(CAS Nr 632- barwiace maksymalne  stgzenie
99-5) (CI stosowane do do zastosowania
42510) 1 jego farbowania wynosi 0,15%
sole wlosow
b) Barwiace srodki |b) 0,3%
nie utleniajace
stosowane do
farbowania
wlosow
61 Pizmo Wszystkie a) 1,0% w 28.02.2003
ksylenowe produkty czystym
(CAS nr 81-|kosmetyczne z| perfumie
15-2) Wy]qtkle'm b) 0.4% w
produktow do .
pielegnacji  jamy i
- toaletow
ustne) .
€
¢) 0,03%
w innych
produktac
h
62 Pizmo Wszystkie a) 1,4% w 28.02.2003”
ketonowe produkty czystym
(CAS Nr 81-|kosmetyczne z perfumie
14-1) wyjatkiem b) 0,56%
produktéow do w wodzie
pielggnacji jamy toaletow
ustnej ej
¢) 0,042%
w innych
produkta
ch
4. W Czesci 1 zatacznika VII,
Dodaje si¢ odnosniki nr 26 1 27 wedtug nastgpujace;j tabeli:
Warunki stosowania
Numer Maksymalne . . .| oraz ostrzezenia,
odno- Substancja stezenie Inne OSTamICZeMA L | 4460 muszg zostaé
$nika dopuszczalne Wymagania wydrukowane na
etykiecie
126 dimetikodietylobenzylidenomalonian 10%
(CAS Nr 207574-74-1)
27 Dwutlenek tytanu 25%”




DYREKTYWA KOMISJI 2003/1/WE

z dnia 6 stycznia 2003 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalacznik II do dyrektywy Rady 76/768/ EWG

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa 2002/34/WE?, w szczegblnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. produktow kosmetycznych i1 produktéw
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentéw,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

)

2)

3)

Pozycja nr 419 zalacznika II do dyrektywy 76/768/EWG, zawierajacego wykaz
substancji, ktorych stosowanie w produktach kosmetycznych jest zabronione, jest
obecnie dostosowana do decyzji Komisji 97/534/WE z dnia 30 lipca 1997 r., dotyczace;j
zakazu stosowania przenoszonych gabczastych encefalopatii®. Ta decyzja zostata
uchylona decyzja Komisji 2000/418/WE z dnia 29 czerwca 2000 r., regulujaca
stosowanie materialdw niebezpiecznych ze wzgledu na przenoszone gabczaste
encefalopatie oraz zmieniajaca decyzje 94/474/WE*. Z uwagi na opini¢ Komitetu
Naukowego ds. produktow kosmetycznych 1 produktow niezywnosciowych
przeznaczonych dla konsumentéw, (SCCNFP), wiasciwe jest dostosowanie pozycji nr
419 zalacznika II do dyrektywy 76/768/EWG do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2001 r., ustanawiajacego zasady w
celu zapobiegania, kontroli i zwalczania niektorych przenosnych gabczastych
encefalopatii’, ostatnio zmienionego rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 270/2002°;

Pozycja nr 419 zatacznika I do dyrektywy 76/768/EWG powinna zosta¢ uzupetniona o
informacje na temat wspomnianych materiatow niebezpiecznych, zawarte w zalaczniku

V do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001.

Jednakze, jak wynika z art. 22, ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001, przepisy

'Dz.U. L 262 227.09.1976, str. 169.
2Dz.U. L 102 z 18.04.2002, str. 19.
3Dz.U.L 216 2 8.08.1997, str. 95.
*Dz.U. L 158 2 30.06.2000, str. 76.
SDz.U. L 147 z31.05.2001, str. 1.
SDz.U. L 45 z15.02.2002, str. 4.



zatacznika XI czes¢ A do tego rozporzadzenia majq zastosowanie do dnia przyjecia
decyzji, po ktorej zacznie obowiazywac art. 8 tego rozporzadzenia oraz zatacznik V do
niego. Z uwagi na to, pozycja nr 419 zalacznika II do dyrektywy 76/768/EWG powinna
rowniez mie¢ zastosowanie do zalacznika XI cze$¢ A do rozporzadzenia (WE) nr
999/2001.

4) W zwiazku z powyzszym dyrektywa 76/768/EWG powinna zosta¢ odpowiednio
zmieniona.

5)  Z uwagi na szczegodlny charakter wspomnianych materiatow niebezpiecznych Panstwa
Cztonkowskie musza by¢ w stanie podjac srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie
bez potrzeby czekania na wyznaczony ostateczny termin.

6) Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds.
dostosowania do postepu technicznego dyrektyw dotyczacych zniesienia barier
technicznych w handlu w sektorze produktéw kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W zataczniku I1 do dyrektywy 76/768/EWG wprowadza si¢ zmiany zgodnie z Zatacznikiem
do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1.  Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne srodki w celu zapewnienia, ze
najpézniej od dnia 15 kwietnia 2003 r. zadne produkty kosmetyczne, niezgodne z wymogami
niniejszej dyrektywy, nie beda wprowadzane do obrotu przez producentéw i importerow
dziatajacych we Wspolnocie.

2. Panstwa Cztonkowskie podejma wszelkie niezbgdne srodki, w celu zapewnienia, ze
produkty okreslone w ust. 1 nie beda sprzedawane ani przekazywane konsumentowi
koncowemu najpoézniej po dniu 15 kwietnia 2003 r.

Artykut 3

Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie, przed dniem 15 kwietnia 2003 r., przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym Komisjg.

Wspomniane przepisy Panstw Cztonkowskich powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji. Sposoby
dokonania takiego odniesienia leza w gestii Panstw Cztonkowskich.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zzycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Wspolnot Europejskich.



Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 stycznia 2003 r.

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



ZALACZNIK
W pozycji nr 419 zatacznika Il do dyrektywy Rady 76/768/EWG zdania:
a)  czaszka, w tym mozg i oczy, migdatki i rdzen krggowy
— bydta w wieku od 12 miesigcy;

owiec 1 koz starszych niz 12 miesigcy lub majacych wyrosnigte z dzigsta
state siekacze;

b)  $ledziony owiec i kdz oraz ich sktadniki;
zastgpuje si¢ zdaniami:

,»Od dnia okreslonego w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu
Europejskiego i Rady*, materiaty niebezpieczne wymienione w zataczniku V do tego
rozporzadzenia oraz otrzymane z nich sktadniki.

Do tego dnia, materialy niebezpieczne podane w zataczniku XI czgs¢ A do
rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 oraz otrzymane z nich sktadniki.

*Dz.U.L 147 231.05.2001, str. 1.”



DYREKTYWA 2003/15/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 27 lutego 2003 r.

zmieniajaca dyrektywe Rady 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do produktow kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno - Spotecznego?,

dziatajac zgodnie z procedura przewidziang w art. 251 Traktatu, oraz w $wietle wspolnego
tekstu zatwierdzonego przez Komitet Pojednawczy w dniu 3 grudnia 2002 r.”,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1) Dyrektywa Rady 76/768/EWG* wyczerpujaco uzgodnita ze soba ustawodawstwa
krajowe odnoszace si¢ do produktow kosmetycznych, majac za gtowny cel ochrong
zdrowia publicznego. W zwiazku z tym, nadal jest niezbedne prowadzenie niektérych
testow toksykologicznych w celu badania bezpieczenstwa produktéw kosmetycznych.

2)  Protokot w sprawie ochrony i dobrobytu zwierzat, zataczony w Traktacie z Amsterdamu
do Traktatu ustanawiajacego Wspolnote Europejska, wymaga, aby Wspolnota i1 Panistwa
Czlonkowskie dbaty o warunki zycia zwierzat, realizujac polityke Wspolnoty, w
szczegdlnosci w odniesieniu do rynku wewngtrznego.

3) Dyrektywa Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych w eksperymentach i w innych celach
badawczych® wprowadzita wspolne zasady wykorzystania zwierzat w  celach
doswiadczalnych we Wspdlnocie oraz ustanowita warunki, w jakich takie
doswiadczenia moga by¢ prowadzone na terytorium Panstw Cztonkowskich. W
szczegdlnosci art. 7 tej dyrektywy wymaga, aby doswiadczenia na zwierzgtach
zastepowac innymi metodami, gdy takowe istnieja 1 sa zadowalajace naukowo. W celu

'Dz.U. C311 E z31.10.2000, str. 134 oraz Dz.U. C 51 E 2 26.02.2002, str. 385.

>Dz.U. C 367 220.12.2000, str. 1.

3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 3 kwietnia 2001 r. (Dz.U. C 21 E z 24.01.2002, str. 24), wspolne
stanowisko Rady z dnia 14 lutego 2002 r. (Dz.U. C 113 E z 14.05.2002, str. 109) oraz decyzja Parlamentu
Europejskiego z dnia 11 czerwca 2002 r. (dotychczas nicopublikowana w Dzienniku Urzedowym). Decyzja
Parlamentu Europejskiego z dnia 15 stycznia 2003 r. oraz decyzja Rady z dnia 27 lutego 2003 .

*Dz.U. L 262 z 27.07.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2002/34/WE (Dz.U. L
102 z 18.04.2002, str. 19).

*Dz.U. L 358 2 18.12.1986, str. 1.



4)

S)

6)

7)

ulatwienia rozwoju 1 wykorzystania takich metod alternatywnych, w ktorych nie
wykorzystuje si¢ zywych zwierzat, w sektorze kosmetycznym, przepisy szczegoélne
zostaly ustanowione dyrektywa Rady 93/35/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.,
zmieniajaca po raz szosty dyrektywe 76/768/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panistw Cztonkowskich odnoszacych sie do produktow kosmetycznych®.

Jednakze przepisy te odnosza si¢ wylacznie do metod alternatywnych, bez
wykorzystania zwierzat, a nie stosuja si¢ w pelni do metod alternatywnych,
rozwinigtych w celu zmniejszenia liczby zwierzat wykorzystywanych do do§wiadczen i
zmniejszenia ich cierpien. Dlatego, w celu zapewnienia maksymalnej ochrony zwierzat
wykorzystywanych w badaniach produktéw kosmetycznych, w oczekiwaniu na
wprowadzenie zakazu badan na zwierzgtach w przygotowaniu produktow
kosmetycznych i wprowadzania na rynek Wspolnoty produktéw kosmetycznych
badanych na zwierzg¢tach, przepisy powyzsze musza by¢ zmienione, tak aby
doprowadzi¢ do systematycznego stosowania metod alternatywnych, dzieki czemu
zmniejszy si¢ liczb¢ wykorzystywanych zwierzat lub ich cierpienia w przypadkach, gdy
petne wprowadzenie metod alternatywnych nie jest jeszcze mozliwe, jak przewiduje art.
7 ust. 2 1 3 dyrektywy 86/609/EWG, tak by dawaly one poziom ochrony konsumenta
réwnowazny metodom tradycyjnym, ktore maja zastapic.

Zgodnie z dyrektywa 86/609/EWG oraz dyrektywa 93/35/EWG, niezbgdne jest dazenie
do wyeliminowania doswiadczen na zwierzetach przy testowaniu produktéw
kosmetycznych i doprowadzenie do zakazu takich doswiadczen na terytorium Panstw
Cztonkowskich. W celu pelnego wprowadzenia takiego zakazu moze by¢ konieczne

przedstawienie dalszych wnioskéw przez Komisje¢, prowadzacych do zmiany dyrektywy
86/609/EWG.

Obecnie systematycznie wprowadzane na poziomie Wspdlnoty sa jedynie metody
alternatywne uznane naukowo przez Europejskie Centrum Uznawania Metod
Alternatywnych (ECVAM) lub Organizacj¢ Wspoipracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD) 1 odnoszace si¢ do catego chemicznego sektora. Niemniej jednak
bezpieczenstwo produktow kosmetycznych oraz ich sktadnikdw mozna zapewnié przy
uzyciu metod alternatywnych niekoniecznie majacych zastosowanie do wszystkich
substancji chemicznych, zatem stosowanie takich metod w przemysle kosmetycznym
powinno by¢ wspierane i zapewnione na poziomie wspolnotowym, o ile metody te
zapewniaja konsumentom odpowiedni poziom bezpieczenstwa.

Bezpieczenstwo gotowych produktow kosmetycznych mozna zapewni¢ na podstawie
wiedzy o bezpieczenstwie ich skladnikow. Dlatego przepisy zakazujace badan
gotowych produktow kosmetycznych na zwierzetach mozna wprowadzi¢ do dyrektywy
76/768/EWG. Komisja powinna ustali¢ wytyczne, w celu utatwienia wprowadzenia, w
szczegolnosci w  malych 1 $rednich przedsigbiorstwach, metod zapewnienia
bezpieczenstwa gotowych produktéw kosmetycznych, ktére to metody nie obejmuja
testow na zwierzgtach.

Stopniowo stanie si¢ mozliwe zapewnienie bezpieczenstwa sktadnikow stosowanych w
produktach kosmetycznych metodami alternatywnymi, bez wykorzystania zwierzat,
przy czym metody te beda uznane na poziomie wspolnotowym lub zatwierdzone

SDz.U.L 151 2 23.06.1993, str. 32.



8)

9)

10)

11)

naukowo przez ECVAM z uwzglgdnieniem uznania w ramach OECD. W porozumieniu
z Komitetem Naukowym ds. produktow kosmetycznych 1  produktow
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentéw (SCCNFP) w odniesieniu do
stosowania uznanych metod alternatywnych w zakresie produktéw kosmetycznych,
Komisja niezwtocznie ogtosi wykaz uznanych 1 zatwierdzonych metod alternatywnych
odnoszacych si¢ do takich skladnikéw. W celu uzyskania mozliwie jak najwyzszego
stopnia ochrony zwierzat, nalezy ustali¢ nieprzekraczalny termin wprowadzenia
catkowitego zakazu.

Komisja powinna ustali¢ harmonogram ostatecznych termindw wprowadzenia zakazu
obrotu produktami kosmetycznymi, ktorych wyréb koncowy, sktadniki i kombinacje
sktadnikéw byty testowane na zwierzetach oraz zakazu kazdego z testow, do ktdrych
obecnie wykorzystuje si¢ zwierzeta, przy czym zakazy te powinny zostaé wprowadzone
w maksymalnym terminie szesciu lat od dnia wejscia w Zzycie niniejszej dyrektywy.
Zwazywszy jednak, ze nie istnieja jeszcze testy alternatywne odnoszace si¢ do
toksycznosci powtdrnej dawki, toksycznosdci reprodukcyjnej i toksykokinetyki, uznaje
si¢ za uzasadnione, aby nieprzekraczalny termin wprowadzenia zakazu obrotu
produktami kosmetycznymi, przy wyrobie ktérych stosuje si¢ powyzsze testy, ustali¢ na
10 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej dyrektywy. Komisja powinna by¢
upowazniona do  ustalenia  harmonogramu, uwzgledniajacego  powyzsze
nieprzekraczalne terminy, na podstawie rocznych sprawozdan.

Lepsza koordynacja badan na poziomie Wspolnoty umozliwi podniesienie poziomu
wiedzy naukowej, niezb¢dnej do rozwoju metod alternatywnych. Jest niezbgdne, aby w
tym celu Wspdlnota kontynuowata i wzmagala wysitki majace na celu wspieranie badan
1 wprowadzania w zycie metod alternatywnych, nie wymagajacych badan na
zwierzetach, w szczego6lnosci w ramach szostego programu ramowego, okreslonego w
decyzji nr 1513/WE/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady’.

Nalezy wspiera¢ uznanie metod alternatywnych rozwinigtych we Wspolnocie przez
panstwa trzecie. W tym celu Komisja i Panstwa Czlonkowskie powinny podjaé
wszelkie wlasciwe kroki w celu ulatwienia przyjecia takich metod przez OECD.
Komisja powinna takze stara¢ si¢, aby w ramach umow o wspotpracy ze Wspolnota
Europejska uzyska¢ uznanie wynikéw testow bezpieczenstwa prowadzonych we
Wspdlnocie przy stosowaniu metod alternatywnych przy wywozie produktow
kosmetycznych testowanych takimi metodami, tak by nie byt on utrudniony oraz aby
panstwa trzecie nie wymagaly powtarzania ich testowania przy wykorzystaniu zwierzat.

Nalezy umozliwi¢ umieszczanie na produktach kosmetycznych oznaczenia, ze przy ich
produkcji nie przeprowadzano testow na zwierzetach. Komisja powinna, w
porozumieniu z Panstwami Cztonkowskimi, sformutowaé wytyczne zapewniajace
jednolite kryteria stosowania takich oznaczen i doprowadzi¢ do jednolitego zrozumienia
tych oznaczen, tak by w szczegoélnosci nie dezinformowaly one konsumentéw. Tworzac
takie wytyczne, Komisja musi wzia¢ pod uwage opinie wielu matych i $rednich
przedsigbiorstw, ktore stanowia wigkszos¢ producentdw, nie stosujacych badan na
zwierzgtach, a takze dzialajacych w tym zakresie organizacji pozarzadowych oraz
wymagania konsumentéw, aby mogli oni w praktyce fatwo odr6zni¢ od siebie produkty,
ktore byty lub nie byly testowane na zwierzgtach.

"Dz.U. L 232 229.08.2002, str. 1.



12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

SCCNFP stwierdzit w opinii z dnia 25 wrzesnia 2001 r., Zze substancje, ktérych dotyczy
dyrektywa Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych, odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania i etykietowania substanciji niebezpiecznych® uznanych za rakotworcze (za
wyjatkiem substancji rakotworczych dziatajacych jedynie przez drogi oddechowe),
mutagenne lub toksyczne reprodukcyjnie, kategoria 1 lub 2, a ponadto, ze produkty
uznane na mocy dyrektywy 67/548/EWG za rakotworcze, mutagenne lub toksyczne
reprodukcyjnie, kategoria 3 oraz substancji o podobnym dziataniu, nie moga by¢
celowo dodawane do produktéw kosmetycznych, za wyjatkiem przypadkow, w ktorych
mozna wykazaé, ze ich zawarto$¢ nie stanowi zagrozenia dla zdrowia konsumenta.

Ze wzgledu na szczegolne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, zwiazane ze stosowaniem w
produktach kosmetycznych substancji uznanych za rakotwodrcze, mutagenne lub
toksyczne reprodukcyjnie, kategoria 1, 2 lub 3 w rozumieniu dyrektywy 67/548/EWG,
ich uzycie powinno by¢ zakazane. Substancje zaliczone do kategorii 3 moga by¢ uzyte
do produkcji kosmetykdéw jedynie wowczas, gdy SCCNFP zbada je i uzna za
dopuszczalne do stosowania w produktach kosmetycznych.

W celu poprawy informacji dostepnej konsumentom, produkty kosmetyczne powinny
zawiera¢ doktadniejsze wskazania dotyczace okresu ich przydatnosci do uzycia.

Stwierdzono, Zze niektére substancje moga powodowaé reakcje alergiczng u
konsumentow o czutym wechu. W celu zapewnienia, ze tacy konsumenci sq wiasciwie
powiadomieni o takiej mozliwos$ci, nalezy zmieni¢ dyrektywe 76/768/EWG, tak by
wymagane byto uwzglednienie takich substancji w wykazie skladnikow. Informacje
takie moga utatwi¢ diagnoze alergii u takich konsumentéw i umozliwi¢ im unikanie
stosowania produktow kosmetycznych, ktore sg dla nich nieodpowiednie.

SCCNFP zidentyfikowal wiele substancji, ktére moga powodowac reakcje alergiczne, a
zatem ich stosowanie powinno zosta¢ ograniczone i nalezy okresli¢ jego warunki.

Srodki konieczne do wykonania niniejszej dyrektywy powinny zostaé przyjete zgodnie
z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajacq warunki
wykonywania uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji’.

Przepisy dyrektywy 93/35/EWG zakazujace obrotu produktami kosmetycznymi
zawierajacymi sktadniki lub ich kombinacje testowane na zwierzetach powinny by¢
zastapione przepisami niniejszej dyrektywy. Dla zagwarantowania pewnosci prawnej
nalezy zatem stosowac art. 1 ust. 1 niniejszej dyrektywy z moca od dnia 1 lipca 2002 r.,
stosujac zasadg¢ uprawnionych oczekiwan,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 76/768/EWG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

¥ Dz.U. 196 7 16.08.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/59/WE (Dz.U. L 225 z
21.08.2001, str. 1).
’Dz.U. L 184 7 17.07.1999, str. 23.



w art. 4 ust. 1 skresla sie lit. 1);
dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:
L Artykut 4a

1. Bez uszczerbku dla zobowigzan ogdlnych, wynikajacych z art. 2, Panstwa
Czlonkowskie zabraniaja:

a)  obrotu produktami kosmetycznymi, ktérych produkt koncowym, w celu
wykonania niniejszej dyrektywy, podlegat testom na zwierzetach przy uzyciu
metod innych niz metody alternatywne, mimo Zze takie metody alternatywne
zostaly uznane 1 przyj¢te na poziomie wspdlnotowym w poszanowaniu rozwoju
metod uznawalnosci w ramach OECD;

b)  obrotu produktami kosmetycznymi, zawierajacymi sktadniki lub ich kombinacje,
byly testowane na zwierzgtach przy zastosowaniu metod innych niz metody
alternatywne, mimo ze takie metody alternatywne zostaly uznane i przyj¢te na
poziomie wspdlnotowym w poszanowaniu rozwoju metod uznawalnosci w
ramach OECD;

c¢) prowadzenia na ich terytorium, w celu spelnienia wykonania niniejszej
dyrektywy, testowania konncowych produktéw kosmetycznych na zwierzgtach;

d) prowadzenia na ich terytorium, w celu wykonania niniejszej dyrektywy, testow na
zwierzgtach, dotyczacych skladnikow lub kombinacji sktadnikéw produktéw
kosmetycznych, nie poézniej niz do dnia zastgpienia takich testow przez jedna lub
wigcej zatwierdzonych metod alternatywnych, wymienionych w zalaczniku V do
dyrektywy Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. o zblizeniu przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji,
pakowania 1 etykietowania substancji niebezpiecznych* lub w zalaczniku IX do
niniejszej dyrektywy.

Komisja ustali tres¢ zatacznika IX nie pdzniej niz do dnia 11 wrzesnia 2004 r., dziatajac
zgodnie z procedura, okreslona w art. 10 ust. 2, oraz po konsultacji z Komitetem
Naukowym ds. produktéw kosmetycznych 1 produktéw niezywnosciowych
przeznaczonych dla konsumentow (SCCNFP).

2. Komisja, po konsultacji z SCCNFP i Europejskim Centrum ds. Uznawania Metod
Alternatywnych (ECVAM) oraz w poszanowaniu rozwoju metod uznawalnosci w
ramach OECD, ustali harmonogram wprowadzenia w zycie przepisow ust. 1 lit. a), b) 1
d), w tym terminy wygasni¢gcia mozliwosci stosowania roznorodnych testow.
Harmonogram ten bedzie podany do publicznej wiadomosci nie pdzniej niz do dnia 11
wrzesnia 2004 r. oraz zostanie przestany do Parlamentu Europejskiego i Rady. Okres
wprowadzenia tych zasad jest ograniczony do co najwyzej szesciu lat od dnia wejscia w
zycie dyrektywy 2003/15/WE w zakresie jej ust. 1 lit. a), b) 1 d).

2.1. W odniesieniu do testow dotyczacych toksycznosci powtdrnej dawki,
toksycznosci reprodukcyjnej i toksykokinetyki, dla ktérych nie istniejq jeszcze metody



alternatywne, okres wprowadzenia przepisow z ust. 1 lit. a), b) 1 d) zostaje ustalony na
co najwyzej 10 lat od wejscia w zycie dyrektywy 2003/15/WE.

2.2. Komisja bada mozliwe trudnosci techniczne w dostosowywaniu si¢ do zakazu
dotyczacego testow, w szczegodlnosci zwiazanych z testami dotyczacymi toksycznosci
powtornej dawki, toksycznosci reprodukcyjnej i toksykokinetyki, dla ktorych nie
istniejq jeszcze metody alternatywne. Informacja o czesciowych i1 koncowych wynikach
tych badan zostanie przedstawiona w rocznych sprawozdaniach, przedstawianych
zgodnie z art. 9.

Na podstawie tych rocznych sprawozdan, harmonogram ustalony zgodnie z ust. 2, moze
zosta¢ skorygowany w granicach terminu szescioletniego, okreslonego w ust. 2 i
dziesigcioletniego, okreslonego w ust. 2.1, po konsultacji z instytucjami, okreslonych w
ust. 2.

2.3. Komisja bada postgp 1 zgodno$¢ z terminami ostatecznymi, a takze mozliwe
trudno$ci techniczne zwiazane z dostosowaniem si¢ do zakazu. Informacja o
czgsciowych 1 koncowych wynikach badan Komisji powinna sta¢ si¢ czgscia rocznych
sprawozdan, przedstawianych na podstawie art. 9. Jesli w wyniku tych badan zostanie
stwierdzone, najpozniej na dwa lata przed terminem okreslonym w ust. 2.1, ze z
przyczyn technicznych jeden lub kilka testow okreslonych w ust. 2.1 nie moze by¢
zastagpionych zatwierdzonymi testami alternatywnymi przed upltywem okresu
okreslonego w ust. 2.1, powiadomi o tym Parlament Europejski i Radg¢ oraz przesle im
projekt aktu prawnego, zgodnie z art. 251 Traktatu.

2.4. W wyjatkowych okolicznosciach, w przypadku gdy powstana powazne obawy
dotyczace bezpieczenstwa istniejacego  skladnika  kosmetycznego, Panstwo
Czlonkowskie moze zwroci¢ si¢ do Komisji o odstgpstwo od ust. 1. Wniosek taki
powinien zawiera¢ oceng sytuacji oraz wskazywaé niezbedne $rodki. Na tej podstawie
Komisja moze, po konsultacji z SCCNFP, w drodze uzasadnionej decyzji zgodzi¢ si¢ na
takie zwolnienie w zgodnie z procedura okreslong w art. 10 ust. 2. Pozwolenie takie
powinno okresla¢ warunki, zwiazane z odstgpstwem, zawierajace terminy osiggnig¢cia
okreslonych celow oraz sposob powiadomienia o ich wynikach.

Zwolnienie moze by¢ przyznane jedynie wowczas, gdy:

a)  skladnik jest w powszechnym uzyciu i nie moze by¢ zastapiony innym
sktadnikiem o podobnym dziataniu;

b) w szczegbdlnosci uwzgledniony zostaje problem zdrowia ludzkiego, a potrzeba
przeprowadzenia testow na zwierzetach jest uzasadniona oraz potwierdzona przez
szczegotowy protokdt badan, zglaszany jako podstawa do wydania oceny.

Decyzja w sprawie wydania takiego pozwolenia, warunki z nim zwiazane, oraz

uzyskane wyniki koncowe wejda w zakres rocznego sprawozdania, przedstawianego

przez Komisj¢ zgodnie z art. 9.

3. Do celdw niniejszego artykutu:

a) ,gotowy produkt kosmetyczny” oznacza produkt kosmetyczny w postaci



koncowej, w jakiej jest wprowadzany do obrotu i dostepny dla konsumenta
koncowego, lub jego prototyp takiego produktu;

b) ,prototyp” oznacza pierwszy model lub projekt, nie produkowany jeszcze
seryjnie, ktorego kopia lub ostateczna modyfikacja stanowi gotowy produkt
kosmetyczny.

Artykul 4b

Wykorzystanie w produktach kosmetycznych substancji uznanych za rakotworcze,
mutagenne lub toksyczne reprodukcyjnie, kategoria 1, 2 lub 3, w rozumieniu zatacznika
I do dyrektywy 67/548/EWG jest zakazane. W zwiazku z tym Komisja podejmie
niezbgdne srodki zgodnie z procedura okreslong w art. 10 ust. 2. Substancje zaliczone
do kategorii 3 mogg by¢ wykorzystane w kosmetykach, jesli zostang one uznane przez
SCCNFP za dopuszczalne do wykorzystania w produktach kosmetycznych.

* Dz.U. 196 z 16.08.1967, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa Komisji 2001/59/WE (Dz.U.
L 225 721.08.2001, str. 1).

3. wart. 6 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

»C) Data waznosci jest wskazana przy uzyciu wyrazéw ,najlepiej uzy¢ przed
koncem”, po czym nastepuje:

- albo data,
- albo szczegdtowa informacja o miejscu jej umieszczenia na opakowaniu.

Data wskazana jest w sposob jednoznaczny i zawiera albo miesiac i rok, albo
dzien, miesiac 1 rok, w tej kolejnosci. Jezeli jest to konieczne, informacja jest
uzupetniona o wskazanie warunkéw, ktore musza by¢ spelnione w celu
zagwarantowania okreslonej trwatosci.

Wskazanie daty waznos$ci nie jest obowiazkowe w przypadku produktow
kosmetycznych o minimalnej trwatosci dluzszej niz 30 miesigcy. Produkty takie
powinny zawiera¢ informacj¢, o okresie czasu po otwarciu opakowania, w jakim
produkt moze by¢ stosowany bez szkody dla konsumenta. Informacja ta powinna
zawiera¢ symbol, podany w zalaczniku VIIla oraz wspomniany okres (w
miesigcach i/lub latach).

4.  wart. 6 ust. 1 lit. g) otrzymuje brzmienie:

»Z) wykaz skladnikow uporzadkowane wedlug wagi w chwili dodania ich do
produktu. Wykaz poprzedzony jest wyrazem ,,sktadniki”. W przypadku, gdy jest
to niemozliwe ze wzgledéw praktycznych, zataczona ulotka, etykieta, tasma lub
kartka musi zawiera¢ wykaz skladnikéw, do ktorych konsument znajdzie
odniesienie w informacji skroconej lub symbolu przedstawionego w zataczniku
VIII, ktére musza znajdowac si¢ na opakowaniu.

Jednakze za sktadniki produktu nie sa uwazane:



- zanieczyszczenia w stosowanych surowcach,

- dodatkowe materialy techniczne wykorzystane do przygotowania, lecz nie
wystepujace w produkcie koncowym,

- materiaty stosowane w $cisle niezbgdnych ilosciach jako rozpuszczalniki
lub nos$niki kompozycji zapachowych 1 aromatycznych.

Kompozycje zapachowe 1 aromatyczne oraz surowce, z ktdrych je wytworzono,
okreslane sa jako ,substancja zapachowa” lub ,substancja aromatyczna”.
Jednakze obecno$¢ substancji, ktérych umieszczenie wymagane jest w kolumnie
»inne ograniczenia i wymagania” w zataczniku III, zaznaczana jest bez wzgledu
na ich funkcje¢ w produkcie

Sktadniki, o stgzeniu mniejszym niz 1%, moga by¢ wymienione w dowolnej
kolejnosci po sktadnikach, ktorych stezenie jest wigksze niz 1%.

Barwniki mogg by¢ wymienione w dowolnej kolejnosci po innych sktadnikach,
zgodnie z numerem indeksu barwy lub oznaczeniem przyjetym w zataczniku IV.
Dekoracyjne produkty kosmetyczne, wprowadzane do obrotu w rdznych
odcieniach, moga zawiera¢ informacje o catej gamie barwnikdéw, przy czym
powinno uzywac si¢ okreslenia ,,moze zawiera¢” lub symbolu ,,+/-”.

Sktadnik musi by¢ identyfikowany przy uzyciu nazw potocznych, okreslonych w
art. 7 ust. 2, lub, jesli nie jest to mozliwe, przy uzyciu nazw okreslonych w art. 5a
ust. 2 tiret pierwsze.

Zgodnie z procedura okreslong w art. 10 ust. 2, Komisja moze przyjac kryteria i
warunki, okreslone w dyrektywie Komisji 95/17/WE z dnia 19 czerwca 1995 r.,
ustanawiajacej szczegotowe zasady wykonania dyrektywy Rady 76/768/EWG w
odniesieniu do niewpisywania na list¢ jednego lub kilku sktadnikéw uzywanych
do etykietowania produktow kosmetycznych*, pod jakimi producent moze
ubiega¢ si¢, z uwagi na tajemnice produkcyjna, o niewpisywanie jednego lub
wiecej sktadnikow na wyzej okreslonej liscie.

*Dz.U. L 140 z 23.06.1995, str. 26.”
w art. 6 ust. 3 skresla si¢ zdanie ostatnie oraz dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Ponadto, producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie produktu do obrotu na
rynku Wspdlnoty moze skorzysta¢ z mozliwosci umieszczenia, na opakowaniu
produktu lub innym dokumencie, informacji, etykiecie lub opasce dolaczonej lub
dotyczacej produktu, oznaczenia, ze nie byl on testowany na zwierzetach jedynie
wowczas, gdy producent i jego dostawcy nie stosowali ani nie zlecali testéw produktu
gotowego, prototypu ani zadnego z jego sktadnikow na zwierzetach, a takze, gdy nie
zawiera on sktadnikow testowanych przez innych producentdw na zwierzgtach w celu
wytworzenia nowych produktow kosmetycznych. Odpowiednie wytyczne zostana
okreslone w zgodzie z procedura ustanowiong w art. 10 ust. 2 i opublikowane w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Parlament Europejski otrzyma kopi¢ projektu
srodkow, przestanego Komitetowi.”



6.

w art.

»d)

w art.

Y

7a ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

okreslenie stopnia bezpieczenstwa gotowego produktu dla zdrowia ludzkiego. W
tym celu producent bierze pod uwage ogdlny profil toksykologiczny sktadnikow,
ich budowe¢ chemiczng oraz stopien zagrozenia. W szczegdlnosci bierze pod
uwage szczegbdlng natur¢ narazenia obszaréw, w ktoérych produkt bedzie
stosowany oraz grupg odbiorcow, dla ktdrej jest przeznaczony. Informacja ta musi
by¢ zawarta miedzy innymi na produktach kosmetycznych przeznaczonych dla
dzieci ponizej trzeciego roku zycia oraz na produktach kosmetycznych
przeznaczonych wytacznie do zewnetrznej higieny intymne;.

Gdy ten sam produkt jest wytwarzany w rdznych miejscach na terytorium
Wspolnoty, producent moze wybra¢ jedno z nich, w ktérym informacje te sa
dostepne. W zwiazku z tym, takze wtedy, gdy jest to wymagane do celow
monitorowania, producent musi wskaza¢ organowi nadzorujacemu lub
zainteresowanym wladzom miejsce, ktore wybral,, aby ta informacja byta tatwa
do uzyskania.

7a ust. 1 dodaje sig¢ lit. h) w brzmieniu:

dane dotyczace wszelkich testow na zwierzetach, przeprowadzonych przez
producenta, jego przedstawicieli lub dostawcow w trakcie opracowania lub
badania bezpieczenstwa produktu lub jego skladnikéw, w tym testow na
zwierzgtach przeprowadzanych w celu spelnienia wymagan ustaw lub
rozporzadzen w panstwach trzecich.

Bez uszczerbku dla ochrony, w szczegdlnosci tajemnicy handlowej, oraz prawa
wlasnosci intelektualnej, Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze informacja
wymagana zgodnie z lit. a) 1 f) bedzie latwo dostepna publicznie za
posrednictwem  wszystkich ~ wilasciwych  §rodkow  informacji, w tym
elektronicznych. Informacje ilo§ciowe, wymagane zgodnie z lit. a) bedq dostgpne
publicznie jedynie w odniesieniu do substancji niebezpiecznych, okreslonych w
dyrektywie 67/548/EWG.”

w art. 8 ust. 2 oraz w art. 8a ust. 3 nazwa ,,Komitet Naukowy ds. kosmetologii” zostaje
zastapiona przez ,Komitet Naukowy ds. produktow kosmetycznych i produktow
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentow”.

art. 9

1 10 otrzymuja brzmienie:

Artykut 9

Komisja sktada corocznie sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie na
temat:

a)

postepu dokonanego w zakresie opracowania, uznania i akceptacji prawnej metod
alternatywnych. Sprawozdanie to powinno zawiera¢ doktadne dane co do liczby 1
rodzaju doswiadczen odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych,
przeprowadzonych na zwierzgtach. Panstwa Czlonkowskie sa zobowiazane do



zbierania takich informacji w uzupetnieniu danych wymaganych przez dyrektywe
Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich
dotyczacych ochrony zwierzat wykorzystywanych w eksperymentach i w innych
celach badawczych*. Komisja zadba w szczegdlnosci o opracowanie, uznanie i
akceptacj¢ prawna metod alternatywnych, w ktérych nie sa wykorzystywane zywe

zwierzgta,

b) postgpu dokonanego przez Komisj¢ w jej staraniach o uzyskanie akceptacji
OECD dla metod alternatywnych zatwierdzonych na poziomie wspolnotowym
oraz uznanie przez panstwa trzecie wynikow testow bezpieczenstwa
przeprowadzonych we Wspdlnocie przy uzyciu metod alternatywnych, w
szczegdlnosci w ramach umoéw o wspdlpracy migdzy Wspdlnota a tymi
panstwami;

c) sposobu, w ktory uwzgledniono w tym zakresie szczegdlne potrzeby matych i
srednich przedsigbiorstw.

Artykut 10

1.  Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet ds. produktéw kosmetycznych.

2. W przypadku odniesien do tego ustepu, stosuje si¢ art. 51 7 decyzji 1999/468/WE,
przy uwzglednieniu przepisoéw art. 8.

Okres, ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swdj regulamin wewngtrzny.

*Dz.U. L 358 z 18.12.1986, str. 1.”

10. w zalaczniku III czg$¢ I dodaje sig, co nastgpuje:
OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
. 7 akres stezenie w ktére maja
Lp. Substancja zastosowania | 80towym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukowane
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
,07 |Aldehyd pentylowo— Obecnos¢ substancji musi by¢
Cynamonowy uwzgledniona w wykazie
(CAS nr 122-40-7) sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
68 |Alkohol benzylowy Obecno$¢ substancji musi by¢

(CAS nr 100-51-6)

uwzgledniona w wykazie




OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
) Zakres stezenie w ktore maja
Lp. Substancja zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
—  0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
69 |Alkohol cynamonowy Obecnos¢ substancji musi by¢
(CAS nr 104-54-1) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
—  0,01% w produkcie
wyptukanym
70 [Cytral Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 5392-40-5) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
71 |Eugenol Obecno$¢ substancji musi byé
(CAS nr 97-53-0) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphlukanym
72 |Hydroksycytronellal Obecnos¢ substancji musi by¢
(CAS nr 107-75-5) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
73 |Izoeugenol Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 97-54-1) uwzgledniona w wykazie

sktadnikéw, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu




OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
) Zakres stezenie w ktore maja
Lp. Substancja zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
74 | Alkohol Obecnos¢ substancji musi byé
pentylocynowo- uwzgledniona W wykazie
pentylowy sktadnikow, okreslonym w art. 6
(CAS nr 101-85-9) ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
75 |Salicylan benzylu Obecno$¢ substancji musi by¢
(CAS nr 118-58-1) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
—  0,01% w produkcie
wyphukanym
76 |Aldehyd Obecnos¢ substancji musi by¢
Cynamonowy uwzgledniona W wykazie
(CAS nr 104-55-2) sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
77 |Kumaryna Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 91-64-5) uwzgledniona W wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
78 | Geraniol Obecno$¢ substancji musi byé
(CAS nr 106-24-1) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
—  0,01% w produkcie
wyphlukanym
79 |Aldehyd  hydroksy- Obecno$¢ substancji musi by¢
metylopentylo- uwzgledniona W wykazie
cykloheksenokarbo- sktadnikéw, okreslonym w art. 6



OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
) 7 akres stezenie w ktore maja
Lp. Substancja zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
ksylowy ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
(CAS nr 31906-04-4) przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
80 | Alkohol anyzowy Obecno$¢ substancji musi by¢
(CAS nr 105-13-5) uwzgledniona w wykazie

sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyptukanym
81 |Cynamonian benzylu Obecno$¢ substancji musi by¢
(CAS nr 103-41-3) uwzgledniona W wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stgzenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
82 |Farnezol Obecno$¢ substancji musi byé
(CAS nr 4602-84-0) uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
— 0,01% w produkcie
wyphukanym
83 |Aldehyd 2-(4-tert- Obecnos$¢ substancji musi by¢
butylobenzylo) uwzgledniona W wykazie
propionowy sktadnikéw, okreslonym w art. 6
(CAS nr 80-54-6) ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:
— 0,001% pozostatosci
produktu
—  0,01% w produkcie
wyptukanym
84 |Linalol Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 78-70-6) uwzgledniona W wykazie

sktadnikéw, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie




OGRANICZENIA Warunki

Dopuszczalne stosowania i

maksymalne ostrzezenia,

) 7 akres stezenie w ktore maja

Lp. Substancja zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie
a b c d e f
wyptukanym

85 |Benzoesan  benzylu Obecnos¢ substancji musi byé
(CAS nr 120-51-4) uwzgledniona w wykazie

sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stgzenie
przekracza:

0,001% pozostatosci
produktu

0,01% w produkcie
wyphlukanym

86

Cytronellol
(CAS nr 106-22-9)

Obecnos¢ substancji musi by¢
wykazana w spisie sktadnikow,
okreslonym w art. 6 ust. | lit. g),
gdy jego stezenie przekracza:
0,001% pozostatosci

produktu
—  0,01% w produkcie
wyptukanym
87 |Aldehyd heksylo- Obecno$¢ substancji musi by¢
Cynamonowy uwzgledniona w wykazie

(CAS nr 101-86-0)

sktadnikéw, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie
wyptukanym

88

d-Limonen
(CAS nr 5989-27-5)

Obecno$¢ substancji musi byé
uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:

0,001% pozostatosci
produktu

0,01% w produkcie
wyphukanym

&9

Weglan
metyloheptynu
(CASnr 111-12-6)

Obecno$¢ substancji musi by¢
uwzgledniona W wykazie
sktadnikow, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

0,01% w produkcie
wyptukanym

90

3-metylo-4-(2,6,6-tri-
metylo-2-
cykloheksen-1-ylo)-3-
buten-2-on

(CAS nr 127-51-5)

Obecnos¢ substancji musi by¢
uwzgledniona w wykazie
sktadnikéw, okreslonym w art. 6
ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie
przekracza:




OGRANICZENIA Warunki
Dopuszczalne stosowania i
maksymalne ostrzezenia,
7 akres stezenie w ktore maja
zastosowania | otowym Inne ograniczenia i wymagania by¢
i/lub uzycia produkcie wydrukqwape
kosmetycznym na etykiecie

Lp. Substancja

a b c d e f

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie
wyptukanym

91 |Ekstrakt mchu Obecnos¢ substancji musi by¢

debowego uwzgledniona w wykazie

(CAS nr 90028-68-5) sktadnikéw, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie
wyptukanym

92 |Ekstrakt mchu Obecnos$¢ substancji musi by¢

drzewnego uwzgledniona W wykazie

(CAS nr 90028-67-4) sktadnikow, okreslonym w art. 6

ust. 1 lit. g), gdy jego stezenie

przekracza:

— 0,001% pozostatosci
produktu

— 0,01% w produkcie
wyphukanym

11. dodaje si¢ zalacznik VIlla, zawierajacy symbol przedstawiajacy otwarty stoik do kremu.
Komisja, zgodnie z procedura okreslonag w art. 10 ust. 2, ustali form¢ graficzng tego
symbolu najpézniej do dnia 11 wrzesnia 2003 r.

Artykut 2

W celu zastosowania art. 1 pkt 3, odnoszacego si¢ do art. 6 ust. 1 lit. ¢) akapit trzeci
dyrektywy 76/768/EWG oraz art. 1 pkt 4, odnoszacego si¢ do art. 6 ust. 1 lit. g) akapit trzeci
dyrektywy 76/768/EWG:

Panstwa Czlonkowskie podejma wszelkie niezbgdne $rodki, w celu zapewnienia, ze od dnia
11 marca 2005 r. producenci ani importerzy, dziatajacy we Wspdlnocie nie beda mogli
wprowadzi¢ do obrotu produktéw kosmetycznych niezgodnych z niniejszg dyrektywa.

Artykut 3

1.  Panstwa Cztonkowskie wprowadza przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne,
niezb¢edne do wykonania niniejszej dyrektywy, do dnia 11 wrzesnia 2004 r. Panstwa
Cztonkowskie niezwlocznie powiadomia o tym Komisjg.

Gdy Panstwa Cztonkowskie przyjma te $rodki, powinny one zawiera¢ odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez Panstwa Cztonkowskie.



2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Komisji teksty przepisOw prawa krajowego przyjetych
w dziedzinach objetych niniejsza dyrektywa

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.

Na zasadzie odstgpstwa od przepisow art. 3, art. 1 pkt 1 stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2002 r.
Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 lutego 2003 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

P. COX M. CHRISOCHOIDIS

Przewodniczqcy Przewodniczqcy



DYREKTYWA KOMISJI 2003/16/WE
z dnia 19 lutego 2003 r.

dostosowujaca do postepu technicznego zalacznik I1I do dyrektywy Rady 76/768/ EWG
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
produktow kosmetycznych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJ SKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych',
ostatnio zmieniona dyrektywa 2003/1/EWG?, w szczegdlnosci jej art. 8 ust. 2,

po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. produktow kosmetycznych i1 produktéw
niezywnosciowych przeznaczonych dla konsumentéw (SCCNFP),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1) Komitet Naukowy ds. produktéw kosmetycznych i produktow niezywnosciowych
przeznaczonych dla konsumentow (SCCNFP) stwierdzil, ze pizmo ksylenowi moze by¢
bezpiecznie stosowane w produktach kosmetycznych, z wytaczeniem s$rodkéw do
pielegnacji jamy ustnej, o ile teoretycznie absorbowana dawka dzienna nie przekroczy
okoto 10 ug/kg/dobe.

2)  SCCNFP stwierdzil, ze pizmo ketonowe moze by¢ bezpiecznie stosowane w produktach
kosmetycznych, z wylaczeniem $rodkow do pielggnacji jamy ustnej, o ile teoretycznie
absorbowana dawka dzienna nie przekroczy okoto 14 pg/kg/dobe.

3) W oczekiwaniu na zakonczenie oceny ryzyka zwiazanego z tymi dwiema substancjami,
zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 793/93 z dnia 23 marca 1993 r. w sprawie
oceny i kontroli ryzyk stwarzanych przez istniejace substancje’, te dwie substancje
zostaly tymczasowo umieszczone, do dnia 28 lutego 2003 r., w zataczniku III czgs¢ 2
do dyrektywy 76/768/EWG.

4)  Poniewaz ocena ryzyka nie zostata jeszcze zakonczona w zgodnie z wymienionym
rozporzadzeniem, okres umieszczenia pizma ksylenowego i1 pizma ketonowego w
zataczniku III cze$¢ 2 do dyrektywy 76/768/EWG powinien zosta¢ przedtuzony.

5)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia Komitetu ds.
dostosowania do postgpu technicznego dyrektyw dotyczacych =zniesienia barier
technicznych w handlu w sektorze produktow kosmetycznych,

'Dz.U. L 262 227.09.1976, str. 169.
2Dz.U. L 5210.01.2003, str. 14.
3Dz.U. L 84 75.04.1993, str. 1.



PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W zataczniku III pozycje nr 61 1 62 czes¢ 2 kolumna g do dyrektywy 76/768/EWG date
»28.02.2003” zastgpuje si¢ data ,,30.09.2004”.

Artykut 2
Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie, przed dniem 28 lutego 2003 r., przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie poinformuja o tym Komisjg.
Wspomniane przepisy powinny zawiera¢ odniesienie do niniejszej dyrektywy w chwili
przyjecia ich przez Panstwa Cztonkowskie, lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich
urzgdowej publikacji. Sposoby dokonania takiego odniesienia lezag w gestii Panstw
Cztonkowskich.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie trzeciego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 19 lutego 2003 .

W imieniu Komisji

Erkki LIIKANEN

Czlonek Komisji



DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 31 maja 1999 r.

w sprawie dostosowania ustaw, rozporzadzen i przepisOw administracyjnych panstw
czlonkowskich dotyczacych sposobu klasyfikacji, opakowania i znakowania

niebezpiecznych preparatow zlozonych

(1999/45/WE)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA WSPOLNOTY EUROPEJSKIEIJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji',

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Spoteczno-Ekonomicznego’,

dziatajac zgodnie z procedura ustanowiong w art. 251 Traktatu’,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) wielokrotnie zmieniang dyrektywe Rady 88/379/EWG z 7 czerwca 1988 r. w sprawie
dostosowania ustaw, rozporzadzen 1 przepisow administracyjnych panstw

cztonkowskich dotyczacych sposobu klasyfikacji, opakowania iznakowania

' Dz.U. WE nr C 283, 2 26.09.1996, str. 1, i Dz.U. WE nr C 337, 2 7.11.1997, str. 45.

>Dz.U. WE nr C 158, 2 26.05.1997, str. 76.

3 Opinia Parlamentu Europejskiego z 26.06.1997 r. (Dz.U. WE nr C 222, z 21.07.1997, str. 26), wspdlne
stanowisko Rady z 24.09.1998 r. (Dz.U. WE nr C 360, z 23.11.1998, str. 1) i decyzja Parlamentu Europejskiego
2 10.02.1999 r. (Dz.U. WE nr C 150, z 28.05.1999). Decyzja Rady z 11.05.1999 r.



niebezpiecznych preparatow zlozonych'; w przypadku konieczno$ci wprowadzenia
dalszych zmian w celu nadania jej przejrzystosci, dyrektywa ta powinna zostaé

gruntownie przeredagowana;

(2) jezeli, wbrew przepisom Wspdlnoty, postanowienia stosujace si¢ w panstwach
cztonkowskich do okreslonych niebezpiecznych preparatow zlozonych wykazuja
znaczace roznice co do ich klasyfikacji, opakowania i znakowania; jezeli rdznice te
stanowig przeszkod¢ w handlu, stwarzaja warunki nieréwnej konkurencji oraz
wplywaja bezposrednio na funkcjonowanie rynku wewngtrznego; jezeli jest zatem
konieczne usuniecie tej przeszkody w handlu poprzez dostosowanie odpowiednich

przepiséw prawnych istniejacych w panstwach cztonkowskich;

(3) srodki dostosowania przepisOw wplywajacych na ustanowienie i funkcjonowanie rynku
wewnetrznego w panstwach czlonkowskich musza przyja¢ jako podstawe wysoki
stopien ochrony wtedy, gdy dotycza spraw zdrowia, bezpieczenstwa oraz ochrony
cztowieka i1 Srodowiska; niniejsza dyrektywa musi rownoczesnie umozliwi¢ ochrong
ogolu spoteczenstwa, a w szczegdlnosci osob, ktére maja bezposrednia stycznosé
z niebezpiecznymi preparatami ztozonymi podczas wykonywania swoich obowigzkow
zawodowych lub uprawiania swojego hobby; niniejsza dyrektywa musi rownoczesnie

umozliwi¢ ochron¢ konsumentoéw i ochrong srodowiska;

(4) pojemniki zawierajace okreslone klasy niebezpiecznych preparatéw zlozonych,
oferowane lub sprzedawane ogbétowi spoteczenstwu, muszg by¢ zaopatrzone
w zamkniecia uniemozliwiajagce ich otwarcie przez dzieci i/lub powinny posiadaé
ostrzezenie o niebezpieczenstwie wyczuwalne dotykiem; pewne preparaty zlozone
nienalezace do tych klas substancji niebezpiecznych moga jednakze stanowié
niebezpieczenstwo dla dzieci z uwagi na swodj sklad; dlatego opakowanie takich
substancji powinno by¢ wyposazone w zamknigcia uniemozliwiajace ich otwarcie przez

dzieci;

'Dz.U. WE nr L 187, 2 16.07.1988, str. 14. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa Komisji 96/65/WE (Dz.U.
WE nr L 265, z 18.10.1996, str. 15).



()

(6)

(7)

(8)

w przypadku gdy jest to konieczne, dla niebezpiecznych preparatow ztozonych
przeznaczonych do obrotu rynkowego w postaci gazowej nalezy przedlozy¢ stezenia

graniczne wyrazone w procentach objetosciowo-objetosciowych;

dyrektywa niniejsza zawiera specjalne przepisy dotyczace sposobow etykietowania
okreslonych substancji; aby zapewni¢ odpowiedni poziom ochrony cztowieka i
srodowiska, nalezy wprowadzi¢ specjalne przepisy odnosnie do etykietowania
okreslonych substancji, ktdére, jakkolwiek nie sg niebezpieczne w mysl przepiséw

niniejszej dyrektywy, to jednakze moga stanowi¢ niebezpieczenstwo dla uzytkownika;

30 kwietnia 1992 r. Rada przyjela dyrektywe 92/32/EWG zmieniajaca po raz siddmy
dyrektywe 67/548/EWG w sprawie dostosowania ustaw, rozporzadzen i przepisOw
administracyjnych odnoszacych si¢ do klasyfikacji, opakowania 1 znakowania
niebezpiecznych preparatow zlozonych' z 27 kwietnia 1993 r. Komisja przyjeta
dyrektywe 93/21/EWG” uwzgledniajaca po raz osiemnasty postep techniczny ujety
w dyrektywie Rady 67/548/EWG; dyrektywy te wprowadzity nowe kryteria
wypracowane w celu klasyfikacji 1 znakowania substancji niebezpiecznych dla
srodowiska, wraz z odpowiednimi symbolami, wskazaniami stopnia niebezpieczenstwa,
wyrazeniami odnoszacymi si¢ do stopnia zagrozenia i zaleceniami bezpieczenstwa,
ktore nalezy umieszczaé na etykiecie; przepisy powinny by¢ przyjete na forum
Wspdlnoty w sprawie klasyfikacji i znakowania preparatow zlozonych, biorac pod
uwage ich wptyw na srodowisko i dlatego, gdy jest to konieczne, wprowadza si¢ oceny
stopnia zagrozenia dla $rodowiska przez dany preparat zlozony albo metoda
obliczeniowa, albo poprzez okreslenie jego wiasciwosci ekotoksykologicznych za

pomoca testéw wykonywanych w okreslonych warunkach;

ilos¢ zwierzat uzywanych do doswiadczen nalezy zredukowaé do minimum, zgodnie
z postanowieniami dyrektywy Rady 86/609/EWG z dnia 26 listopada 1986 r. w sprawie
dostosowania ustaw, rozporzadzen 1 przepisow administracyjnych panstw
cztonkowskich odnosnie do ochrony zwierzat przed uzywaniem ich dla celow

eksperymentalnych, lub innych celéw o charakterze naukowym?®; art. 7 ust. 2 niniejszej

'Dz.U. WE nr L 154, 2 5.06.1992, str. 1.
*Dz.U. WE nr L 110, z 4.05.1993, str. 20.
*Dz.U. WE nr L 358, z 18.12.1986, str. 1.



)

(10)

(11)

(12)

dyrektywy wymaga, aby nie przeprowadza¢ doswiadczenia, jezeli istnieje inna
naukowo uzasadniona metoda, dajaca wtasciwe wyniki 1 mozliwa do przeprowadzenia
w praktyce, natomiast nie wymagajaca uzycia zwierzgcia; dlatego tez dyrektywa
niniejsza wykorzystuje wyniki ocen wlasciwosci toksykologicznych 1 eko-
toksykologicznych tylko wtedy, gdy saq one juz znane i nie niosa ze sobg koniecznosci

przeprowadzania dalszych do§wiadczen na zwierzgtach;

nalezy koniecznie zdefiniowad, jakie doswiadczenia przeprowadzane na ludziach bedzie
mozna uznaé¢ za dopuszczalne w celu oceny wptywu preparatu ztlozonego na zdrowie;
jezeli badania kliniczne sa dopuszczalne, wtedy nalezy upewni¢ si¢, ze badania takie
spelniaja wymagania Deklaracji Helsinskiej oraz sa zgodne ze wskazaniami OECD

w sprawie Prawidlowej Praktyki Klinicznej;

charakterystyka stopéw moze by¢ tego rodzaju, ze nie bedzie mozliwe okreslenie ich
wlasciwosci, stosujac aktualnie dostgpne metody konwencjonalne; dlatego tez nalezy
opracowa¢ wiasciwg metode klasyfikacji stopow bioracq pod uwage ich szczegdlne
wlasciwosci chemiczne; Komisja, w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi, oceni
te potrzebe 1 przedlozy swoja sugesti¢, jezeli to mozliwe, przed data wprowadzenia

niniejszej dyrektywy;

klasyfikacja, opakowanie i znakowanie srodkéw ochrony roslin objete dyrektywa Rady
78/631/EWG z dnia 26 czerwca 1978 r. w sprawie dostosowania ustaw panstw
cztonkowskich dotyczacych klasyfikacji, opakowania i1 znakowania preparatow
ztozonych (pestycydéw)' powinny zostaé zmienione z uwagi na postep techniczny i
naukowy, jak rowniez zmiany rozporzadzen dokonane po wprowadzeniu dyrektywy
Rady 91/414/EWG zdnia 15 lipca 1991 r. w sprawie dopuszczania do obrotu

r r r1: 2
rynkowego srodkéw ochrony roslin“;

dyrektywy 91/414/EWG 1 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego
1998 r. w sprawie dopuszczania do obrotu rynkowego produktow biologicznie

czynnych’, w przeciwienstwie do przepiséw stosujacych sie¢ do ztozonych preparatow

' Dz.U. WE nr L 206, z 29.07.1978, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa Rady 92/32/EWG.
?Dz.U. WE nr L 230, z 19.08.1991, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa Komisji 96/68/WE (Dz.U.
WE nr L 277, 2 30.10.1996, str. 25).

*Dz.U. WE nr L 123, 2 24.04.1998, str. 1.



(13)

chemicznych ujetych przez niniejsza dyrektywe, przedstawiaja procedury autoryzacji
dla kazdego produktu na podstawie dokumentacji okazanej przez starajaca si¢ strong
oraz oceny dokonanej przez odnosne wiladze w kazdym z panstw czionkowskich;
procedura autoryzacji obejmuje nastgpnie kontrolg, w szczegdlnosci odnoszaca si¢ do
klasyfikacji opakowania i oznakowania kazdego produktu przed dopuszczeniem go do
obrotu rynkowego; jezeli jest to wilasciwe 1 stanowi cze$¢ przejrzystego procesu
informacyjnego, nalezy, zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy, sklasyfikowac
i oznakowac¢ $rodki ochrony roslin; trzeba dostarczy¢ instrukcje stosowania zgodne
z wynikami oceny dokonanej wedhug dyrektywy 91/414/EWG; nalezy upewnic sig, ze
etykietowanie spelnia wymagania wysokiego stopnia ochrony wymaganego zaré6wno
przez niniejsza dyrektywe, jak i dyrektywe 91/414/EWG; w my$l niniejszej dyrektywy

ponadto nalezy ustanowi¢ karty charakterystyki srodkéw ochrony roslin;

w szczegbdlnych przypadkach moga mie¢ zastosowanie Scisle okreslone zwolnienia od
przepisow lub postanowienia szczegdtowe w sprawie znakowania substancji
chemicznych pod katem ochrony s$rodowiska; ma to miejsce wtedy, gdy mozna
dowies¢, ze calkowity wptyw omawianych substancji na srodowisko jest mniejszy niz

odpowiadajacych im rodzajow produktow;

(14) jakkolwiek niniejsza dyrektywa nie obejmuje amunicji, to substancje wybuchowe

(15)

(16)

dopuszczone do obrotu rynkowego w celu produkcji towarow wykazujacych efekty
eksplozji lub pirotechniczne moga, z uwagi na swoj sktad chemiczny, stanowi¢ grozbeg
dla zdrowia; w mys$l przejrzystego procesu informacyjnego; nalezy je zatem
sklasyfikowaé, zaopatrzy¢ w karty charakterystyki, zgodnie z przepisami niniejszej
dyrektywy oraz oznakowac zgodnie z migdzynarodowymi rozporzadzeniami w sprawie

znakowania transportu towaréw niebezpiecznych;

pewne przepisy niniejszej dyrektywy nalezy rozszerzy¢ w taki sposob, aby objacé nimi te
preparaty ztozone, ktore wprawdzie nie sa uwazane za niebezpieczne w rozumieniu

niniejszej dyrektywy, ale moga stanowi¢ zagrozenie dla uzytkownikows;

etykieta stanowi podstawowe narzedzie dla uzytkownikdw niebezpiecznych preparatow
ztozonych o tyle, ze dostarcza im poczatkowa, zasadnicza i zwigzlg informacj¢; musi

ona jednakze by¢ uzupetliona przez podwdjny system doktadniejszych informacii,



(17)

(18)

(19)

obejmujacy po pierwsze, karty charakterystyki niebezpiecznych preparatéw ztozonych
przeznaczone dla profesjonalnych uzytkownikéw, zgodnie z definicja dyrektywy
Komisji 91/155/EWG z dnia 5 marca 1991 r.; dyrektywa ta definiuje i ustanawia
szczegbtowe wymagania dla systemu informacji dotyczacych niebezpiecznych
preparatow ztozonych, wprowadzonych przez art. 10 dyrektywy 88/379/EWG'; a po
drugie z organéw powotanych przez panstwa cztonkowskie, ktore sa odpowiedzialne za
zapewnienie informacji wylacznie w celach medycznych, zaréwno profilaktycznych,

jak ileczniczych;

na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa cztonkowskie i rozmaite strony
zainteresowane, Komisja przedlozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie raport, a
Rada w okresie dwoch lat od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy, na podstawie
doswiadczenia z aktualnym cato$ciowym podej$ciem do sprawy znakowania substancji
niebezpiecznych, w szczegolnosci biorac pod uwage jej zrozumienie 1 zastosowanie
przez uzytkownikow, doswiadczenie wyniesione z upowszechnienia oraz programow
edukacyjnych i szkoleniowych; w oparciu o ten raport Komisja przedtozy, jezeli uzna

za stosowne, niezbedne sugestie;

gdy jest to konieczne, nalezy zazada¢ kart charakterystyki dostarczajacych stosowne
informacje odnos$nie do zagrozen dla cztowieka i srodowiska plynacych ze stosowania
preparatow ztozonych, ktdére w rozumieniu niniejszej dyrektywy nie sa wprawdzie
sklasyfikowane jako niebezpieczne, lecz zawieraja substancje sklasyfikowane jako
niebezpieczne, lub posiadajace we Wspdlnocie granice ekspozycji; Komisja oceni
dyrektywe 91/155/EWG na podstawie informacji przedtozonych przez panstwa
cztonkowskie i przedstawi, jezeli uzna za stosowne, swoje propozycje przed uptywem

daty wprowadzenia niniejszej dyrektywy;

w przypadku preparatow ztozonych sklasyfikowanych jako niebezpieczne w swietle
niniejszej dyrektywy, mozna zezwoli¢ panstwom cztonkowskim na wprowadzenie
pewnych odstgpstw odnosnie do znakowania wéwczas, gdy opakowanie jest za mate,
lub w inny sposob nieprzystosowane do znakowania, lub gdy dotyczy to tak matych

opakowan, lub tak matych ilosci substancji, ze nie stanowi to jakiegokolwiek stopnia

'Dz.U. WE nr L 76, z 22.03.1991, str. 35. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa Komisji 93/112/EWG
(Dz.U. WE nr L 314, 2 16,12,1993, str. 38).



(20)

21)

(22)

(23)

24)

zagrozenia dla czlowieka, lub dla srodowiska; w takich przypadkach nalezy poswigcic¢
wlasciwa uwage sprawie dostosowania odnos$nych przepisow na szczeblu Wspdlnoty;

Komisja zbada potrzeby uzgodnien i jezeli uzna za stosowne, przedtozy swoje sugestie;

pewnym substancjom zawartym w niebezpiecznych preparatach ztozonych nalezy
zagwarantowa¢ poufnos¢ informacji 1 dlatego nalezy ustanowi¢ system pozwalajacy
osobie odpowiedzialnej za dopuszczenie niebezpiecznych preparatdéw ztozonych do

obrotu rynkowego, na zachowanie w tajeminicy informacji na temat takich substancji;

przepisy niniejszej dyrektywy odnosza si¢ do zobowiazan podjetych przez Wspdlnote 1
panstwa czlonkowskie zgodnie z celami trwatego rozwoju ustanowionymi na
konferencji UNCED w czerwcu 1992 r. w Rio de Janeiro w protokole nr 21, rozdziale
19, w celu harmonizacji w przysziosci systemu klasyfikacji niebezpiecznych substancji
1 preparatow zlozonych;

Komisja powinna posiada¢ uprawnienia konieczne do aktualizacji wszystkich

zatacznikow do niniejszej dyrektywy wynikajacych z postepu technicznego;

przyjecie niniejszej dyrektywy nie powinno wpltynaé na zobowiazania panstw
cztonkowskich odno$nie do termindow przeniesienia do ustawodawstwa panstwowego

oraz do zastosowania dyrektyw wskazanych w zat. VIII;

po spetnieniu okreslonych warunkow dyrektywy wskazane w zat. VIII traca moc;
warunki utraty mocy dla dyrektyw wskazanych w zat. VIII sa wyszczegdlnione dla
Austrii, Finlandii 1 Szwecji; biorg one pod uwage aktualny stan ustawodawstwa w tych
panstwach, w szczegdlnosci odnoszacy si¢ do ochrony zdrowia i do ochrony

srodowiska,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Cele i zakres



1. Celem niniejszej dyrektywy jest dostosowanie praw, rozporzadzen i1 przepisow

administracyjnych panstw czlonkowskich w odniesieniu do:

— sposobu klasyfikacji, opakowania 1 znakowania niebezpiecznych preparatow

ztozonych oraz

— dostosowanie szczegdtowych postanowien dla okreslonych preparatéw ztozonych,
ktoére moga stanowic¢ zagrozenie, bez wzglgdu na to czy sa one sklasyfikowane jako

niebezpieczne w rozumieniu niniejszej dyrektywy;

wtedy, gdy takie preparaty ztozone sa dopuszczane do obrotu rynkowego w panstwach

cztonkowskich.

2. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do niebezpiecznych preparatéw ztozonych, ktore:

— zawieraja co najmniej jedng substancj¢ niebezpieczna w rozumieniu art. 2,

— sguwazane za niebezpieczne w rozumieniu art. 5, 6 lub 7.

3. Postanowienia szczegotowe okreslone:

- w art. 9 1 zdefiniowane w zatl. IV,

- w art. 10 1 zdefiniowane w zal. V oraz

- w art. 14

stosujg si¢ do preparatow ztozonych, ktore nie sa wprawdzie uwazane za niebezpieczne

w rozumieniu art. 5, 6 lub 7, jednakze moga one stanowi¢ szczegdlne zagrozenie.



(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

()

Artykuly dotyczace klasyfikacji, opakowania, znakowania 1 kart charakterystyki
niebezpiecznych preparatow ztozonych zawarte w niniejszej dyrektywie, stosuja si¢ one

do srodkow ochrony roslin bez naruszenia dyrektywy 91/414/EWG.

Niniejsza dyrektywa nie stosuje si¢ do nastgpujacych preparatow ztozonych;

przeznaczonych w swej ostatecznej formie dla koncowego uzytkownika:

produktéw medycznych przeznaczonych dla ludzi lub do uzytku weterynaryjnego,

wedhug definicji zawartej w dyrektywie 65/65/EWG';

produktéw kosmetycznych zdefiniowanych w dyrektywie 76/768/EWG?;

mieszanin substancji, ktore w formie odpadéw sa objete dyrektywami 75/442/EWG" i
78/319/EWG*,;

srodkow spozywczych;

pasz dla zwierzat;

preparatéw ztozonych zawierajacych substancje promieniotworcze; zdefiniowane

w dyrektywie 80/836/Euratom’;

'Dz.U. WE nr L 22, 2 9.02.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa 93/39/EWG (Dz.U. WE
nr L 214, z 24.08.1993, str. 22).

?Dz.U. WE nr L 262, z 27.09.1976, str.169. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa 97/18/WE (Dz.U. WE
nr L 114,z 1.05.1997, str. 43).

’Dz.U. WE nr L 194, 2 25.07.1975, str. 39. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa Komisji 96/350/WE
(Dz.U. WE nr L 135, z 6.06.1996, str. 32).

“Dz.U. WE nr L 84, 2 31.03.1978, str. 43.

> Dz.U. WE nr L 246, z 17.09.1980, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa 84/467/Euratom (Dz.U.
WE nr L 265, 2 5.10.1984, str. 4).



(g) inwazyjnych narzedzi i urzadzen medycznych lub uzywanych w bezposrednim kontakcie
fizycznym z cialem ludzkim, do czasu gdy Wspolnota podejmie i ustanowi przepisy
w sprawie sposobu klasyfikacji i znakowania niebezpiecznych substancji i preparatow
ztozonych. Rozporzadzenia te musza zapewniac ten sam poziom informacyjny przepisu i

zabezpieczenia jak niniejsza dyrektywa.

6. Niniejsza dyrektywa nie stosuje si¢ do:

— przewozu niebezpiecznych preparatéw zlozonych transportem kolejowym,

drogowym, wodnym s$rédladowym, morskim i powietrznym,

— tranzytu niebezpiecznych preparatow ztozonych znajdujacych si¢ pod dozorem

celnym, pod warunkiem niepoddawania ich jakiejkolwiek obrobce i przetwarzaniu.

Artykut 2

Definicje

1. Dla celéw niniejszej dyrektywy okresla si¢, co nastepuje:

(a) ,substancje” oznaczaja pierwiastki chemiczne i1 ich zwiazki w stanie naturalnym lub
otrzymane za pomocg jakiegokolwiek procesu produkcyjnego, wlaczajac w to
jakiekolwiek dodatki konieczne dla zachowania stabilnosci produktow i jakiegolwiek
zanieczyszczenia pochodzace z zastosowanych procesow lecz z wytaczeniem dowolnego

rozpuszczalnika, ktéry moze zosta¢ oddzielony bez wptywu na stabilnos$¢ substancji 1 bez

zmiany jej sktadu;

(b) ,,preparaty zlozone” oznaczaja mieszaniny lub roztwory sktadajace si¢ z dwoch lub

wiecej substancji chemicznych; “mieszaniny gazowe” oznaczaja mieszaniny gazow i par;

10



(©)

(d)

(e)

()

(&)

przez ,,polimer” rozumie si¢ substancje sktadajacq si¢ z czasteczek, ktorych cecha
charakterystyczng jest wystgpowanie sekwencji jednego rodzaju (lub wigcej) merow.
W polimerze znajduje si¢ zwykla wigkszos¢ wagowa czasteczek zawierajacych
przynajmniej trzy mery, ktore sa zwigzane kowalencyjnie z przynajmniej jednym innym
merem lub innym reagentem. W sktad polimeru wchodza rowniez czasteczki o takiej
samej masie czasteczkowej, w ilosci mniejszej niz zwykta wigkszos¢ wagowa.
Czasteczki polimeru musza si¢ ponadto charakteryzowaé rozkladem mas
czasteczkowych lezacym w pewnym zakresie, a zmiany jego masy czasteczkowej

powinny wynika¢ przede wszystkim ze zmiany ilosci meréw w polimerze.

W $wietle niniejszej definicji “mer” oznacza przereagowang form¢ monomeru znajdujaca

si¢ w polimerze.

,dopuszczenie do obrotu rynkowego” oznacza dostgpnos¢ dla stron trzecich, dla celow
niniejszej dyrektywy, a wprowadzanie na obszar celny Wspdlnoty jest rOwnoznaczne

z dopuszczeniem do obrotu rynkowego;

,badania naukowe i rozwo6j” okreslaja przeprowadzanie w warunkach kontrolowanych
doswiadczen, analiz lub badan chemicznych; oznacza to rowniez okreslanie whasciwosci
wewnetrznych, przeprowadzanie prob eksploatacyjnych i okre§lanie wydajnosci
urzadzen, jak rdwniez prowadzenie badan naukowych zwiazanych z dalszym

unowoczesnieniem i rozwojem produktéw;

,badania i rozw0j ukierunkowane na proces” oznaczaja dalsze przeksztalcanie substancji,
w czasie ktorego stosuje si¢ instalacje pilotowe lub préby przemystowe, w celu

okreslenia dziedzin zastosowan tej substancji;

11



(h) ,,EINECS” oznacza Europejski Wykaz Istniejacych Komercyjnych Substancji
Chemicznych. Wykaz ten zawiera ostateczng list¢ wszystkich substancji chemicznych na

rynku Wspolnoty w dniu 18 wrzesnia 1981 r.

2. W rozumieniu niniejszej dyrektywy ,,niebezpieczny’ oznacza:
1) yrektywy ,, p y

(a) substancje i preparaty ztozone o wlasciwosciach wybuchowych: substancje state, ciekte,
o konsystencji pasty lub zelatyny oraz preparaty zlozone, ktore rowniez moga reagowac
z efektem egzotermicznym bez dostgpu tlenu atmosferycznego oraz z szybkim
wydzielaniem gazow, oraz te, ktore w zdefiniowanych warunkach testu ulegaja
detonacji, szybkiej deflagracji, lub eksploduja po podgrzaniu wtegy, gdy sa czgsciowo

ograniczone w sensie przestrzennym;

(b) substancje 1 preparaty ztozone o wilasciwosciach utleniajacych: substancje i preparaty
ztozone, ktore ulegaja reakcji z silnym efektem egzotermicznym w przypadku kontaktu

z innymi substancjami, a w szczegdlnosci z substancjami fatwopalnymi;

(c) substancje i preparaty zlozone skrajnie tatwopalne: substancje 1 preparaty ztozone ciekle
posiadajace bardzo niska temperature zaptonu oraz niska temperatur¢ wrzenia oraz
substancje gazowe 1 ich mieszniny, ktdre staja si¢ latwopalne przy zetknigciu

z powietrzem w temperaturze otoczenia pod ci$nieniem atmosferycznym,;

(d) substancje i preparaty zlozone wysoce tatwopalne:

— substancje i1 preparaty ztozone, ktore moga si¢ rozgrzaé, a nastgpnie zapali¢ pod
wplywem kontaktu z powietrzem w temperaturze otoczenia, bez jakiegokolwiek

zastosowania energii, lub

12



— substancje state 1 preparaty zlozone, ktore moga z tatwoscia zapali¢ si¢ po krotkim
kontakcie ze zrodlem iskrzenia 1 ktére pala si¢ nadal lub ulegaja zniszczeniu po

usunig¢ciu zrodta iskrzenia lub

— substancje i preparaty zlozone, ktére pod wptywem kontaktu z woda lub wilgotnym

powietrzem wydzielajq skrajnie tatwopalne gazy w niebezpiecznych ilosciach;

(e) substancje i preparaty ztozone tatwopalne: ciekte substancje i preparaty ztozone o niskiej

temperaturze zaptonu;

(f) substancje i preparaty ztozone bardzo toksyczne: substancje i preparaty ztozone, ktdre
w bardzo matych ilosciach powoduja $mieré lub ostry, ale przewlekly uszczerbek na

zdrowiu po inhalacji, potknieciu lub absorpcji poprzez skorg;

(g) substancje i preparaty ztozone toksyczne: substancje i preparaty ztozone, ktore w matych

ilosciach powoduja $mier¢ lub ostry, ale przewlekly uszczerbek na zdrowiu, po inhalacji,

potknigciu lub absorpcji poprzez skorg;

(h) substancje i1 preparaty zlozone szkodliwe: substancje i preparaty ztozone, ktére moga

spowodowa¢ $mier¢, lub stan ostry, lub stan przewlekly po inhalacji, potknigciu lub

absorpcji poprzez skore;

(1) substancje i1 preparaty ztozone o wlasciwosciach korodujacych: substancje i preparaty

ztozone, ktore pod wptywem kontaktu moga zniszczy¢ zywe tkanki;

(j) substancje i1 preparaty zlozone o wilasciwosciach draznigcych: substancje i preparaty
ztozone o wilasciwos$ciach niekorodujacych, ktére moga powodowal zapalenie przy

bezposrednim, przewleklym lub powtarzajacym si¢ kontakcie ze skoéra, lub blong

sluzowa;

13



(k)

)

substancje 1 preparaty ztozone o wiasciwosciach uczulajacych: substancje i preparaty
ztozone, ktore w przypadku wdychania lub przeniknigcia przez skdre, moga wywotaé
silng reakcj¢ uczuleniowq o takim charakterze, ze w przypadku ponownego narazenia na
dziatanie substancji zawartej w preparacie ztozonym pojawiaja si¢ charakterystyczne

reakcje antagonistyczne;

substancje 1 preparaty ztozone rakotworcze: substancje i1 preparaty ztozone, ktore pod
wplywem wdychania, potknigcia lub przeniknigcia przez skére, moga wywolaé raka lub

zwigkszy¢ ryzyko wystapienia raka;

(m) substancje i1 preparaty zlozone o wilasciwosciach mutagennych: substancje i preparaty

(n)

(0)

ztozone, ktore w wyniku wdychania, lub polykania, lub przenikania poprzez skdre, moga
spowodowa¢ dziedziczne defekty genetyczne Ilub zwigkszy¢ podatnos¢ na ich

wystapienie;

substancje 1 preparaty zlozone o wlasciwosciach toksycznych dla rozrodczosci:
substancje 1 preparaty ztozone, ktére w wyniku wdychania, potykania lub przenikania
przez skorg, moga wywotac albo zwigkszy¢ podatno$¢é na wystapienie niedziedzicznych
reakcji antagonistycznych dla potomstwa i/lub moga wptywaé na meskie lub zenskie

funkcje rozrodcze oraz na zdolno$¢é rozrodcza;

substancje 1 preparaty zlozone, niebezpieczne dla $rodowiska: substancje i preparaty
ztozone, ktére w przypadku przeniknigcia do srodowiska moga stanowi¢ lub stanowia
natychmiastowe albo opd6znione niebezpieczenstwo dla jednego lub wigcej elementéw

srodowiska.

Artykut 3

Okreslanie wlasciwosci niebezpiecznych preparatow zlozonych

14



1. Stopien zagrozenia przez preparaty zlozone opiera si¢ na ocenie:
— wlasciwosci fizykochemicznych,
— wlasciwosci wptywajacych na zdrowie,
— wlasciwosciach wplywajacych na srodowisko.
Wiasciwosci powyzsze okresla si¢ na podstawie przepisoOw ustanowionych w art. 5, 6 lub 7.

W przypadku przeprowadzania testow laboratoryjnych, nalezy je wykonywac na preparatach

ztozonych znajdujacych si¢ juz na rynku.

2. W przypadku okreslania wlasciwosci niebezpiecznych na podstawie art. 5, 6 lub 7,

wszystkie substancje niebezpieczne w rozumieniu art. 2, a w szczegolnosci te, ktore:

— znajduja si¢ w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG,

— znajduja si¢ na liscie ELINCS zgodnie z art. 21 dyrektywy 67/548/EWG,

— sa sklasyfikowane i oznakowane tymczasowo przez osob¢ odpowiedzialng za ich

dopuszczenie do obrotu rynkowego zgodnie z art. 6 dyrektywy 67/548/EWG,

— sa sklasyfikowane i oznakowane zgodnie z art. 7 dyrektywy 67/548/EWG, lecz nie

sg jeszcze umieszczone na liscie ELINCS,

— podlegajq art. 8 dyrektywy 67/548/EWG,

— sa sklasyfikowane i1 oznakowane zgodnie z art. 13 dyrektywy 67/548/EWG,

nalezy uwzgledni¢ zgodnie z przepisami ustanowionymi dla stosowanej metody.
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3. Dla niebezpiecznych preparatdw ztozonych objetych niniejsza dyrektywa, substancje
niebezpieczne okreslone w ust. 2, ktore sa sklasyfikowane jako niebezpieczne na
podstawie ich wptywu na zdrowie i/lub srodowisko, bez wzgledu na to, czy sa one
obecne jako zanieczyszczenia lub dodatki, nalezy uwzgledni¢ wtedy, gdy ich stezenia sg
rowne lub wyzsze niz zdefiniowane w ponizszej tabeli, jezeli nizsze wartosci nie sa
podane w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG lub w czgsci B zal. II do niniejszej
dyrektywy albo w czg¢sci B zat. 11l tamze oraz, jezeli nie s one wyszczegolnione w inny

sposéb w zat. V do niniejszej dyrektywy.

Klasa niebezpieczenstwa Stezenie, ktdre nalezy wzia¢ pod uwage dla
substancji
mieszanin gazowych innych preparatéw
% obj./obj. ztozonych

% wag./wag.

bardzo toksyczne >0,02 >0,1
toksyczne >0,02 >0,1
rakotworcze

klasa 1 lub 2 >0,02 >0,1
mutagenne

klasa 1 lub 2 >0,02 >0,1

toksyczne dla rozrodczos$ci

klasa 1 lub 2 >0,02 >0,1
szkodliwe >0,2 >1
korodujace >0,02 >1
drazniace >0,2 >1
uczulajace >0,2 >1
rakotworcze
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klasa 3 >0,2 >1

mutagenne

klasa 3 >0,2 >1

toksyczne dla rozrodczosci

klasa 3 >0,2 >1

niebezpieczne dla srodowiska

N >0,1

niebezpieczne dla srodowiska

ozon >0,1 >0,1

niebezpieczne dla srodowiska >1

Artykut 4

Podstawowe zasady klasyfikowania i znakowania

1. Klasyfikacje niebezpiecznych preparatéw ztozonych zgodnie ze stopniem szkodliwosci i

szczegdlnym charakterem zagrozen nalezy oprze¢ na definicjach klas podanych w art. 2.

2. Podstawowe zasady klasyfikowania i znakowania niebezpiecznych preparatéw ztozonych
trzeba stosowa¢ zgodnie z kryteriami ustanowionymi w zal. VI do dyrektywy
67/548/EWG, chyba ze znajduja zastosowanie alternatywne kryteria odnoszace si¢ do
artykutdw 5, 6, 7 lub 10 i do odpowiednich zatacznikdéw niniejszej dyrektywy.

Artykut 5

Ocena stopnia zagrozenia wynikajgcego z wlasciwosci fizykochemicznych
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1. Ocen =zagrozenia przez substancj¢ chemiczna, wynikajacego z jej wlasciwosci
fizykochemicznych, dokonuje si¢ stosujac metody wyszczegdlnione w czgsci A zat. V do
dyrektywy 67/548/EWG, wilasciwosci fizykochemiczne preparatu ztozonego, niezbgdne
do wiasciwej klasyfikacji 1 znakowania zgodnie z kryteriami ustanowionymi w zal. VI do

niniejszej dyrektywy.

2. Tytulem odstgpstwa od ust. 1:

nie jest konieczne oznaczenie wlasciwosci eksplodujacych, utleniajacych, skrajnie

fatwopalnych, wysoce tatwopalnych, lub tatwopalnych, pod warunkiem, ze:

— zaden ze sktadnikdw nie posiada takich wtasnosci oraz ze, na podstawie informacji
dostepnych dla producenta, nie jest prawdopodobne aby substancja chemiczna

stanowila zagrozenie tego rodzaju,

— w przypadku zmiany sktadu preparatu ztozonego o znanym sktadzie, dane naukowe
wskazuja, ze powtorna ocena stopnia zagrozenia nie doprowadzi do zmiany

klasyfikacji preparatu ztozonego,

— preparaty ztozone dopuszczone do obrotu rynkowego w formie aerozoli spehniaja

postanowienia art. 9a dyrektywy 75/324/EWG'.

3. W szczegolnych przypadkach, gdy metody ustanowione w czesci A zat. V do dyrektywy
67/548/EWG nie maja zastosowania, w cz¢sci B zat. I do niniejszej dyrektywy, ustanawia

si¢ alternatywne metody obliczen.

4. W czgsci A zal. 1 do niniejszej dyrektywy sa wymienione pewne wyjatki od stosowania

metod ustanowionych w czgsci A zatacznika do dyrektywy 67/548/EWG.
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5. Stopien zagrozenia wynikajacy z wtasciwosci fizykochemicznych preparatéw ztozonych,
objety dyrektywa 91/414/EWG, ocenia si¢ przez okreslenie wlasciwosci
fizykochemicznych preparatu zlozonego, niezbednych dla dokonania prawidlowej
klasyfikacji, zgodnie z kryteriami ustalonymi w zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG.
Wiasciwosci te okresla si¢ za pomoca metod ustanowionych w czesci A zat. V do
dyrektywy 67/548/EWG, jezeli nie sa znane inne metody zgodnie z postanowieniami

zat. 11 1 II do dyrektywy 91/414/EWG.

Artykut 6

Ocena stopnia zagrozenia dla zdrowia

1. Oceny stopnia zagrozenia dla zdrowia przez preparaty ztozone dokonuje si¢ na podstawie

jednego z ponizszych sposobow postgpowania:

(a) za pomoca metody konwencjonalnej opisanej w zat. II;

(b) przez okreslenie wiasciwosci toksykologicznych preparatoéw zlozonych potrzebnych dla
dokonania prawidlowe] klasyfikacji, zgodnie z kryteriami ujetymi w zat. VI do
dyrektywy 67/548/EWG. Wilasciwosci te okresla si¢ za pomoca metod ustanowionych
w czesci B zat. V do dyrektywy 67/548/EWG, jezeli — w przypadku $rodkow ochrony
roslin — nie maja zastosowania inne uznane mi¢dzynarodowo metody zgodne

z postanowieniami zalacznikow I 1 III do dyrektywy 91/414/EWG.

2. Bez uszczerbku dla wymagan wynikajacych z dyrektywy 91/414/EWG, wylacznie
w przypadku gdy moze to by¢ naukowo udokumentowane przez osobg¢ odpowiedzialna
za dopuszczenie do obrotu rynkowego preparatu ztozonego, oraz gdy wiasciwosci
toksykologiczne preparatu zlozonego nie moga by¢ poprawnie okreslone za pomoca

metody przedstawionej ogoélnie w ust. 1 lit. a), ani na podstawie istniejacych wynikéw

'Dz.U. WE nr L 147, 2 9.06.1975, str. 40. Dyrektywa ostatnio zmianiona dyrektywa 94/1/WE (Dz.U. WE nr L
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testu na zwierzetach, zezwala si¢ na uzycie metod przedstawionych w zarysie w ust. 1

lit. b), pod warunkiem, Zze sa one uzasadnione lub $ci§le autoryzowane na podstawie

art. 12 dyrektywy 86/609/EWG.

Gdy wlasciwos¢ toksykologiczna okresla si¢ za pomocg metod przedstawionych w ust.
11it. b) w celu uzyskania nowych danych, wtedy test przeprowadza si¢ zgodnie
z zasadami prawidlowej praktyki laboratoryjnej, ktore sa przedstawione w dyrektywie
komisji 87/18/EWG z dnia 18 grudnia 1986 r. w sprawie harmonizacji praw,
rozporzadzen i postanowien administracyjnych, w odniesieniu do zastosowania zasad
prawidtowej praktyki laboratoryjnej 1 sprawdzenia ich zastosowania do badan substancji

chemicznych' oraz przepiséw dyrektywy 86/609/EWG, w szczegolnosci art. 7 i art. 12.

Zgodnie z postanowieniami ust. 3, gdy wiasciwos¢ toksykologiczng okresla si¢ na
podstawie metod przedstawionych w ust. 1 lit. a) i b), do klasyfikacji substancji

chemicznej uzywa si¢ wynikow badan otrzymanych metodami ujetymi w ust. 1 lit. b).

Natomiast w przypadku okreslenia efektoéw rakotworczych, mutagennych lub
toksycznych dla rozrodczosci, nalezy uzywaé wytacznie metod przedstawionych w ust. 1

lit. ).

Oceny jakiejkolwiek witasciwosci toksykologicznej, ktéra nie jest wykonana za pomoca
metody przytoczonej w ust. 1 lit. b), nalezy dokona¢ zgodnie z metoda przedstawiona

w ust. 1 lit. a).

3. W przypadku gdy mozna wykazac:

— na podstawie badan epidemiologicznych, za pomoca naukowo uzasadnionych
analiz przypadkoéw wyszczego6lnionych w zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG, lub
przy zastosowaniu informacji statystycznych, takich jak ocena danych

pochodzacych z centrow informacji do spraw trucizn lub dotyczacych chorob

23,z28.01.1994, str. 28).
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4.

zawodowych, ze efekty toksykologiczne dla ludzi réznia si¢ od tych sugerowanych
poprzez zastosowanie metod ujetych w ust. 1, wtedy substancj¢ chemiczng

klasyfikuje si¢ zgodnie z jej wptywem na ludzi,

ze z uwagi na efekty takie, jak np. synergistyczne wzmocnienie dzialania substancji,
standardowa  ocena  prowadzitaby @ do  zanizenia  niebezpieczenstwa

toksykologicznego, wtedy przy klasyfikacji nalezy uwzglednic takie efekty,

ze ze wzgledu na efekty takie jak antagonizm, standardowa ocena prowadzitaby do
zanizenia niebezpieczenstwa toksykologicznego, wtedy przy klasyfikacji nalezy

uwzglednid takie efekty.

Nowej oceny stopnia zagrozenia dla zdrowia nalezy dokona¢ za pomoca metod ujetych
w ust. 1 lit. a) lub b) dla preparatow ztozonych o znanym sktadzie, za wyjatkiem tych
substancji chemicznych, ktére sa objete dyrektywa 91/414/EWG 1 sklasyfikowane
zgodnie z ust. 1 lit. b), wtedy gdy:

producent wprowadza zmiany w skladzie poczatkowego stezenia sktadnikow
niebezpiecznych, wyrazone w procentach wagowo-wagowych lub objetosciowo-

objetosciowych, zgodnie z ponizsza tabela:

Poczatkowy zakres stezen sktadnika Dopuszczalna zmiana w poczatkowym

stezeniu sktadnika

<2,5% +30%
>2,5<10% +20%
>10<25% + 10%
>25<100% +5%

'Dz.U. WEnrL 15,z 17.01.1987, str. 29.
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— producent wprowadza zmiany w skladzie obejmujace zastgpienie lub dodanie
jednego lub wigcej sktadnikow, ktore moga by¢ (lub nie) niebezpieczne w $wietle

definicji podanych w art. 2.

Te¢ nowa oceng stosuje si¢ wtedy, gdy nie istniejg wazne przestanki naukowe swiadczace o

tym, ze powtdrna ocena stopnia zagrozenia nie zmieni klasyfikacji.

Artykut 7

Ocena stopnia zagrozenia Srodowiska

1. Stopien zagrozenia Srodowiska przez preparaty ztozone ocenia si¢ za pomocg jednego lub

wigcej sposobdéw podanych ponizej:

(a) za pomoca metody konwencjonalnej opisanej w zat. 11l do niniejszej dyrektywy;

(b) przez okreslenie niebezpiecznych wilasciwosci preparatu ztozonego dla srodowiska,
niezbednych dla dokonania prawidtowej klasyfikacji, zgodnie z kryteriami podanymi
w zal. VI do dyrektywy 67/548/EWG. Wilasciwosci te okresla si¢ za pomoca metod
ustanowionych w czgsci C zal. V do dyrektywy 67/548/EWG, jezeli, w przypadku
srodkéw ochrony roslin, nie istniejg inne uznane na gruncie mi¢dzynarodowym metody,

zgodnie z postanowieniami zat. II 1 III do dyrektywy 91/414/EWG.

Warunki zastosowania metod testowych sa opisane w czg$ci C zal. III do niniejszej

dyrektywy; nie naruszaja one wymagan odnosnie do przeprowadzenia testow ustanowionych

w dyrektywie 91/414/EWG.

2. Gdy wiasciwos¢ toksykologiczng w odniesieniu do srodowiska okresla si¢ za pomoca
jednej z metod przedstawionych w ust. 1 lit. b) w celu uzyskania nowych danych, wtedy

test przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami prawidtowej praktyki laboratoryjnej
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okreslonymi w dyrektywie 87/18/EWG, oraz zgodnie z postanowieniami dyrektywy
86/609/EWG.

Gdy oceny stopnia niebezpieczenstwa dla srodowiska dokonuje si¢ zgodnie z dwiema

procedurami wymienionymi powyzej, wtedy do klasyfikacji substancji chemicznej nalezy

zastosowa¢ wyniki badan wykonane metodami przytoczonymi w ust. 1 lit. b).

Nowej oceny stopnia zagrozenia dla zdrowia nalezy dokona¢ za pomoca metod ujetych
w ust. 1 lit. a) lub b) dla substancji chemicznych o znanym sktadzie, za wyjatkiem tych

substancji chemicznych, ktére sq objete dyrektywa 91/414/EWG 1 sklasyfikowane
zgodnie z ust. 1 lit. b), wtedy gdy:

producent wprowadza zmiany w skladzie poczatkowego stezenia sktadnikow

niebezpiecznych, wyrazone w procentach wagowo-wagowych lub objetosciowo-
objetosciowych, zgodnie z ponizsza tabela:

Poczatkowy zakres stezen sktadnika Dopuszczalna zmiana w poczatkowym

stezeniu sktadnika

<2,5% +30%
>2,5<10% +20%
>10<25% + 10%
>25<100% +5%

producent wprowadza zmiany w skladzie obejmujace zastgpienie lub dodanie

jednego, lub wigcej sktadnikdw, ktére moga by¢ (lub nie) niebezpieczne w swietle
definicji podanych w art. 2.

Te¢ nowa oceng stosuje si¢ wtedy, gdy nie istnieja wazne przestanki naukowe swiadczace o

tym, Ze powtdrna ocena stopnia zagrozenia nie zmieni klasyfikacji.
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Artykut 8

Zobowiazania i powinnoSci panstw czlonkowskich

1. Panstwa cztonkowskie podejmg wszelkie niezbedne kroki w celu zapobiezenia
dopuszczenia do obrotu rynkowego preparatu zlozonego, ktéry nie jest zgodny

z postanowieniami niniejszej dyrektywy.

2. Aby upewnic si¢ co do zgodnosci z niniejsza dyrektywa, wtadze panstw cztonkowskich
moga zazada¢ od jakiejkolwiek osoby odpowiedzialnej za dopuszczenie do obrotu
rynkowego preparatu ztozonego informacji odnosnie do jego sktadu oraz jakiejkolwiek

innej zwigzanej z nim informacji.

3. Panstwa czlonkowskie podejma wszelkie niezbedne kroki w celu uzyskania od oséb
odpowiedzialnych za dopuszczenie do obrotu rynkowego preparatu zlozonego, do

dyspozycji wtadz panstw cztonkowskich:

— danych uzytych do sklasyfikowania i znakowania preparatu ztozonego,

— jakiejkolwiek zwiazanej z tym informacji, a odnoszacej si¢ do wymagan co do
opakowania, zgodnie z art. 9 ust. 1.3, wlaczajac w to Swiadectwo testu wydane
zgodnie z postanowieniami przytoczonymi w czesci A zal. IX do dyrektywy

67/548/EWG,

— danych uzytych do ustanowienia karty charakterystyki niebezpiecznego preparatu

ztozonego, zgodnie z art. 14.
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4. Panstwa cztonkowskie 1 Komisja wymieni informacje w sprawie nazwiska i petlnego
adresu wladzy lokalnej (wtadz) odpowiedzialnych za przekazywanie i wymiang¢ informacji

odnoszacych si¢ do zastosowania w praktyce niniejszej dyrektywy.

Artykut 9

Opakowanie

1. Panstwa czlonkowskie przedsiewezma wszelkie niezbgdne kroki w celu upewnienia sig,

ze:

1.1. preparaty zlozone w znaczeniu art. 1 ust. 2 i substancje chemiczne objete zat. IV
stosownie do art. 1 ust. 3, nie moga by¢ dopuszczone do obrotu rynkowego, jezeli ich

opakowanie nie spetnia nastgpujacych wymagan:

— jest zaprojektowane i1 skonstruowane w taki sposob, by zapobiegaé wydostawaniu
si¢ jego zawartosci na zewnatrz (wymagania tego nie stosuje si¢ wtedy, gdy istnieje

zalecenie stosowania szczegolnych urzadzen bezpieczenstwa),

— materialy stanowigce opakowanie i jego zamknigcie nie moga by¢ podatne na
dziatanie jego zawartosci ani nie moga tworzy¢ z zawartoscig niebezpiecznych

Zwiazkow,

— opakowanie i zamknigcie musza by¢ mocne i solidne, aby zapewni¢ odpornos¢ na

naprezenia i odksztatcenia zwigzane z przewozem i obstuga,

— pojemniki zaopatrzone w wymienne urzadzenia do zamykania powinny by¢
zaprojektowane w sposdb umozliwiajacy ich wielokrotne powtorne zamknigcie bez

utraty zawartosci pojemnikow;
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1.2. pojemniki zawierajace preparaty ztozone w rozumieniu art. 1 ust. 2 i preparaty ztozone
objete zal. IV stosownie do art. 1 ust. 3, oferowane lub sprzedawane dla ogdtu

spoleczenstwa, nie powinny posiadac:

— ksztattu i/lub dekoracji graficznej mogacej przyciagnaé lub zwroci¢ aktywna uwage

dzieci, lub wprowadzi¢ w btad konsumentow, lub

— wygladu 1/lub oznakowania uzywanego w celu oznakowania $rodkow spozywczych

lub pokarméw dla zwierzat, lub produktéw medycznych albo kosmetycznych.

1.3. pojemniki zawierajace pewne preparaty ztozone przeznaczone lub sprzedawane dla ogdtu

spoleczenstwa objete zal. IV do niniejszej dyrektywy:
— powinny posiada¢ zamknigcia odporne na manipulacje przez dzieci;
i/lub

— powinny posiadaé ostrzezenie o niebezpieczenstwie wyczuwalne dotykiem.

Urzadzenia musza spelnia¢ wymagania specyfikacji technicznych okreslonych

w czgsciach A 1 B zat. IX do dyrektywy 67/548/EWG.

2. Opakowania substancji chemicznych uwaza si¢ za zgodne z wymaganiami ust. 1.1,
mys$lnik pierwszy, drugi i trzeci, gdy stosuja si¢ do wymogoéw transportu artykutow
niebezpiecznych koleja, droga ladowa, wodami $rodladowymi, morskimi lub

powietrznymi.

Artykut 10

Znakowanie
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1.1

(2)

(b)

1.2.

2.1.

2.2.

. Panstwa cztonkowskie przedsigwezma wszystkie niezbgdne kroki aby si¢ upewnié, ze:

preparaty zlozone w rozumieniu art. 1 ust. 2 nie moga by¢ dopuszczone do obrotu
rynkowego, jezeli znakowanie ich opakowania nie spelnia wymagan niniejszego artykutu

1 postanowien szczegotowych czgsci A 1 B zat. V;

preparaty ztozone w rozumieniu art. 1 ust. 3, zdefiniowane w czgsciach B 1 C zal. V nie
moga by¢ dopuszczone do obrotu rynkowego jezeli znakowanie ich opakowania nie

spetnia ust. 2.1 1 2.2 oraz postanowien szczegotowych czgsci B i C zatl. V.

Wymagania odnosnie do znakowania $rodkow ochrony roslin podlegajacych dyrektywie

91/414/EWG powinny zawiera¢ nastgpujace sformutowania:

»Nalezy $cisle przestrzegaé instrukcji uzycia w celu uniknigcia zagrozenia dla ludzi i dla

srodowiska”.

Oznaczenie powyzsze nalezy stosowac nie naruszajac informacji wymaganych zgodnie

z trescig art. 16 1 zat. V do dyrektywy 91/414/EWG.

Nastepujace informacje powinny by¢ umieszczone na opakowaniu w jasny oraz

niezniszczalny sposob:

nazwa handlowa lub przeznaczenie substancji chemicznej;

nazwisko, petny adres i numer telefonu osoby ustanowionej we Wspolnocie, ktéra jest
odpowiedzialna za dopuszczenie substancji chemicznej na rynek, bez wzgledu na to, czy

bedzie to producent, importer lub dystrybutor;
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2.3. nazwa chemiczna jednej (lub wielu) substancji obecnej (obecnych) w preparacie

ztozonym zgodnie z nastgpujacymi przepisami szczegoélowymi:

2.3.1. dla substancji chemicznych sklasyfikowanych jako T', T, X, zgodnie z art. 6,
wylacznie dla substancji chemicznych T, T, X, obecnych w stezeniu réwnym lub
WYyZSzym hiz najnizsza granica (granica X,), dla kazdej z nich ustanowiona w zat. I do
dyrektywy 67/548/EWG; gdy powyzsze nie stosuje si¢, nalezy wzia¢ pod uwage czgs¢
B zal. II do niniejszej dyrektywy;

2.3.2. dla substancji chemicznych sklasyfikowanych jako C zgodnie z brzmieniem art. 6,
wylacznie dla substancji C obecnej w stezeniu rownym lub wyzszym niz najnizsza
granica (granica X;) ustanowiona w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG; gdy powyzsze

nie stosuje si¢, nalezy wzia¢ pod uwagge czes¢ B zat. II do niniejszej dyrektywy;

2.3.3. nazwy substancji, ktére spowodowaty zaklasyfikowanie substancji chemicznej do

jednej lub wigcej klas niebezpieczenstwa podanych ponize;j:

srodek rakotworczy klasy 1, 2 lub 3,
— $rodek mutagenny klasy 1, 2 lub 3,
— $rodek toksyczny dla reprodukcji klasy 1, 2 lub 3,

— $rodek bardzo toksyczny, toksyczny lub szkodliwy z uwagi na objawy

nieprowadzace do Smierci po jednorazowym narazeniu na jego dziatanie,

— $rodek toksyczny lub szkodliwy ze wzgledu na ostre objawy wystepujace po

powtarzajacym si¢ lub przedtuzonym narazeniu na jego dziatanie,

— $rodek uczulajacy;

nalezy poda¢ na etykiecie.
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Nazwa chemiczna powinna by¢ zgodna z okresleniami zawartymi w zal. I do dyrektywy
67/548/EWG lub zgodna z powszechnie przyjeta na swiecie nomenklaturg chemiczna, gdy

jeszcze nie jest umieszczona na liScie w tymze zatgczniku.

2.3.4. W swietle przepisow podanych powyzej nazwa jakiejkolwiek substancji, ktéra
doprowadzita do zaklasyfikowania preparatu ztozonego do jednej z nastgpujacych klas

niebezpieczenstwa:

— substancje o wlasciwosciach wybuchowych
— substancje o wlasciwosciach utleniajacych
— substancje skrajnie latwopalne

— substancje wysoce tatwopalne

— substancje tatwopalne

— substancje drazniace

— substancje niebezpieczne dla srodowiska,

nie musi by¢ wzmiankowana na etykiecie, za wyjatkiem przypadku, gdy substancja

musi by¢ podana stosownie do ust. 2.3.1, 2.3.2 lub 2.3.3.

2.3.5. Jako ogolna zasade nalezy przyja¢, ze do identyfikacji substancji gltéwnie
odpowiedzialnych za =zasadniczy stopien =zagrozenia dla zdrowia wystarczaja
maksymalnie cztery nazwy chemiczne, ktore staly si¢ przyczyna zaklasyfikowania
oraz wyboru odpowiednich sformutowan odnosnie do stopnia zagrozenia.
W niektorych przypadkach moze si¢ okazac¢ konieczne uzycie wigcej niz cztery nazwy

chemiczne.

2.4. Symbole niebezpieczenstw(a) i wskazowka(-ki) niebezpieczenstwa
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Symbole niebezpieczenstwa, zgodnie z wyszczegdlnieniem w niniejszej dyrektywie i
wskazdwki odnosnie do stopnia zagrozenia wynikajacego ze stosowania preparatow
ztozonych, powinny by¢ zgodne ze sformutowaniami zal. II 1 VI do dyrektywy
67/548/EWG, 1 stosuje si¢ je zgodnie z oceng stopnia niebezpieczenstwa wykonana wedtug
zat. I, I1 1 I do niniejszej dyrektywy.

Gdy preparatowi ztozonemu nalezy przypisa¢ wigcej niz jeden symbol niebezpieczenstwa,

zachodzi obowiazek stosowania symbolu:

— T spowoduje, ze symbole C i X staja si¢ nieobowigzujace, chyba ze zat 1 do

dyrektywy 67/548/EWG stanowi inaczej,

— C spowoduje, ze symbol X staje si¢ nieobowigzujacy,

— E spowoduje, ze symbole F i1 O stajq si¢ nieobowiazujace,

— X, spowoduje, ze symbol X staje si¢ nieobowiazujacy.

Symbol(-e) nalezy drukowaé w kolorze czarnym na pomaranczowo-zottym tle.

2.5. Wyrazenia dotyczace stopnia zagrozenia (wyrazenia R)

Wskazéwki dotyczace specjalnego stopnia zagrozenia (wyrazenia R) powinny by¢
zgodne ze sformutowaniami zawartymi w zat. III 1 VI do dyrektywy 67/548/EWG, i
powinny zosta¢ nadane zgodnie z wynikami oceny stopnia zagrozenia wykonanego

wedtug zal. I, I 1 III do niniejszej dyrektywy.
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Jako powszechng zasad¢ nalezy przyjaé, ze do opisania stopnia zagrozenia wystarcza
maksymalnie sze$¢ wyrazen R; wyrazenia ztozone, przytoczone w zal. III do dyrektywy
67/548/EWG, uwaza si¢ w tym celu za wyrazenia proste. Jednakze, gdy preparat ztozony
podlega wigcej niz jednej klasie niebezpieczenstwa, te standardowe wyrazenia powinny
obja¢ wszystkie podstawowe zagrozenia zwigzane z preparatem ztozonym. W niektorych

przypadkach moze by¢ konieczne uzycie wigcej niz szesciu wyrazen R.

Nie zachodzi potrzeba stosowania wyrazen standardowych ,skrajnie tatwopalne” lub
»Wysoce tatwopalne” woéwcezas, gdy opisuja one stopien niebezpieczenstwa uzyty

zgodnie z ust. 2.4.

2.6. Zalecenia odnos$nie do bezpieczenstwa (wyrazenia S)

Wskazowki okreslajace zalecenia odnosnie do stopnia bezpieczenstwa (wyrazenia S)
powinny by¢ zgodne z wyrazeniami przytoczonymi w zal IV 1 VI do dyrektywy
67/548/EWG; powinny zosta¢ przyporzadkowane zgodnie z wynikami badan oceny
stopnia niebezpieczenstwa wykonanymi wedtug zat. I, II i III do niniejszej dyrektywy.

Jako ogélng zasad¢ nalezy przyjaé, ze do najwlasciwszych zaleceni odnosnie do
bezpieczenstwa powinno wystarczy¢ maksymalnie sze§¢ wyrazen S; uzyte w tym celu
wyrazenia zlozone, przytoczone w zal. IV do dyrektywy 67/548/EWG, uwaza si¢ za
wyrazenia proste. Jednakze w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne uzycie

wigcej niz szesciu wyrazen S.
Gdy zalecen odnosnie do niebezpieczenstwa nie mozna umiesci¢ na etykiecie lub na
wlasciwym opakowaniu, wtedy opakowanie nalezy zaopatrzy¢ w zalecenia dotyczace

bezpiecznego stosowania preparatu ztozonego.

2.7. Nominalna ilo$§¢ (nominalna masa lub nominalna objetos¢) zawartosci w przypadku

preparatdw ztozonych oferowanych lub sprzedawanych ogdétowi spoteczenstwa.

3. Dla pewnych preparatow ztozonych sklasyfikowanych jako niebezpieczne w rozumieniu

art. 7, jako odstepstwo od ust. 2.4, 2.5 1 2.6 tegoz artykulu, mozna okresla¢ wyjatki od
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1.

pewnych postanowien odnosnie do oznaczenia wpltywu na S$rodowisko lub
szczegdlowych postanowien co do wpltywu na srodowisko, zgodnie z procedura ujeta
w art. 20, wtedy gdy mozna udowodni¢, ze nastepuje zmniejszenie oddziatywania na
srodowisko. Takie odstgpstwa lub postanowienia szczegdtowe definiuje si¢ 1 ustanawia

w czg¢sciach A 1B zal. V.

Jezeli zawarto$¢ opakowania nie przekracza objgtosci 125 ml:

— w przypadku preparatéw ztozonych sklasyfikowanych jako skrajnie tatwopalne,
utleniajace, drazniace, za wyjatkiem tych noszacych okreslenie R41, Ilub
niebezpiecznych dla srodowiska i oznaczonych symbolem N, nie jest konieczne

uzywanie wyrazen R lub S,

— w przypadku preparatdow ztozonych sklasyfikowanych jako *tatwopalne Ilub
niebezpieczne dla srodowiska 1 nie oznaczonych symbolem N, nalezy stosowaé

wyrazenie R, natomiast nie jest konieczne stosowanie wyrazen S.

Nie naruszajac art. 16 ust. 4 dyrektywy 91/414/WE, nie nalezy umieszcza¢ na
opakowaniu lub znakowac jakikolwiek preparat ztozony podlegajacy niniejsze;j
dyrektywie oznaczeniami takimi  jak ,hietoksyczny”, ,hieszkodliwy”,
,hiezanieczyszczajacy”’, ,.ekologiczny”, lub jakimkolwiek innym okresleniem
wskazujacym, ze preparat ztozony nie jest niebezpieczny, lub prowadzacym do
(prawdopodobnego) niedocenienia stopnia zagrozenia wykazywanego przez dany

preparat zlozony.

Artykut 11

Wprowadzenie wymogow dotyczgcych znakowania

Gdy wymagane przez art. 10 dane szczegdétowe pojawiaja si¢ na etykiecie, nalezy ja
solidnie przymocowa¢ do jednej lub wigcej powierzchni opakowania w taki sposob, ze
dane szczegdlowe mozna odczyta¢ horyzontalnie, gdy paczka jest ustawiona w zwyktly
sposdb. Rozmiary etykiety sq ustanowione w zal. VI do dyrektywy 67/548/EWG, a

etykieta jest przeznaczona wylacznie do przekazania informacji wymaganych przez
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niniejsza dyrektywe, 1 jezeli jest to konieczne, jakichkolwiek uzupetniajacych informacji

odnosnie do zdrowia i bezpieczenstwa.

2. Jezeli dane szczegdtowe sq wyraznie pokazane na opakowaniu, wtedy stosownie do ust. 1

etykieta nie jest wymagana.

3. Kolor i wyglad etykiety, lub, w przypadku wystgpujacym w ust. 2, opakowania — powinny
by¢ tego rodzaju, aby symbol niebezpieczenstwa i jego tto odcinaly si¢ wyraznie od

etykiety lub opakowania.

4. Informacje na etykiecie, wymagane w swietle art. 10, powinny odcina¢ si¢ wyraznie od tta
1 powinny by¢ wydrukowane czcionka takiej wielkosci oraz w takich odstgpach, aby

mogly by¢ z tatwoscia czytane.

W zal. VI do dyrektywy 67/548/EWG zostang ustanowione przepisy szczegdtowe

odnosnie do wygladu i formatu niniejszej informacji.

5. Panstwa cztonkowskie moga na swoim terytorium dopuscic¢ preparaty ztozone do obrotu
rynkowego, objete niniejsza dyrektywa, uzywajac do ich etykietowania oficjalnego jezyka
lub jezykow.

6. Wymagania odnos$nie do znakowania uwaza si¢ dla celow niniejszej dyrektywy za

spetnione:

(a) w przypadku gdy zewngtrzne opakowanie zawiera wewnatrz jedno lub wigcej opakowan,
wtedy gdy zewnetrzne opakowanie jest oznakowane zgodnie z migdzynarodowymi
wymogami odnosnie do transportu artykuléw niebezpiecznych, a wewnetrzne

opakowanie lub opakowania sa oznakowane zgodnie z niniejsza dyrektywa;

(b) w przypadku pojedynczego opakowania:
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— jezeli takie opakowanie jest oznakowane zgodnie z migdzynarodowymi wymogami
odnosnie do transportu artykutow niebezpiecznych i zgodnie z art. 10 ust. 2.1, ust.
2.2, ust. 2.3, ust. 2.5 1 ust. 2.6; dla preparatow ztozonych sklasyfikowanych zgodnie
zart. 7, maja dodatkowo zastosowanie przepisy art. 10, ust. 2.4, odnosnie do

omawianych wlasnosci, gdy nie zostalo to stwierdzone na etykiecie lub

— jezeli jest to wlasciwe, dla szczegdlnych rodzajow opakowan, takich jak przenosne
butle gazowe, gdy sa spetnione szczegoélowe wymagania przytoczone w zat. VI do

dyrektywy 67/548/EWG.

W przypadku gdy niebezpieczne preparaty ztozone nie opuszczajg terytorium panstw
cztonkowskich, mozna dopusci¢ stosowanie oznakowania zgodnego z wymogami
przepisow panstwowych, zamiast oznakowania zgodnego z mig¢dzynarodowymi

przepisami w sprawie transportu artykutéw niebezpiecznych.

Artykut 12

Odstepstwa od wymagan odnos$nie do oznakowania i opakowania

1. Art. 9, 10 i 11 nie stosujg si¢ do $rodkéw wybuchowych dopuszczonych do obrotu

rynkowego w celu uzyskania srodka wybuchowego lub efektu pirotechnicznego.

2. Art. 9, 10 i 11 nie stosuja si¢ do pewnych preparatéw ztozonych, niebezpiecznych
w rozumieniu art. 5, 6 lub 7 i zdefiniowanych w zal. VII, ktére w formie dopuszczonej do
obrotu rynkowego nie stanowig zadnego niebezpieczenstwa z uwagi na swe wilasciwosci

fizykochemiczne, lub ryzyko dla zdrowia lub dla srodowiska.

3. Panstwa cztonkowskie moga ponadto:
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(a) zezwoli¢ na oznakowanie opakowan wymagane art. 10 w taki stosowny sposdb,
w odniesieniu do opakowan, ktore sa albo zbyt mate albo w inny sposob

nieprzystosowane do oznakowania zgodnie z art. 11 ust. 11 2;

(b) na drodze odstgpstwa od art. 10 1 11, nalezy dopusci¢ opakowania nieoznakowane lub
oznakowane w inny sposob dla niebezpiecznych preparatow ztozonych, ktére sg
sklasyfikowane jako szkodliwe, skrajnie tatwopalne, wysoce tatwopalne, tatwopalne,
draznigce lub utleniajace, jezeli zawieraja tak mate ilosci preparatow ztozonych, ze nie ma
obawy co do poczucia zagrozenia dla os6b majacych bezposrednia stycznos¢ z takimi

preparatami ztozonymi lub dla innych oséb;

(c) na drodze odstgpstwa od art. 10 i 11, dla preparatow zlozonych, sklasyfikowanych
zgodnie z art. 7, mozna dopusci¢ do obrotu opakowania nicoznakowane lub oznakowane
w inny sposdb, jezeli zawierajq tak mate ilosci preparatow zlozonych, ze nie ma obaw co

do niebezpieczenstwa dla srodowiska;

(d) na drodze odstgpstwa od art. 10 i 11 mozna dopusci¢ do obrotu opakowania
niebezpiecznych preparatow ztozonych, ktére nie sa wspomniane w lit. b) 1 ¢) powyzej
jako oznakowane w jaki$§ inny wtasciwy sposob, jezeli opakowania sa zbyt male w celu
ich oznakowania przewidzianego w art. 10 1 11, oraz gdy nie ma obaw co do poczucia

zagrozenia dla 0s6b majacych z nimi bezposrednia stycznos¢, lub dla innych oséb.

Przy stosowaniu tego wustepu nie zezwala si¢ na uzycie symboli, oznaczen

niebezpieczenstwa, oraz wyrazen (R) 1 (S) odnoszacych si¢ do stopnia zagrozenia.

4. Gdy panstwo cztonkowskie korzysta z mozliwosci zawartych w ust. 3, powinno
poinformowac o tym fakcie Komisje i1 inne panstwa cztonkowskie. Jezeli jest to whasciwe,

nalezy podja¢ odpowiednie kroki w ramach zat. V oraz zgodnie z postanowieniami art. 20.

Artykut 13
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2.1

(a)

(b)

Sprzedaz wysylkowa

Jakiekolwiek ogloszenie dotyczace preparatu zlozonego w rozumieniu niniejszej
dyrektywy, ktore umozliwia cztonkowi ogoétu spoteczenstwa zawarcie kontraktu kupna bez
uprzedniego ogladu etykiety tego preparatu zlozonego, musi zawiera¢ na etykiecie
wzmianke o rodzaju lub rodzajach niebezpieczenstwa. Wymaganie niniejsze nie narusza
dyrektywy 97/7/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 maja 1977 r. w sprawie

ochrony konsumentéw w odniesieniu do sprzedazy wysytkowe;j'.

Artykut 14

Karta charakterystyki

Informacja zawarta w karcie charakterystyki niebezpiecznego preparatu ztozonego jest
przeznaczona przede wszystkim dla uzytkownikéw zawodowych 1 musi umozliwia¢ im
podjecie niezbgdnych dzialan w celu ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i srodowiska

W miejscu pracy.

. Panstwa cztonkowskie przedsiewezma wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia, ze:

osoba odpowiedzialna za dopuszczenie do obrotu rynkowego preparatu ztozonego

w rozumieniu art. 1 ust. 2 dostarcza karte charakterystyki tegoz;

osoba odpowiedzialna za dopuszczanie do obrotu rynkowego preparatu ztozonego
dostarczy, na prosb¢ uzytkownika profesjonalnego, kart¢ charakterystyki zawierajaca
stosowne informacje dla preparatow ztozonych niesklasyfikowanych jako niebezpieczne
w rozumieniu art. 5, 6 1 7, lecz zawierajacych > 1% wagowych dla preparatu ztozonego
niegazowego lub > 0,2% objetosciowych dla mieszanin gazowych (stgzenia

indywidualnego), w odniesieniu do:

Dz.

U. WE nr L 144, 2 4.06.1997, str. 19.
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— jednej substancji stanowiacej niebezpieczenstwo dla zdrowia lub srodowiska lub

— jednej substancji, dla ktorej istnieja we Wspolnocie dopuszczalne granice

ekspozycji w miejscu pracy.

2.2. Karta charakterystyki niebezpiecznego preparatu zlozonego i jej tres¢ musi by¢ zgodna

z postanowieniami dyrektywy 91/155/EWG.

2.3. Niezbedne zmiany wprowadzane do dyrektywy 91/155/EWG, w celu uwzglednienia
postepu technicznego, powinny by¢ zgodne z procedura ustanowiona w art. 20

niniejszej dyrektywy.

W szczegdlnosci, niezbedne zmiany biorace pod uwage przepisy ust. 2.1 lit. b) zostang

przyjete przed data okreslong w art. 22 ust. 1.

2.4. Karta charakterystyki niebezpiecznego preparatu ztozonego moze zosta¢ dostarczona
jako dokument na papierze lub w formie elektronicznej pod warunkiem, ze adresat

dysponuje stosownymi srodkami do odbioru dokumentu w takiej formie.

Artykut 15

Poufnos¢ nazw chemicznych

Jezeli osoba odpowiedzialna za dopuszczenie preparatu ztozonego do obrotu rynkowego
moze dowies¢, ze ujawnienie na etykiecie lub karcie charakterystyki rodzaju substancji

chemicznej, ktora jest sklasyfikowana wylacznie jako:
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— draznigca za wyjatkiem tych substancji, ktére sklasyfikowano w kategorii R41, lub
drazniaca w potaczeniu z jedna, lub wigcej] wlasciwosciwosciami zamieszczonymi

w punkcie 2.3.4 art. 10, lub

— szkodliwa lub szkodliwa w potaczeniu z jedna, lub wigcej wlasciwosciami
zamieszczonymi w punkcie 2.3.4 art. 10 nabiera sama ostrych cech

$mierciono$nych

narazi na szwank poufny charakter swojej wlasnosci intelektualnej, moze ona, zgodnie
z postanowieniami zat. VI, uzyska¢ pozwolenie na odniesienie si¢ do tej substancji albo
przy pomocy nazwy okreslajacej najwazniejsze grupy funkcyjne, albo przy pomocy
nazwy alternatywnej. Procedura taka moze nie stosowac si¢ wtedy, gdy substancja,

o ktorej mowa, posiada granice ekspozycji we Wspdlnocie.

Gdy osoba odpowiedzialna za dopuszczenie preparatu ztozonego do obrotu rynkowego
zechce skorzysta¢ z postanowien w sprawie poufnosci, skieruje prosbe do wiasciwych
wiladz w panstwie cztonkowskim, w ktérym preparat bedzie ztozony po raz pierwszy

dopuszczony do obrotu rynkowego.

Prosba musi by¢ przedlozona zgodnie z postanowieniami zal. VI, nalezy w nigj
uwzgledni¢ wymagane informacje na formularzu znajdujacym si¢ wczesci A
zatacznika. Odnosne wladze moga jednakze poprosi¢ osobg odpowiedzialng za
dopuszczenie preparatu ztozonego do obrotu rynkowego o dostarczenie dalszych

informacji, jezeli takie informacje okaza si¢ niezbedne do ustalenia zasadnosci prosby.

Po wptynigciu prosby w sprawie poufnosci wladze panstwa cztonkowskiego
powiadomia pisemnie strong¢ o swojej decyzji. Osoba odpowiedzialna za dopuszczenie
preparatu zlozonego do obrotu rynkowego przekaze kopi¢ tej decyzji do kazdego

z panstw cztonkowskich, gdzie produkt bedzie dopuszczany do obrotu rynkowego.
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Informacje poufne przekazane do rozwazenia odnosnym wladzom panstwa
cztonkowskiego lub Komisji beda traktowane zgodnie z art. 19 ust. 4 dyrektywy
67/548/EWG.

Artykut 16

Prawa panstw czlonkowskich w sprawie bezpieczenstwa pracownikow

Zgodnie z Traktatem, dyrektywa niniejsza nie narusza prawa panstwa cztonkowskiego do
wyszczegllnienia wymagan uwazanych przez te panstwa za niezbgdne w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pracownikom stosujacym niebezpieczne preparaty ztozone,
pod warunkiem, Zze nie oznacza to zmiany klasyfikacji, opakowania i oznakowania
niebezpiecznych preparatow ztozonych w sposéb rozniacy si¢ od postanowien niniejszej

dyrektywy.

Artykul 17

Organy odpowiedzialne za otrzymywanie informacji odnoszacych si¢ do zdrowia

Panstwa czlonkowskie powotuja organ lub organy odpowiedzialne za odbieranie
informacji na temat sktadu chemicznego preparatow ztozonych dopuszczonych do obrotu
rynkowego 1 uwazanych za szkodliwe ze wzgledu na ich wpltyw na zdrowie lub
wynikajacych z ich wlasciwosci fizykochemicznych. Panstwa cztonkowskie
przedsiewezma wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia wszystkich Zzadanych
gwarancji w sprawie poufnosci informacji zbieranych przez powotane organy. Zezwala
si¢ na wykorzystanie takich informacji wylacznie dla celow medycznych poprzez
okreslanie dziatan profilaktycznych 1 leczniczych, w szczegdlnosci w przypadku

niebezpieczenstwa.

Panstwa cztonkowskie zapewnia, ze informacje nie beda uzyte do innych celow.
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1.

Panstwa cztonkowskie zapewnia, ze powotane organy beda dysponowaly wszelkimi
wymaganymi informacjami pochodzacymi od producentéw lub oséb odpowiedzialnych za

marketing organizowany po to, aby osiagnac cele, za ktére odpowiadaja.

Artykut 18

Klauzula swobodnego przeplywu

Bez naruszania przepiséw ustanowionych w innych aktach prawnych Wspdlnoty,
panstwom czlonkowskim nie wolno zabrania¢, ogranicza¢ lub utrudnia¢ dopuszczania
preparatéw ztozonych do obrotu rynkowego ze wzgledu na ich klasyfikacjg, opakowanie,
lub oznakowanie, lub karty charakterystyki, jezeli takie preparaty sa ztozone zgodne

Z przepisami ustanowionymi w niniejszej dyrektywie.

Artykul 19

Klauzula ochronna

Jezeli panstwo cztonkowskie posiada szczegdtowe §wiadectwo odnosnie do preparatu
ztozonego, ktora wprawdzie spelnia przepisy niniejszej dyrektywy, lecz stanowi
niebezpieczenstwo dla cztowieka lub dla srodowiska w $wietle odnosnych przepisow
niniejszej dyrektywy, moze ono tymczasowo wstrzyma¢ dopuszczenie do obrotu
rynkowego taki preparat ztozony lub obtozy¢ go na swym terytorium specjalnymi
obostrzeniami. Panstwo cztonkowskie niezwtocznie poinformuje Komisj¢ i inne panstwa

cztonkowskie o takim stanie rzeczy i1 uzasadni swoja decyzjg.

W przypadku zaistnienia sytuacji podanej w ust. 1, Komisja niezwlocznie skonsultuje si¢

z panstwami cztonkowskimi.
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3. Komisja podejmie decyzj¢ zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 20.

Artykut 20

Dostosowanie do post¢pu technicznego

Niezbgdne uzupetnienia w celu dostosowania zatacznikow do niniejszej dyrektywy do
postepu technicznego beda przyjete zgodnie z procedura ustanowiong w art. 29, ust. 4

lit. a) dyrektywy 67/548/EWG.

Komisja bedzie wspomagana przez komitet skladajacy si¢ z reprezentantdw panstw

cztonkowskich z przedstawicielem komisji w roli przewodniczacego komitetu.

Przedstawiciel Komisji przedtozy komitetowi projekt przewidzianych do podjgcia krokow.
Komisja przekaze swojg opini¢ co do projektu w stosownym czasie, okreslonym przez
przewodniczacego z uwagi na wazno$¢ sprawy. Opinia zostanie przekazana przez
wigkszo$¢ okreslong w art. 205 ust. 2 Traktatu, w przypadku decyzji, ktére Rada jest
obowigzana przyjaé w stosunku do propozycji Komisji. Glosy przedstawicieli panstw
cztonkowskich w komitecie zostana uwzglgdnione w sposob ustalony w tymze artykule.
Przewodniczacy nie glosuje. Komisja podejmie stosowne kroki, jezeli sa one zgodne

z opinig komitetu.

Jezeli stosowne kroki nie sa zgodne z opinia komitetu, lub jezeli nie zostanie dostarczona
opinia, Komisja przedlozy bez opodznienia Radzie propozycje w sprawie podjecia
stosownych krokow. Rada dziata w oparciu o kwalifikowang wigkszos¢. Jezeli Rada nie
podejmie dziatan w czasie trzech miesi¢cy od zapoznania si¢ ze sprawa, Komisja przyjmie

proponowane kroki.

Artykut 21

Utrata mocy dyrektyw
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. Dyrektywy wyszczegolnione w czgsci A zat. VIII, traca moc, bez naruszania zobowiazan
panstw cztonkowskich odnosnie do termindw przeniesienia do prawa krajowego i do

zastosowania dyrektyw okreslonych w czgsci B zat. VIII.

. Dyrektywy podane w czgsci A zat. VIII, maja zastosowanie w Austrii, Finlandii 1 Szwecji
zgodnie z postanowieniami ustalonymi w czgsci C niniejszego zalacznika 1 na mocy

Traktatu.

. Odnosniki do dyrektyw, ktore utracity swoja moc, stanowia odnosniki do niniejszej

dyrektywy 1 nalezy je odczytywac zgodnie z tabelami korelacji okreslonymi w zal. IX.

Artykut 22

Przeniesienie

. Panstwa czlonkowskie przyjma i opublikuja przed 30 lipca 2002 r. ustawy,
rozporzadzenia 1 przepisy administracyjne niezbedne w celu spelnienia wymogow

niniejszej dyrektywy.

Panstwa cztonkowskie poinformuja o tym komisjg.

. Wprowadzenie ustaw, rozporzadzen i przepiséw administracyjnych, o ktérych mowa

w ust. 1, obowiazuje panstwa czlonkowskie:

(a) w odniesieniu do preparatdéw ztozonych nieobjetych dyrektywa 91/414/EWG lub

dyrektywa 98/8/WE od 30 lipca 2002 r.; i

(b) w odniesieniu do preparatéw ztozonych objetych dyrektywa 91/414/EWG lub dyrektywa

98/8/WE od 30 lipca 2004 r.
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3. Gdy panstwa cztonkowskie przyjmuja takie $rodki, powinny one zawiera¢ odnosnik do
niniejszej dyrektywy lub taki odnosnik bedzie im towarzyszyl przy oficjalnej publikacji.

Metody sporzadzenia takiego odno$nika zostang ustalone przez panstwa cztonkowskie.

Artykut 23

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie w dniu jej publikacji w Dzienniku Urzedowym

Wspolnoty Europejskiej.

Art. 21 ust. 2 wchodzi w zycie od 1 stycznia 1999 r.

Artykut 24

Adresaci

Niniejsza dyrektywa jest skierowana do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 31 maja 1999 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
JM. GIL — ROBLES J. FISCHER
Prezydent Przewodniczqcy
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ZALACZNIK 1

METODY OCENY WEASCIWOSCI SUBSTANCJI CHEMICZNYCH
ZGODNIE z art. 5

CZESC A

Wyjatki do metod oceny w zal. V — Cze¢$¢ A do dyrektywy 67/548/EWG

Poréwnaj ust. 2.2.5 zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG.

CZESC B

Alternatywne metody obliczeniowe

B.1 Substancje chemiczne niegazowe

1. Metoda oceny whasciwosci utleniajacych substancji chemicznych zawierajacych

nadtlenki.

Poréwnaj ust. 2.2.2.1 zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG.

B.2 Substancje chemiczne gazowe

1. Metoda oceny wiasciwosci utleniajacych

Porownaj ust. 9.1.1.2 zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG.

2. Metoda oceny wlasciwosci palnych

Porownaj ust. 9.1.1.1 zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG.



ZALACZNIK 11

METODY OCENY ZAGROZENIA DLA ZDROWIA PRZEZ SUBSTANCJE
CHEMICZNE ZGODNIE z art. 6

Wstep

Nalezy dokona¢ oceny substancji chemicznych zawartych w preparacie zlozonym i ich
wplywu na zdrowie czlowieka. Niniejsza metoda standardowa, opisana w czesci A 1 B tego
zatacznika, jest metoda obliczeniowa majaca zastosowanie do wszystkich preparatow
ztozonych. Bierze ona pod uwage wszelkie zagrozenia dla zdrowia wynikajace z obecnosci
substancji chemicznych zawartych w preparacie ztozonym. Zagrozenia dla zdrowia zostaty
w tym celu podzielone na wywotujace:

1. ostre skutki $miertelne;

2. nieodwracalne skutki, nieprowadzace do $mierci przy jednokrotnej ekspozycji;

3. powazne skutki, pojawiajace si¢ po ekspozycji powtarzajacej si¢ lub przedtuzone;;

4. dziatanie korodujace, dziatanie drazniace;

5. dziatanie uczulajace;

6. dzialanie rakotworcze, dziatanie mutagenne, dziatanie toksyczne na rozrodczos¢.

Wplyw substancji chemicznej na zdrowie ocenia si¢ zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a) za pomoca
standardowych metod opisanych w czgsciach A i B niniejszego zalacznika, stosujac graniczne
stezenia dla indywidualnych zwiazkéw w niej zawartych.

(a) gdy niebezpieczne substancje wymienione w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG posiadaja

przypisane im st¢zenia graniczne konieczne do zastosowania metody oceny opisanej

w czesci A niniejszego zatacznika, wtedy te stezenia graniczne musza by¢ stosowane;



(b) gdy niebezpieczne substancje nie sa wyszczegdlnione w zal. I dyrektywy 67/548/EWG

lub sa wyszczegodlnione bez podania st¢zen granicznych koniecznych do zastosowania
metody oceny opisanej w czgSci A niniejszego zatacznika, wtedy granice stezen
przypisuje si¢ zgodnie z dokumentacja zawarta w czgSci B niniejszego zalacznika.
W czgs$ci A niniejszego zatacznika zawarty jest sposdb postgpowania w celu klasyfikacji.
Klasyfikacje¢ substancji (jednej lub wigcej) 1 wynikajaca z niej klasyfikacje preparatu

ztozonego wyraza sig:

— zapomoca symbolu i jednego lub wigcej wyrazen stopnia zagrozenia, lub

— za pomoca klasy (klasa 1, klasa 2 lub klasa 3) z przypisanymi jej wyrazeniami
stopnia zagrozenia, gdy substancje i preparaty ztozone wykazuja wilasciwosci
rakotwoércze, mutagenne lub toksyczne dla rozrodczosci. Kazdej rozwazanej
substancji przypisuje si¢ wszystkie wyrazenia okre$lajace szczegdlny stopien
zagrozenia, co jest rdwnie wazne jak nadanie jej symbolu. Systematyczng oceng
wszystkich niebezpiecznych skutkow dla zdrowia wyraza si¢ za pomoca granic
stezen, wyrazonych w procentach wagowo-wagowych, za wyjatkiem ztozonych
preparatow gazowych, dla ktérych stgzenia wyraza si¢ w procentach objetosciowo-

objetosciowych i w potaczeniu z klasyfikacja substancji.
Jezeli granice stgzen nie sq podane w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG, wtedy granice
stezen brane pod uwage w celu zastosowania niniejszej] metody standardowej sa
identyczne z tymi zawartymi w czesci B do niniejszego zatacznika.

CZESC A

Sposob postegpowania w celu oceny stopnia zagrozenia dla zdrowia

Sposéb postepowania w celu oceny stopnia zagrozenia obejmuje nastgpujace etapy:

1.

Nastepujqce preparaty zlozone klasyfikuje sie jako bardzo toksyczne:



1.1. ze wzglgdu na wywotywanie ostrych objawdw ze skutkiem $miertelnym przypisuje si¢
im symbol ,, T, wskazanie stopnia niebezpieczefistwa ,,bardzo toksyczne” i wyrazenia
stopnia zagrozenia R26, R27 lub R28;

1.1.1. preparaty zlozone zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako

bardzo toksyczne, ktore wykazujq takie skutki w st¢zeniu indywidualnym réwnym lub

WYyZSszym niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub

wigcej rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 1, czg$¢ B niniejszego zatacznika (tabele I 11 A),
jezeli jedna lub wigcej z rozwazanych substancji nie wystepuje w zat. I dyrektywy

67/548/EWG albo wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

1.1.2. preparaty zlozone zawierajace jedna (lub wigcej) substancj¢ sklasyfikowanag jako
bardzo toksyczna w st¢zeniu indywidualnym nizszym niz granice wyszczegolnione

w ust. 1.1.1. lit. a) lub b), jezeli zachodzi:

51y >
Py

T+
gdzie:

Pr" = procent wagowy lub objetosciowy kazdej bardzo toksycznej substancji w preparacie
ztozonym;
Lt = odpowiednia granica wysokiej toksycznosci, okreslona dla kazdej bardzo toksycznej

substancji i wyrazona w procentach wagowych lub objg¢tosciowych;

1.2. ze wzgledu na wywotywanie nieodwracalnych skutkow nieprowadzacych do $mierci po
jednorazowej ekspozycji, przypisuje si¢ im symbol ,T™” wskazanie stopnia
niebezpieczenstwa ,bardzo toksyczne” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia R39/sposéb

ekspozycji.



Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedng substancj¢ niebezpieczna, ktoéra

powoduje takie skutki w stgzeniach indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji;

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 2, czes¢ B do niniejszego zatacznika (tabele 1T 1 1T
A), jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zat. I do dyrektywy
67/548/EWG lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen.

2. Nastepujqce preparaty zlozone klasyfikuje sie jako toksyczne:

2.1. ze wzgledu na wywotywanie ostrych objawdw ze skutkiem $miertelnym przypisuje si¢
im symbol ,,T”, wskazanie stopnia niebezpieczenstwa ,,toksyczne” i wyrazenia stopnia

zagrozenia R23, R24 lub R25;

2.1.1. preparaty ztozone zawierajace jedna lub wigcej substancj¢ sklasyfikowana jako bardzo
toksyczna lub toksyczna, ktora powoduje takie skutki w stgzeniach indywidualnych

réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub

wiecej rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 1, cze$¢ B niniejszego zatacznika (tabele [ 11 a),
jezeli jedna lub wigcej z rozwazanych substancji nie wystepuje w zat. I do

dyrektywy 67/548/EWG albo wystgpuje w nim bez okreslonych granic stezen;

2.1.2. preparaty ztozone zawierajace jedna lub wigcej substancj¢ sklasyfikowana jako bardzo
toksyczna lub toksyczna w stezeniach indywidualnych nizszych niz granice

wyszczegolnione w ust. 2.1.1. lit. a) lub b), jezeli zachodzi:

P,
ST 4 2y
L. L

T T



gdzie:

P

= procent wagowy lub objetosciowy kazdej bardzo toksycznej substancji w preparacie

ztozonym,

Pt = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji toksycznej w preparacie ztozonym,

Lt = odpowiednia granica toksycznosci okreslona dla kazdej substancji bardzo toksycznej lub

toksycznej, wyrazona w procentach wagowych lub objg¢tosciowych;

2.2. ze wzgledu na wywotywanie nieodwracalnych skutkéw nie prowadzacych do $mierci po

2.3.

jednorazowej ekspozycji przypisuje si¢ im symbol ,T”, wskazanie stopnia

niebezpieczenstwa ,,toksyczna” i wyrazenie stopnia zagrozenia R39/sposéb ekspozycji.

Preparaty zlozone =zawierajace przynajmniej jedna substancj¢ niebezpieczna
sklasyfikowana jako bardzo toksyczna lub toksyczna, ktora powoduje takie skutki

w stezeniach indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegolnione w ust. 2, czg$¢ B niniejszego zatacznika (tabele 111 11 A),
jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

ze wzgledu na wywotywanie skutkéw dlugoterminowych przypisuje si¢ im symbol ,, T,
wskazanie stopnia niebezpieczenstwa ,toksyczny” 1 wyrazenie typu R48/sposéb

ekspozycji.

Preparaty ztozone zawierajace przynajmniej jedna substancj¢ niebezpieczng, ktora

powoduje takie skutki w stezeniach indywidualnych rownych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji;



(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 3, czes¢ B niniejszego zatacznika (tabele 111 111 A),
jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen.
3. Nastepujqce preparaty ztozone klasyfikuje sie jako szkodliwe:

3.1. ze wzgledu na wywotywanie ostrych objawow ze skutkiem $miertelnym przypisuje si¢
im symbol ,,X,”, wskazanie stopnia niebezpieczenstwa ,,szkodliwy” 1 wyrazenie stopnia

zagrozenia R20, R21 Iub R22;

3.1.1. preparaty zlozone zawierajace jedna (lub wigcej) substancj¢ sklasyfikowanag jako
bardzo toksyczna, toksyczna lub szkodliwa, ktora powoduje takie skutki w stgzeniach

indywidualnych rownych lub wyzszych niz:

(a) stgzenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub

wigcej rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 1, czg$¢ B niniejszego zatacznika (tabele 11 A),
jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zal. I do dyrektywy

67/548/EWG lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen.

3.1.2. preparaty ztozone zawierajace jedng (lub wigcej) substancje sklasyfikowana jako
bardzo toksyczna, toksyczna lub szkodliwa w stezeniach indywidualnych nizszych niz

granice okreslone w ust. 3.1.1. lit. a) lub lit. b), jezeli zachodzi:

sPr P B
L, L

X

gdzie:
Pr" = procent wagowy lub objetosciowy kazdej bardzo toksycznej substancji w preparacie

ztozonym,

Pt = procent wagowy lub obj¢tosciowy kazdej toksycznej substancji w preparacie ztozonym,



PXn
LXn

3.2.

3.3.

3.4.

= procent wagowy lub obj¢tosciowy kazdej substancji szkodliwej w preparacie ztozonym,

= odpowiednia granica szkodliwosci okreslona dla kazdej bardzo toksycznej, toksycznej

lub szkodliwej substancji, wyrazona w procentach wagowych lub objetosciowych;

ze wzglgdu na wywolywanie po polknigciu ostrych objawdéw phucnych ze skutkiem
Smiertelnym przypisuje si¢ im symbol ,,X,”, wskazanie stopnia niebezpieczenstwa

»szkodliwy” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia R65.

Preparaty zlozone sklasyfikowane jako szkodliwe zgodnie =z  kryteriami
wyszczegolnionymi w ust. 3.2.3. zal. VI do dyrektywy 67/548/EWG. Przy zastosowaniu
standardowej metody zgodnie z powyzszym ust. 3.1. nie bierze si¢ pod uwage

klasyfikacji substancji jako R65;

ze wzgledu na wywotywanie ostrych objawdw bez skutku $miertelnego po jednorazowe;
ekspozycji przypisuje si¢ im symbol ,,X,”, wskazanie stopnia niebezpieczenstwa

»szkodliwy” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia R40/sposob ekspozycji.

Preparaty zlozone =zawierajace przynajmniej jedna substancj¢ niebezpieczng
sklasyfikowang jako bardzo toksyczna, toksyczna lub szkodliwa, ktoéra powoduje takie

skutki w stezeniach indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wiecej

rozwazanych substancji lub

(b) stezenie wyszczegolnione w ust. 2, czg$¢ B niniejszego zatacznika (tabele 111 1T A),
jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

ze wzgledu na wywotywanie skutkéw dhugoterminowych nadaje si¢ im symbol ,,X,”,
wskazanie stopnia niebezpieczenstwa ,,szkodliwy” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia

R48/sposdb ekspozycji.



Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedna substancj¢ sklasyfikowang jako
toksyczna lub szkodliwa, ktora powoduje takie skutki w stg¢zeniach indywidualnych

réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wiecej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 3, czg$¢ B niniejszego zalacznika (tabele ITT 1 IIT A),
jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen.

4. Nastepujqce preparaty ztozone klasyfikuje sie jako korodujqce:

4.1.1 przypisuje si¢ im symbol ,,C”, wskazanie stopnia niebezpieczenstwa ,korodujacy”

1 wyrazenie stopnia zagrozenia R35;

4.1.1. preparaty ztozone zawierajace jedna (lub wiecej) substancje sklasyfikowang jako
korodujaca, ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R35 1 ktéora powoduje takie skutki

w stezeniach indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 4, czes¢ B niniejszego zatacznika (tabele IV i IV A),
jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen.

4.1.2. preparaty zlozone zawierajace jedna lub wiecej substancje sklasyfikowana jako
korodujaca, ktdérej przypisuje si¢ wyrazenie R35 w stezeniach indywidualnych

nizszych niz granice okreslone w ust. 4.1.1. lit. a) lub b), jezeli zachodzi:

z( I')C,R35 ) > 1

C,R35



gdzie:

Pc r3s = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji korodujacej zawartej

w preparacie ztozonym, ktorej przypisano wyrazenie R35,

Lc r3s = odpowiednia granica korozyjnosci R35, wyrazona w procentach wagowych lub

4.2.

4.2.1.

objetosciowych; okreslona dla kazdej substancji o wilasciwosciach korodujacych,

ktorej przypisano wyrazenie R35,

i przypisuje si¢ im symbol ,,C”, wskazanie stopnia niebezpieczenstwa ,,korodujacy” i

wyrazenie stopnia zagrozenia R34;

preparaty ztozone zawierajace jedna (lub wigcej) substancje sklasyfikowang jako
korodujaca, ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R35 lub R34, w stezeniach

indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 4, cz¢$¢ B niniejszego zalacznika (tabele IV 1 IV A),

4.2.2.

jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

preparaty ztozone zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako
korodujaca, ktdérej przypisuje si¢ wyrazenie R35 lub R34 w stgzeniach
indywidualnych nizszych niz granice okreslone w ust. 4.2.1. lit. a) lub b), jezeli

zachodzi:

5 Pe rss n Pe ka4 )>1

LC,R34 LC,R34

gdzie:
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Pc r3s = procent wagowy lub objgtosciowy kazdej substancji korodujacej zawartej
w preparacie ztozonym, ktdrej przypisano wyrazenie R35,

Pc r3a = procent wagowy lub objgtosciowy kazdej substancji korodujacej zawartej
w preparacie ztozonym, ktorej przypisano wyrazenie R34,

Lc, r34 = odpowiednia granica korozyjnosci R34, wyrazona w procentach wagowych lub
objetosciowych, okreslona dla kazdej substancji o wlasciwosciach korodujacych,

ktorej przypisano wyrazenie R35 lub R34.
5. Nastepujqce preparaty ztozone klasyfikuje sie jako drazniqce:

5.1.  mogace spowodowaé powazne uszkodzenie oczu, przypisuje si¢ im symbol ,,X;”,
wskazanie stopnia niebezpieczenstwa ,,drazniacy” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia

R41;

5.1.1. preparaty zlozone zawierajace jedna (lub wigcej) substancje¢ sklasyfikowana jako
drazniaca, ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R41 w st¢zeniach indywidualnych réwnych

lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 4, czg$¢ B niniejszego zatacznika (tabele IV 1 IV A),
jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

5.1.2. preparaty ztozone zawierajace wigcej niz jedna substancje sklasyfikowana jako
draznigca 1 ktorej przypisuje wyrazenie R41 lub sklasyfikowang jako korodujaca i
ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R35 lub R34, w stezeniach indywidualnych nizszych

niz granice okreslone w ust. 5.1.1. lit. a) lub b), jezeli zachodzi:

Z( PC,R35 + PC,R34 + PXi,R41 )>1

L

Xi, R41 LXi, R41 LXi, R41

11



gdzie:

Pc r3s = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji korodujacej zawartej
w preparacie ztozonym, ktorej przypisano wyrazenie R35,

Pc r3a = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji korodujacej zawartej
W preparacie ztozonym, ktorej przypisano wyrazenie R34,

Pxi ra1 = procent wagowy lub objgtosciowy kazdej substancji draznigcej zawartej
w preparacie ztozonym, ktdrej przypisano wyrazenie R41,

Lxi ra1 = odpowiednia granica wlasciwosci draznigcych R41, wyrazona w procentach
wagowych lub objg¢tosciowych, okreslona dla kazdej substancji o wihasciwosciach
korodujacych, ktorej przypisano wyrazenie R35 lub R34 albo ktdrej przypisano

wyrazenie R41;

5.2. draznigce dla oczu 1 przypisuje si¢ im symbol ,X;’, wskazanie stopnia

niebezpieczenstwa ,,draznigcy” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia R36;

5.2.1. preparaty ztozone zawierajace jedna (lub wigcej) substancj¢ sklasyfikowang jako
korodujaca 1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R35 lub R34 lub sklasyfikowana jako
drazniaca i ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R41 lub R36, w stezeniach indywidualnych

rownych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wiecej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 4, czes¢ B niniejszego zatacznika (tabele IV i IV A),
jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG
lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

5.2.2. preparaty zlozone zawierajace wigcej niz jedng substancj¢ sklasyfikowanag jako
draznigca 1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R41 lub R36 lub jako korodujaca
1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R35 lub R34, w st¢zeniach indywidualnych nizszych

niz granice wyszczegolnione w ust. 5.2.1 lit. a) lub b), jezeli zachodzi:
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P P P, P..
T(—CRS | TCRM | TXIRAL | XGRS

LXi, R36 LXi, R36 LXi, R36 LXi, R36

gdzie:

Pc r3s =  procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji korodujacej, ktorej
W preparacie zlozonym przypisuje si¢ wyrazenie R35,

Pc r3s = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji korodujacej, ktorej
w preparacie ztozonym przypisuje si¢ wyrazenie R34,

Pxi, ra1 = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji drazniacej, ktdrej w preparacie
ztozonym przypisuje si¢ wyrazenie R41,

Pxi r36 = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji drazniacej, ktdrej w preparacie
ztozonym przypisuje si¢ wyrazenie R36,

Lxi r3¢ = odpowiednia granica dla witasciwosci draznigcych R36, wyrazona w procentach
wagowych lub objg¢tosciowych, okreslona dla kazdej substancji o wilasciwosciach
korodujacych, ktdrej przypisuje si¢ wyrazenie R35 lub R34 Iub dla substancji
draznigcej, ktorej przypisuj¢ si¢ wyrazenie R41 lub R36;

5.3. draznigce dla skory i1 ktérym przypisuje si¢ symbol ,,X;”, wskazanie stopnia

niebezpieczenstwa ,,uczulajace” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia R38;

5.3.1. preparaty ztozone zawierajace jedna lub wiecej substancje sklasyfikowang jako
drazniaca i ktorym przypisuje si¢ wyrazenie R38 lub sklasyfikowano ja jako koordynujaca
1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R35 albo R34 w stezeniach indywidualnych réwnych lub

wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej
rozwazanych substancji lub

(b) stezenie wyszczegolnione w ust. 4, w czgsci B niniejszego zalacznika (tabele IV 1
IV A), gdy substancja albo substancje nie wystepuje w zal. I do dyrektywy
67/548/EWG lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;
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5.3.2. preparaty ztozone zawierajace wigce] niz jedna substancj¢ sklasyfikowana jako
drazniaca 1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R38 lub jako korodujaca, i ktdrej
przypisuje si¢ wyrazenie R35 albo R34 w stg¢zeniach indywidualnych nizszych niz

granice wyszczegolnione w ust. 5.3.1 lit. a) lub b), jezeli zachodzi:

Z( PC,R35 + PC,R34 PXi,R38 ) >1

+ >
L L

Xi,R38 Xi,R38 Xi,R38

gdzie:

Pc, r3s = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji korodujacej, ktdrej przypisano
wyrazenie R35 w preparacie ztozonym,

Pc. r34 = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji korodujacej, ktdrej przypisano
wyrazenie R34 w preparacie ztozonym,

Pxi = procent wagowy lub objgtosciowy kazdej substancji drazniacej, ktorej przypisano
wyrazenie R38 w preparacie zlozonym,

Lxi, r3s = odpowiednia granica R38 dla substancji draznigcej wyszczegdlniona dla kazdej
substancji korodujacej, ktorej przypisano wyrazenia R35 lub R34 lub substancji
uczulajacej, ktoérej przypisuje si¢ wyrazenie R38 wyrazona w procentach

wagowych lub objetosciowych;

5.4. draznigca dla ukladu oddechowego i ktorej przypisuje si¢ symbol ,X;”, wskazanie

stopnia niebezpieczenstwa ,,draznigca” i wyrazenie stopnia zagrozenia R37;
5.4.1. preparaty ztozone zawierajace jedna lub wigcej substancje¢ sklasyfikowang jako
drazniaca, ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R37 w stezeniach indywidualnych réwnych

lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

14



(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 4, cze¢$S¢ B niniejszego zatacznika (tabele IV 1 IV
A), jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zataczniku i1 do dyrektywy

67/548/EWG lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

5.4.2. preparaty zlozone zawierajace wigce] niz jedna substancj¢ sklasyfikowana jako
drazniaca, ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R37 w stezeniach indywidualnych nizszych

niz granice wyszczegdlnione w ust. 5.4.1 lit. a) lub b), jezeli zachodzi:

Z(PXLR37 ) Z 1

LXi,R37
gdzie:

Pxi = procent wagowy lub objetosciowy kazdej substancji draznigcej, ktérej w preparacie
ztozonym przypisano wyrazenie R37,

Lxi = granica podraznienia R37 wyszczegolniona dla kazdej substancji drazniacej, ktorej
przypisuje si¢ wyrazenie R37, wyrazona w procentach wagowych lub objg¢tosciowych;

5.4.3. mieszaniny gazowe zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ sklasyfikowana jako
drazniaca i ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R37 lub jako korodujaca i ktorej przypisuje
si¢ wyrazenie R35 albo R34 w nizszych stg¢zeniach indywidualnych niz granice

wyszczegdlnione w ust. 5.4.1 lit. a) lub b), jezeli zachodzi:

2( PC,R35 + PC,R34 + PXi,R37 ) 2 1

Xi,R37 LXi,R37 LXi,R37

gdzie:

Pc, r35 = procent objetosciowy kazdej substancji korodujacej, ktérej w preparacie ztozonym
przepisano wyrazenie R35,

Pc, r3a = procent objetosciowy kazdej substancji korodujacej, ktdrej w preparacie ztozonym
przepisano wyrazenie R34,

Pxi, r37 = procent objgtosciowy kazdej substancji drazniacej, ktorej w preparacie ztozonym

przepisano wyrazenie R37,
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Lxi, r37 = odpowiednia granica podraznienia R37 wyszczegdlniona dla kazdej gazowej

6.2.

substancji korodujacej, ktorej przypisano wyrazenia R35 lub R34 lub gazowej
substancji draznigcej, ktorej przypisano wyrazenie R37, wyrazona w procentach

wagowych lub objg¢tosciowych.

Nastepujqce preparaty zlozone klasyfikuje sie jako uczulajqce:

przez kontakt ze skorg 1 ktorym przypisuje si¢ symbol ,,X;”, wskazanie stopnia

niebezpieczenstwa ,,drazniace” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia R43.

Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedng substancj¢ sklasyfikowanag jako
uczulajaca 1 ktdérej przypisuje si¢ wyrazenie R43, ktéra wykazuje takie skutki

w stezeniach indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 5, czg$¢ B niniejszego zatacznika (tabele ViV A),
jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

przez inhalacj¢ 1 ktorym przypisuje si¢ symbol ,X,”, wskazanie stopnia

niebezpieczenstwa ,,szkodliwe” 1 wyrazenie stopnia zagrozenia R42,

Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedng substancje sklasyfikowana jako
uczulajaca, ktérej przypisuje si¢ wyrazenie R42 1 ktéra powoduje takie skutki

w stezeniach indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej Iub wigcej
rozwazanych substancji lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 5, czgs¢ B niniejszego zatacznika (tabele ViV A),
jezeli substancja albo substancje nie wystgpuja w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuja w nim bez okreslonych granic stezen.
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7. Nastepujqce preparaty ztozone klasyfikuje sie jako rakotworcze:

7.1. te klasy 1 lub 2, ktérym przypisuje si¢ symbol ,, T i wyrazenie R45 lub R49.

Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedng substancj¢ wykazujaca takie skutki,
sklasyfikowang jako rakotworcza, 1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R45 lub R49, ktore
okresla substancje rakotworcze klasy 1 lub klasy 2 w stgzeniach indywidualnych réwnych

lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 6, czes¢ B niniejszego zalacznika (tabele VIi VI A),
jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystgpuje w nim bez okreslonych granic st¢zen.

7.2. te klasy 3, ktérym przypisano symbol ,,X,,” i wyrazenie R40.

Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedng substancj¢ wywolujaca takie skutki,
sklasyfikowana jako rakotwoércza i ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R40 okreslajace

substancje rakotworcze klasy 3, w stgzeniach indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej
rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 6, czg$¢ B niniejszego zalacznika (tabele VI
1 VI A), jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zat. 1 do dyrektywy
67/548/EWG lub wystepuje w nim bez okreslonych granic st¢zen.

8. Nastepujqce preparaty ztozone klasyfikuje sie jako mutagenne:
8.1. te klasy 1 lub 2, ktérym przypisuje si¢ symbol ,,T” i wyrazenie R46 okreslajace

substancje mutagenne klasy 1 lub klasy 2, w stgzeniach indywidualnych réwnych lub

wyzszych niz:
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(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 6, czg$S¢ B niniejszego zatacznika (tabele VI 1 VI
A), jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zal. 1 do dyrektywy
67/548/EWG lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stgzen.

8.2. te klasy 3, ktérym przypisuje si¢ symbol ,,X,,”” 1 wyrazenie R40.
Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedng substancj¢ wykazujaca takie skutki,
sklasyfikowang jako mutagenna i ktdrej przypisuje si¢ wyrazenie R40, okreslajace

substancje mutagenne klasy 3, w st¢zeniach indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub
(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 6, czg$¢ B niniejszego zalacznika (tabele VI
1 VI A), jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zat. 1 do dyrektywy
67/548/EWG lub wystepuje w nim bez okreslonych granic st¢zen.
9. Nastepujqce preparaty zlozone klasyfikuje sie jako toksyczne dla rozrodczosci.:
9.1. te klasy 1 lub 2, ktérym przypisuje si¢ symbol ,,T” i wyrazenie R60 (ptodnos¢).
Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedna substancje wykazujaca takie skutki,
sklasyfikowang jako toksyczna dla rozrodczosci 1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R60
okreslajace substancje toksyczne klasy 1 lub klasy 2, w stezeniach indywidualnych

rownych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub
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(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 6, czg$¢ B niniejszego zalacznika (tabele VI 1 VI A),
jezeli substancja albo substancje nie wystgpuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen.

9.2. te klasy 3, ktorym przypisuje si¢ symbol ,,X,,” i wyrazenie R62 (ptodnosc).

Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedna substancj¢ wykazujaca takie skutki,
sklasyfikowang jako toksyczna dla rozrodczosci i ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R62,
okreslajace substancje toksyczne dla rozrodczosci klasy 3, w stgzeniach indywidualnych

rownych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 6, cz¢$¢ B niniejszego zalacznika (tabele VI 1 VI A),
jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen.
9.3. teklasy 1 lub 2, ktérym przypisuje si¢ symbol ,, T i wyrazenie R61 (rozwoj)
Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedna substancje wykazujaca takie skutki,
sklasyfikowang jako toksyczna dla rozrodczosci i1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R61,
okreslajace substancje toksyczne dla rozrodczosci klasy 1 lub klasy 2, w stezeniach

indywidualnych réwnych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub
(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 6, cze$¢ B niniejszego zatacznika (tabele VI i VI A),
jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen.

9.4. te klasy 3, ktérym przypisuje si¢ symbol ,,X,,” i wyrazenie R63 (rozwj)
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Preparaty zlozone zawierajace przynajmniej jedng substancj¢ wykazujaca takie skutki,
sklasyfikowang jako toksyczna dla rozrodczosci i ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R63,
okreslajace substancje toksyczne dla rozrodczosci klasy 3, w stezeniach indywidualnych

rownych lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegdlnione w ust. 6, czes¢ B niniejszego zaltacznika (tabele VI i VI A),
jezeli substancja albo substancje nie wystepuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG

lub wystgpuje w nim bez okreslonych granic st¢zen.
CZESC B
Granice st¢zen stosowane do oceny stopnia zagrozenia dla zdrowia
Dla kazdego potencjalnego wptywu na zdrowie czlowieka, tabela pierwsza (tabele I do
VI) okresla granice stezen (wyrazone w procentach wagowo-wagowych) stosowane dla
niegazowych preparatow ztozonych, a tabela druga (tabele I do VI A) okresla granice
stezen (wyrazone w procentach objetosciowo-objetosciowych) stosowane dla mieszanin

gazowych. Podane granice stezen stosuje si¢ w przypadku braku szczegdétowych granic

stezen dla rozwazanej substancji w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG.
1. Ostre objawy ze skutkiem Smiertelnym
1.1. Preparaty ztozone niegazowe
Granice stgzen ustalone w tabeli I, wyrazone w procentach wagowo-wagowych, okreslaja

klasyfikacj¢ preparatu ztozonego w odniesieniu do indywidualnego stezenia obecnej w nim

substancji (jednej lub wigcej), ktorej klasyfikacja jest rGwniez zawarta w tabeli.

20



Tabela I

Klasyfikacja

substancji

Klasyfikacja preparatu ztozonego

T+

T

Xan

T zR26, R27, R28

stezenie > 7%

1% < stezenie < 7%

0,1% < stgzenie <1%

Tz R23, R24, R25

stezenie > 25%

3% < stezenie < 25%

Xnz R20, R21, R22

stezenie > 25%

Przypisanie wyrazen R do preparatu ztozonego zgodnie z nastgpujacymi kryteriami:

— etykieta powinna zawiera¢ jedno lub wigce] wyrazen R zgodnie z uzyta

klasyfikacja,

—  ogdlnie, wybrane wyrazenia R powinny by¢ tymi, ktére maja zastosowanie do

jednej (lub wiecej) substancji wystgpujacej w stezeniu powodujacym przyjecie dla

niej najostrzejszej klasyfikacji.

1.2.

Mieszaniny gazowe

Granice stgzen wyrazone w procentach objetoSciowo-objetosciowych w tabeli I A

ponizej okreslaja klasyfikacje mieszanin gazowych w odniesieniu do indywidualnego

stezenia obecnego w niej gazu(-0w), ktorego klasyfikacja jest rowniez podana w tabeli.

Tabelal A

Klasyfikacja

substancji (gaz)

Klasyfikacja mieszaniny gazowej

T+

T

Xn

T zR26, R27,
R28

stezenie > 1%

0,2% < stezenie < 1%

0,02%< stezenie < 0,2%

T z R23, R24, R25

stezenie > 5%

0,5% < stgzenie < 5%
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X,z R20, R21, stezenie > 5%
R22

Przypisanie do mieszaniny (gazowej) wyrazen R okreslajacych stopien zagrozenia

odbywa si¢ zgodnie z nast¢pujacymi kryteriami:

—  etykieta powinna zawiera¢ jedno lub wigcej wyrazen R zgodnie z uzyta

klasyfikacja,

—  ogdllnie, wybrane wyrazenia R powinny by¢ tymi, ktére maja zastosowanie do
jednej (lub wiecej) substancji wystgpujacej w stezeniu powodujacym przyjecie dla

niej najostrzejszej klasyfikacji.
2. Nieodwracalne skutki po jednokrotnej ekspozycji nie prowadzqce do smierci
2.1. Preparaty zlozone niegazowe
Dla substancji powodujacych nieodwracalne skutki po jednorazowej ekspozycii,
nieprowadzace do $mierci (R39/sposéb ekspozycji, R40/sposéb ekspozycji), whasciwa

klasyfikacj¢ preparatu ztozonego okreslaja indywidualne granice stgzen wyszczegdlnione

w tabeli II, wyrazone w procentach wagowo-wagowych.

Tabela 11
Klasyfikacja
substancji Klasyfikacja preparatu ztozonego
T T Xn
T" z R39/sposéb stezenie > 10% 1%=< stezenie < 10% | 0,1% < stezenie <1%
ekspozycji R39* obowigzkowo | R39* obowigzkowo | R40* obowiazkowo
T z R39/sposéb stezenie > 10% 1% < stezenie < 10%
ekspozycji R39* obowigzkowo | R40* obowigzkowo
X, z R40/sposdb stezenie > 10%
ekspozycji R40* obowigzkowo
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* — w celu wskazania sposobu zazycia/ekspozycji (sposobu ekspozycji) nalezy uzy¢

ztozonych wyrazen R wyszczegdlnionych w ust. 3.2.1., 3.2.2. 1 3.2.3. przewodnika

etykietowania (zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG).

2.2.

Dla gazéw powodujacych nieodwracalne

Mieszaniny gazowe

skutki

po jednorazowej

ekspozycji,

nieprowadzace do $mierci (R39/sposéb ekspozycji, R40/sposdb ekspozycji), wlasciwa

klasyfikacj¢ mieszaniny gazowej okreslaja indywidualne granice stgzen wyszczegolnione

w tabeli II A, wyrazone w procentach objg¢tosciowo-objgtosciowych.

Tabela II A

Klasyfikacja

substancji (gaz)

Klasyfikacja mieszanin gazowych

T+

T

Xn

T" z R39/sposob
ekspozycji

stezenie > 1%

R39* obowiazkowo

0,2%c< stezenie <1%

R39* obowiazkowo

0,02%< stezenie <0,2%

R40* obowigzkowo

T z R39/sposdéb

stezenie > 5%

0,5%< stezenie <5%

ekspozycji R39* obowigzkowo | R40* obowiazkowo
Xn z R40/sposdb stezenie > 5%
ekspozycji R40* obowiazkowo

* — w celu wskazania sposobu zazycia / ekspozycji (sposobu ekspozycji) nalezy uzy¢

ztozonych wyrazen R wyszczegolnionych w ust. 3.2.1., 3.2.2. i 3.2.3. przewodnika

etykietowania (zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG).

3. Powazne skutki po powtarzajqcej sie lub przediuzonej ekspozycji

3.1.

Preparaty zlozone niegazowe
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Dla substancji, ktore powoduja powazne skutki po powtarzajacej si¢ lub przedtuzone;j
ekspozycji (R48/sposdb ekspozycji), wlasciwa klasyfikacj¢ preparatu ztozonego okreslaja

granice st¢zen wyszczegolnione w tabeli 111, wyrazone w procentach wagowo-

-wagowych.
Tabela 111
Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu ztozonego
T Xn
T z R48/sposdb ekspozycji stezenie > 10% 1% < stgzenie < 10%
R48* obowigzkowo R48* obowigzkowo
Xn z R48/sposob ekspozycji stezenie > 10%
R48* obowigzkowo

* — w celu wskazania sposobu zazycia / ekspozycji (sposobu ekspozycji) nalezy uzy¢
ztozonych wyrazen R wyszczegdlnionych w ust. 3.2.1., 3.2.2. i 3.2.3. przewodnika

etykietowania (zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG).

3.2. Mieszaniny gazowe

Dla gazow powodujacych powazne skutki po powtarzajacej si¢ lub przedtuzonej
ekspozycji (R48/sposdb ekspozycji), wtasciwg klasyfikacj¢ mieszaniny gazowej okreslaja
indywidualne granice stgzen wyszczegdlnione ponizej w tabeli III A, wyrazone

w procentach objgtosciowo-objetosciowych.

Tabela II1 A
Klasyfikacja substancji Klasyfikacja mieszaniny gazowej
(gaz)
T X
T z R48/sposdb ekspozycji stezenie > 5% 0,5% < stezenie < 5%
R48* obowiazkowo R48* obowiazkowo
stezenie > 5%
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R48* obowiazkowo

* — w celu wskazania sposobu zazycia / ekspozycji (sposobu ekspozycji) nalezy uzy¢

ztozonych wyrazen R wyszczegolnionych w ust. 3.2.1., 3.2.2. 1 3.2.3. przewodnika

etykietowania (zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG).

4.  Skutki korodujqce i drazniqce tqcznie z powaznym uszkodzeniem oczu

4.1.

Preparaty ztozone niegazowe

Dla substancji, ktére powodujq skutki korozyjne (R34, R35) lub skutki drazniace (R36,

R37, R38, R41), wilasciwa klasyfikacje preparatu ztozonego okreslaja indywidualne

granice stgzen wyszczegdlnione w tabeli IV, wyrazone w procentach wagowo-

wagowych.
Tabela IV
Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu ztozonego
substancji CzR35 CzR34 X;zR41 X;zR36, R37,
R38
CzR35 stezenie > 10% 5% < stezenie 1% < stezenie
R35 obowiazkowo <10% R34 5%%* <5% R36/38
obowiazkowo obowiazkowo
CzR34 stezenie > 10% 5%< stezenie
R34 10%%* < 10% R36/38
obowiazkowo obowiazkowo
XizR41 stezenie 5%< stezenie
> 10% R41 <10%
obowiazkowo | R36 obowiazkowo
X;zR36, R37, stezenie > 20%
R38 R36, R37, R38
obowigzkowo
Z uwagi na
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aktualne st¢zenie,
jezeli stosuja sig¢
do rozwazanych

substancji

* — zgodnie z przewodnikiem etykietowania (zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG), substancje
korodujace z przypisanymi im wyrazeniami R35 lub R34, trzeba réwniez uwazac za
oznaczone wyrazeniem R41. Stad wynika, ze jezeli preparat zlozony zawiera substancje
korodujace z R35 lub R34 w ilosci ponizej granic stgzen dla klasyfikacji preparatu
ztozonego jako korodujacego, substancje takie wnosza swoj udziat do klasyfikacji
preparatu ztozonego jako drazniacego z R41 lub draznigcego z R36.

4.2. Mieszaniny gazowe

Dla gazow powodujacych takie skutki (R34, R35 lub R36, R37, R38, R41), wlasciwa

klasyfikacj¢ mieszaniny gazowej okreslaja indywidualne granice stgzen wyszczegolnione

ponizej w tabeli IV A, wyrazone w procentach obj¢tosciowo-objgtosciowych.

Tabela IV A

Klasyfikacja Klasyfikacja mieszaniny gazowej
substancji CzR35 CzR34 X;zR41 X;zR36, R37,
(gaz) R38
CzR35 stezenie > 1% 0,2% < stgzenie 0,02% < stezenie
R35 obowiazkowo <1% R34 0,2%* <0,2% R36/37/38
obowiazkowo obowiazkowo
CzR34 stezenie > 5% 0,5%< stezenie
R34 5%* < 5% R36/37/38
obowiazkowo obowigzkowo
XizR41 stezenie 0,5%< stezenie
> 5% R41 <5% R36
obowiazkowo | obowiazkowo
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X;z R36, R37, stezenie > 5%

R38 R36, R37, R38

obowiazkowo,
gdy ma

zastosowanie

* — zgodnie z przewodnikiem etykietowania (zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG), substancje
korodujace z przypisanymi im wyrazeniami R35 lub R34, trzeba réwniez uwazaé za
oznaczone wyrazeniem R41. Stad wynika, Zze jezeli preparat ztozony zawiera substancje
korodujace z R35 lub R34 w ilosci ponizej granic stgzen dla klasyfikacji preparatu
ztozonego jako korodujacego, substancje takie wnosza swodj udzial do klasyfikacji

preparatu ztozonego jako draznigcego z R41 lub drazniacego z R36.

5. Skutki uczulajgce

5.1. Preparaty ztozone niegazowe

Preparaty ztozone powodujace takie skutki sg sklasyfikowane jako uczulajace

1 przypisuje si¢ im:

— symbol X, 1 wyrazenie R42, jezeli taki skutek powstaje w wyniku inhalacji,

— symbol Xj 1 wyrazenie R43, jezeli taki skutek powstaje w wyniku kontaktu ze skora.

Klasyfikacj¢ preparatu ztozonego, jezeli jest to wtasciwe, okreslajq indywidualne granice

stezen wyszczegdlnione w tabeli V, wyrazone w procentach wagowo-wagowych.
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Tabela V

Klasytfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu zlozonego

uczulajaca z R42 uczulajaca z R43
uczulajaca z R42 stezenie > 1%

R42 obowiazkowo
uczulajaca z R43 stezenie > 1%

R43 obowiazkowo

5.2. Mieszaniny gazowe

Mieszaniny gazowe powodujace takie skutki klasyfikuje si¢ jako uczulajace i1 przypisuje

si¢ im:

— symbol X, i wyrazenie R42, jezeli taki skutek powstaje w wyniku inhalacji,

— symbol X; i wyrazenie R43, jezeli taki skutek powstaje w wyniku kontaktu ze skora.

Klasyfikacj¢ mieszaniny gazowej, jezeli jest to wlasciwe, okreslaja indywidualne granice

stezen wyszczegolnione ponizej w tabeli V. A, wyrazone w procentach objgtosciowo-

objetosciowych.

Tabela V A

Klasyfikacja substancji (gaz)

Klasyfikacja mieszaniny gazowej

uczulajaca z R42

uczulajaca z R43

uczulajaca z R42

stezenie > 0,2%

R42 obowiazkowo

uczulajaca z R43

stezenie > 0,2%

R43 obowiazkowo

6. Rakotworcze / mutagenne / toksyczne skutki dla rozrodczosci

28



6.

1. Preparaty ztozone niegazowe

Dla substancji powodujacych takie skutki, wtasciwa klasyfikacj¢ preparatu ztozonego,

jezeli jest to wilasciwe, okreslaja granice stgzen ustalone w tabeli VI, wyrazone

w procentach wagowo-wagowych. Przypisuje si¢ im nastgpujace symbole i wyrazenia

stopnia zagrozenia:

substancje rakotworcze klasy 11 2:
substancje rakotwdrcze klasy 3:
substancje mutagenne klasy 1 1 2:
substancje mutagenne klasy 3:
substancje toksyczne dla ptodnosci
przy rozrodczosci klasy 11 2:
substancje toksyczne dla rozwoju
przy rozrodczos$ci klasy 11 2:
substancje toksyczne dla ptodnosci
przy rozrodczosci klasy 3:
substancje toksyczne dla rozwoju

przy rozrodczosci klasy 3:

T; R45 lub R49

Xn; R40

T; R46

Xan; R40

T; R60

T; R61

Xn; R62

Xn; R63

Tabela VI

Klasyfikacja substancji

Klasyfikacja preparatu ztozonego

klasali2 klasa 3

substancje rakotworcze klasy

1 Iub 2 z R45 lub R49

stezenie > 0,1% rakotworcze
R45, R49 obowiazkowo,

gdy jest to wlasciwe

substancje rakotworcze klasy

3zR40

stezenie >1% rakotworcze

R40 obowiazkowo

substancje mutagenne klasy

1 Iub 2 z R46

stezenie > 0,1% mutagenne

R46 obowiazkowo

substancje mutagenne klasy

3zR40

stezenie >1% mutagenne

R40 obowiazkowo
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substancje ,,toksyczne dla
rozrodczosci” klasy 1 lub 2

z R60 (ptodnos¢)

stezenie > 0,5% toksyczne
dla rozrodczosci (ptodnosc)

R60 obowiazkowo

substancje ,,toksyczne dla
rozrodczosci” klasy 3 z R62

(ptodnosc)

stezenie > 5% toksyczne dla
rozrodczosci (ptodnosc)

R62 obowiazkowo

substancje ,,toksyczne dla
rozrodczosci” klasy 1 lub 2

zR61 (rozwoj)

stezenie > 0,5% toksyczne
dla rozrodczosci (rozwoj)

R61 obowiazkowo

substancje ,,toksyczne dla
rozrodczosci” klasy 3 z R63

(rozwdj)

stezenie > 5% toksyczne dla
rozrodczosci (rozwdj)

R63 obowiazkowo

6.2. Mieszaniny gazowe

Dla substancji powodujacych takie skutki, wtasciwg klasyfikacj¢ mieszanin gazowych,

jezeli jest to wlasciwe, okreslaja granice stg¢zen ustalone w tabeli VI A, wyrazone

w procentach objetosciowo-objetosciowych. Przypisuje si¢ im nastgpujace symbole

1 wyrazenia stopnia zagrozenia:

substancje rakotworcze klasy 11 2:
substancje rakotwdrcze klasy 3:
substancje mutagenne klasy 11 2:
substancje mutagenne klasy 3:
substancje toksyczne dla ptodnosci
przy rozrodczosci klasy 11 2:
substancje toksyczne dla rozwoju
przy rozrodczosci klasy 11 2:
substancje toksyczne dla ptodnosci
przy rozrodczosci klasy 3:
substancje toksyczne dla rozwoju

przy rozrodczosci klasy 3:

T; R45 lub R49
Xa; R40
T; R46
X, R40
T; R60
T; R61

Xan; R62

Xn; R63
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Tabela VI A

Klasyfikacja substancji (gaz)

Klasyfikacja mieszaniny gazowe;j

klasa 1 lub 2

klasa 3

substancje rakotworcze klasy

1 Iub 2 z R45 lub R49

stezenie > 0,1% rakotworcze
R45, R49 obowiazkowo, gdy

jest to wlasciwe

substancje rakotworcze klasy

3zR40

stezenie >1% rakotwoércze

R40 obowiazkowo

substancje mutagenne klasy

1 Iub 2 z R46

stezenie > 0,1% mutagenne

R46 obowiazkowo

substancje mutagenne klasy

3zR40

stezenie >1% mutagenne

R40 obowiazkowo

substancje ,,toksyczne dla
rozrodczosci” klasy 1 lub 2

z R60 (ptodnos¢)

stezenie > 0,2% toksyczne
dla rozrodczosci (ptodnosc)

R60 obowiazkowo

substancje ,,toksyczne dla
rozrodczosci” klasy 3 z R62

(ptodnos¢)

stezenie > 1% toksyczne dla
rozrodczosci (ptodnosc)

R62 obowiazkowo

substancje ,,toksyczne dla
rozrodczosci” klasy 1 ub 2

z R61 (rozwoj)

stezenie > 0,2% toksyczne
dla rozrodczosci (rozwdj)

R61 obowiazkowo

substancje ,,toksyczne dla
rozrodczosci” klasy 3 z R63

(rozwdj)

stezenie > 1% toksyczne dla
rozrodczosci (rozwdj)

R63 obowiazkowo
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ZALACZNIK 111

METODY OCENY STOPNIA ZAGROZENIA SRODOWISKA PRZEZ PREPARATY
ZX.0Z0ONE ZGODNIE z art. 7

Wstep

Systematyczng ocene wszystkich zagrozen dla srodowiska wyraza si¢ za pomoca granic
stezen podanych w procentach wagowo-wagowych, za wyjatkiem mieszanin gazowych, dla
ktorych granice te sa podane w procentach objetosciowo-objetosciowych. Oceng prowadzi si¢

facznie z klasyfikacja substancji.

W czesci A podaje si¢ sposob postepowania zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a) i wyrazenia R do

dopisania przy klasyfikacji substancji.

W czgs$ci B podaje si¢ granice stezen uzywane przy stosowaniu standardowej metody

1 odpowiednie symbole oraz wyrazenia R do klasyfikacji.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. a) stopien zagrozenia dla srodowiska preparatu ztozonego ocenia si¢
za pomoca standardowej metody opisanej w czg$ciach A 1 B niniejszego zatacznika, uzywajac

indywidualnych granic stezen:

(a) jezeli substancjom niebezpiecznym wyszczegolnionym w zat. 1 do dyrektywy
67/548/EWG przypisuje si¢ granice stgzen konieczne do zastosowania metody
oceny opisanej w czesci A niniejszego zatacznika, to te granice stezen musza zostac

uzyte;

(b) jezeli substancje niebezpieczne nie sa ujete w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG, lub
figuruja tam bez podania granic stgzen koniecznych do zastosowania metody oceny
opisanej w czgsci A niniejszego zatacznika, to wtedy granice stezen przypisuje si¢

zgodnie z wyszczegdlnieniem zawartym w czgsci B niniejszego zatacznika.

W czeéci C podaje si¢ metody testowania stosowane przy ocenie stopnia zagrozenia

srodowiska wodnego.



CZESC A

Sposob postegpowania w celu oceny stopnia zagrozenia dla Srodowiska

(a) Srodowisko wodne

I. Standardowa metoda oceny stopnia zagrozenia $rodowiska

wodnego

Standardowa metoda oceny stopnia zagrozenia Srodowiska wodnego bierze pod uwage
wszystkie zagrozenia, ktére moze stanowic substancja dla tego srodowiska, zgodnie

Z nastgpujacymi wyszczegolnieniami.

Nastepujqce preparaty zlozone klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla Srodowiska:

1. 1 przypisuje si¢ im symbol ,N”, wskazujacy stopien niebezpieczenstwa
,hiebezpieczny dla srodowiska” oraz wyrazenia stopnia zagrozenia R50 1 R53

(R50-53):

1.1. preparaty zlozone zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych
jako niebezpieczne dla srodowiska, ktorym przypisuje si¢ wyrazenia R50-53

w indywidualnych stezeniach rownych, lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jedne;,

lub wigcej substancji rozwazanych, lub

(b) stezenie wyszczegolnione w czgsSci B niniejszego zatacznika (tabela 1),
jezeli substancja, lub substancje nie wystgpuje w zal. I do dyrektywy
67/548/EWG, lub wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

1.2. preparaty zlozone zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ sklasyfikowana jako

niebezpieczna dla srodowiska i ktérej przypisuje si¢ wyrazenia R50-53 w nizszym



2.1.

2.2.

stezeniu indywidualnym niz granice wyszczegolnione w ust. I.1.1 lit. a) lub b), jezeli

zachodzi:
P
N, R50-53
(RO >
N, R50-53
gdzie:
Px, rso-s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla Srodowiska, ktorej

w preparacie ztozonym przypisuje si¢ wyrazenia R50-53,
L, rso-s3 = granica R50-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej

przypisuje si¢ wyrazenia R50-53, wyrazona w procentach wagowych;

1 przypisuje si¢ im symbol ,,N”, wskazujacy stopien niebezpieczenistwa ,,niebezpieczny
dla srodowiska” oraz wyrazenia stopnia zagrozenia R51, lub R53 (R51-53), jezeli

preparat ztozony nie jest juz sklasyfikowany zgodnie z ust. I.1 powyzej;

preparaty ztozone zawierajace jedna, lub wiecej niz jednag substancje sklasyfikowana
jako niebezpieczna dla srodowiska i ktdrej przypisuje si¢ wyrazenia R50-53 lub R51-53

w stezeniach indywidualnych rownych, lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej, lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegolnione w czesci B niniejszego zalacznika (tabela 1), jezeli
substancja, lub substancje nie wystgpuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG, lub

wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

preparaty ztozone zawierajace wigcej niz jedna z substancji sklasyfikowanych jako
niebezpieczne dla $rodowiska i ktérym przypisuje si¢ wyrazenia R50-53 lub R51-53
w stezeniach indywidualnych nizszych niz granice wyszczegdlnione w ust. 1.2. lit. a), lub

b), jezeli zachodzi:



3.1.

3.2.

Z(PN, R50-53 4 PN, R51-53 ) Zl
Ln, R51-53 LN, R51-53

gdzie:

Pn, rso-s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
W preparacie ztlozonym przypisuje si¢ wyrazenia R50-53,

Pn, rs1-s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
w preparacie ztozonym przypisuje si¢ wyrazenia R51-53,

LN, rsi-s3 = poszczegdlna granica R51-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla
srodowiska, ktorej przypisuje si¢ wyrazenia R50-53 lub R51-53, wyrazona

w procentach wagowych.

1 przypisuje si¢ im wyrazenia stopnia zagrozenia R52 i R53 (R52-53), jezeli preparat

ztozony nie jest juz sklasyfikowany zgodnie z ust. I.1 lub 1.2 powyzej;

preparaty ztozone zawierajace jedna, lub wigcej substancj¢ sklasyfikowang jako
niebezpieczna dla srodowiska 1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R50-53 lub R51-53, lub
R52-53 w stgzeniach indywidualnych réwnych, lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegolnione w czesci B niniejszego zalacznika (tabela 1), jezeli
substancja (lub substancje) nie wystgpuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG, lub

wystepuje w nim bez okreslonych granic stgzen;

preparaty zlozone zawierajace jedna, lub wigcej substancji sklasyfikowana jako
niebezpieczna dla srodowiska i ktorej przypisuje si¢ wyrazenia R51-53, lub R50-53, lub
R52-53 w stgzeniach indywidualnych nizszych niz granice wyszczegolnione w ust. 1.3.1

lit. a) lub b), jezeli zachodzi:



4.1.

4.2.

P, P,
+ N,R51-53 + R52-53 ) 21

P
N,R50-53
2(
R52-53 LR52-53 R52-53

gdzie:

Pn, rso-s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
w preparacie ztozonym przypisano wyrazenie R50-53,

Pn, rs1-s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
W preparacie ztlozonym przypisano wyrazenia R51-53,

Prsa-s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla $rodowiska, ktdrej
w preparacie ztozonym przypisano wyrazenia R52-53,

Lrsz-s3 = odpowiednia granica R52-53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla
srodowiska, ktorej przypisano wyrazenia R50-53, lub R51-53, lub R52-53,

wyrazona w procentach wagowych;

1 przypisuje si¢ im symbol ,,N”, wskazujacy stopien niebezpieczenstwa ,,niebezpieczne
dla srodowiska” oraz wyrazenie stopnia zagrozenia R50, jezeli preparat ztozony nie jest

juz sklasyfikowany zgodnie z ust. I.1 powyzej:

preparaty ztozone zawierajace jedna, lub wigcej substancje sklasyfikowana jako
niebezpieczna dla srodowiska i1 ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R50, w stezeniach

indywidualnych rownych, lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegdlnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej, lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegolnione w czesci B niniejszego zalacznika (tabela 2), jezeli
substancja (lub substancje) nie wystgpuje w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG, lub

wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

preparaty zlozone zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ sklasyfikowang jako
niebezpieczna dla $rodowiska 1 ktdérej przypisuje si¢ wyrazenie R50 w stezeniach
indywidualnych nizszych niz granice wyszczegolnione w ust. 1.4.1 lit. a) lub b), jezeli

zachodzi:



2( PN,RSO ) >1

N,R50

gdzie:

Pn, rso = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
Ww preparacie ztozonym przypisano wyrazenie R50,
L, rso = granica R50 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej

przypisano wyrazenie R50, wyrazona w procentach wagowych.

4.3. preparaty ztozone zawierajace jedna, lub wigcej substancj¢ sklasyfikowang jako
niebezpieczna dla $rodowiska i ktdrej przypisuje si¢ wyrazenie R50 niespelniajace
kryteriow okreslonych w ust. 1.4.1 lub 1.4.2, 1 zawierajace jedna, lub wigcej substancje
sklasyfikowang jako niebezpieczna dla Srodowiska oraz przypisuje si¢ wyrazenia R50—

53, jezeli zachodzi:

Z(PN,RSO + PN,R50-53 ) > 1

LN,RSO LN,RSO
gdzie:

Pn, rso = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
w preparacie ztozonym przypisano wyrazenie R50,

PN, rso-s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
w preparacie ztozonym przypisano wyrazenia R50-53,

L, rso = odpowiednia granica R50 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska,
ktorej przypisano wyrazenia R50, lub R50-53, wyrazona wprocentach

wagowych;

5. 1przypisuje si¢ im wyrazenie stopnia zagrozenia R52, jezeli preparat ztozony nie jest juz

sklasyfikowany zgodnie z ust. 1.1, 1.2, 1.3 lub 1.4 powyze;j:



5.1. preparaty zlozone zawierajace jedna, lub wiecej niz jedng substancj¢ sklasyfikowanag
jako niebezpieczna dla $rodowiska 1 ktdrej przypisuje si¢ wyrazenie R52 w stgzeniach

indywidualnych réwnych, lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej, lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegoélnione w czgsci B niniejszego zatacznika (tabela 3), jezeli
substancja (lub substancje) nie wystgpuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG, lub

wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

5.2. preparaty ztozone zawierajace jedna, lub wiecej niz jedna substancje sklasyfikowang jako
niebezpieczna dla s$rodowiska i ktorej przypisuje si¢ wyrazenie R52 w stezeniach
indywidualnych nizszych niz granice wyszczegdlnione w ust. 1.5.1 lit. a) lub b), jezeli

zachodzi:

z(@) > 1

RS2
gdzie:

Prs» = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktérej w preparacie
ztozonym przypisuje si¢ wyrazenie R52,
Lrsy = granica R52 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej przypisuje si¢

wyrazenie R52, wyrazona w procentach wagowych;

6. 1 przypisuje si¢ im wyrazenie R53, jezeli preparat ztozony nie jest juz sklasyfikowany

zgodnie z ust. I.1, 1.2 lub 1.3 powyze;j:

6.1. preparaty ztozone zawierajace jedng lub wigcej niz jedna substancje sklasyfikowang jako
niebezpieczna dla srodowiska i ktérej przypisuje si¢ wyrazenie R53 w stgzeniu

indywidualnym réwnym, lub wyzszym niz;



(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej, lub wigcej
rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegoélnione w czgsci B niniejszego zatacznika (tabela 4), jezeli
substancja, lub substancje nie wystgpuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG, lub

wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

6.2. preparaty ztozone zawierajace wigcej niz jedna substancj¢ sklasyfikowana jako
niebezpieczna dla srodowiska 1 ktérej przypisuje si¢ wyrazenie R53 w stezeniach
indywidualnych nizszych niz granice wyszczegolnione w ust. 1.6.1 lit. a) lub b), jezeli

zachodzi:

gdzie:

Prs; = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej
W preparacie ztlozonym przypisuje si¢ wyrazenie R53,
Lrss = granica R53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej

przypisuje si¢ wyrazenie R53, wyrazona w procentach wagowych;

6.3. preparaty ztozone zawierajace jedna, lub wigcej niz jedng substancje¢ i ktorej przypisuje
si¢ granic¢ R53 nie spetniajaca kryteriow w ust. 1.6.2, 1 zawierajaca jedna, lub wigcej niz
jedna substancje¢ sklasyfikowang jako niebezpieczna dla srodowiska, ktorej przypisuje si¢

wyrazenia R50-53, lub R51-53, lub R52-53, jezeli zachodzi:

P Py rso. Pygse P
3( RS3 | TNRSO-53 | TNRSI-S3 R52-53)21

LR53 LR53 LR53 LR53
gdzie:

Prs3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej

W preparacie ztozonym przypisuje si¢ wyrazenie R53,



Pnrsos3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
W preparacie ztozonym przypisuje si¢ wyrazenie R50-53,

Pnrsi—s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktdrej
W preparacie zlozonym przypisuje si¢ wyrazenie R51-53,

Prsy-s3 = procent wagowy kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska, ktorej
W preparacie ztozonym przypisuje si¢ wyrazenie R52-53,

Lrs3 = odpowiednia granica R53 dla kazdej substancji niebezpiecznej dla srodowiska,
ktérej przypisuje si¢ wyrazenie R53, lub R50-53, Iub R51-53, lub R52-53,

wyrazona w procentach wagowych.

(b) Srodowiska nie-wodne

(1) WARSTWA OZONOWA

I. Standardowa metoda oceny preparatow ztozonych

niebezpiecznych dla warstwy ozonowej

Nastepujqce preparaty zloZone klasyfikuje si¢ jako niebezpieczne dla Srodowiska:

1. 1iprzypisuje si¢ im symbol ,,N”, wskazujacy stopien niebezpieczenstwa ,,niebezpieczne dla

srodowiska” i wyrazenie stopnia zagrozenia R59;

1.1. preparaty zlozone zawierajace jedna lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako
niebezpieczne dla $rodowiska i1 ktérym przypisuje si¢ symbol ,,N”, wyrazenie stopnia
zagrozenia R59 w stezeniach indywidualnych rownych, lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej, lub wiecej

rozwazanych substancji, lub
(b) stezenie wyszczegolnione w czgsci B niniejszego zatacznika (tabela 5), jezeli
substancja, lub substancje nie wystgpuje w zal. I do dyrektywy 67/548/EWG, lub

wystepuje w nim bez okreslonych granic stezen;

2. 1przypisuje si¢ im wyrazenie stopnia zagrozenia R59:



2.1.preparaty zlozone zawierajace jedna, lub wigcej substancji sklasyfikowanych jako
niebezpieczne dla srodowiska i1 ktdrym przypisuje si¢ wyrazenie R59 w stezeniach

indywidualnych réwnych, lub wyzszych niz:

(a) stezenie wyszczegolnione w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG dla jednej, lub wigcej

rozwazanych substancji, lub

(b) stezenie wyszczegélnione w czgsci B niniejszego zatacznika (tabela 5), jezeli
substancja, lub substancje nie wystgpuje w zal. 1 do dyrektywy 67/548/EWG, lub

wystepuje w nim bez okreslonych granic stgzen.

(2) SRODOWISKO LADOWE
I. Ocena preparatow ztozonych niebezpiecznych dla $rodowiska
ladowego

Ponizej podaje si¢ klasyfikacje¢ preparatdw ztozonych, po wiaczeniu szczegélowych
kryteriéw stosowania wyrazen do zal. VI do dyrektywy 67/548/EWG.

R54  toksyczne dla flory

R55  toksyczne dla fauny

R56  toksyczne dla organizméw zyjacych w glebie

R57  toksyczne dla pszczot

R58  moze powodowac w §rodowisku dtugoterminowe reakcje antagonistyczne.
CZESC B
Granice st¢zen do stosowania przy ocenie zagrozen dla Srodowiska
L. Dla srodowiska wodnego
Granice stg¢zen ustalone w ponizszych tabelach wyrazone w procentach wagowo-

wagowych, okre$laja klasyfikacj¢ preparatu ztozonego w odniesieniu do stgzenia
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indywidualnego jednej lub wiecej znajdujacych si¢ w nim substancji, ktorych klasyfikacja

jest réwniez pokazana.

Ostra toksycznos¢ dla srodowiska wodnego i dlugoterminowe reakcje antagonistyczne

Tabela 1

Klasyfikacja Klasyfikacja preparatu ztozonego
substancji
N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 Cn>25% 2,5%<C,<25% | 0,25% <C,<2,5%
N, R51-53 Cn=>25% 2,5% < C,<25%
R52-53 Cn=25%
Tabela 2

Ostra toksycznos¢ dla srodowiska wodnego

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu ztozonego
N, R50
N, R50 Ch=25%
N, R50-53 Ch>25%

Tabela 3

Toksycznos¢ dla srodowiska wodnego

Klasyfikacja substancji

R52

R52

Cn=25%

Tabela 4

Klasyfikacja preparatu ztozonego R52




Diugoterminowe reakcje antagonistyczne

Klasytfikacja substancji Klasyfikacja preparatu ztozonego R53
R53
R53 Cn>25%
N, R50-53 Ch=25%
N, R51-53 Ch>25%
R52-53 Cn>25%
II. Dla srodowiska nie-wodnego

Granica stezen ustalone w ponizszych tabelach, wyrazone w procentach wagowo-
wagowych, lub w przypadku mieszanin gazowych, w procentach obj¢tosciowo-
objetosciowych, okreslaja klasyfikacj¢ preparatu ztozonego w odniesieniu do stezenia
indywidualnego jednej lub wigcej znajdujacych si¢ w nim substancji, ktorych klasyfikacja

jest réwniez pokazana.

Tabela 5

Niebezpieczne dla warstwy ozonowej

Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu ztozonego N, R59
N z R59 C=>0,1%
Klasyfikacja substancji Klasyfikacja preparatu ztozonego R59
R59 C>0,1%
CZESC C

Metody testowania stosowane w celu oceny stopnia zagrozenia Srodowiska wodnego
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Klasyfikacji preparatu zlozonego dokonuje si¢ zwykle za pomoca metody konwencjonalne;.
Jednakze, w celu okre$lenia ostrej toksycznosci dla srodowiska wodnego, moga zaistnie¢

przypadki wymagajace przeprowadzenia testow na preparacie ztlozonym.

Wyniki testow przeprowadzonych na preparacie zlozonym moga jedynie zmodyfikowad
klasyfikacj¢ w odniesieniu do ostrej toksycznosci dla srodowiska wodnego, ktéra bytaby

przeprowadzona przy zastosowaniu metody konwencjonalne;.

Jezeli takie testy sa wybrane przez osobg odpowiedzialng za dopuszczanie preparatow
ztozonych do obrotu rynkowego, wtedy nalezy upewnic¢ si¢, ze spetniajq one kryteria metod

testowania ustanowione w czg$ci C zat. V do dyrektywy 67/548/EWG.

Nastepnie, testy powinny by¢ przeprowadzone na wszystkich trzech gatunkach zgodnie
z wymaganiami zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG (algi, dafnie i ryby), jezeli preparatowi
ztozonemu po przeprowadzeniu testow na jednym z gatunkdw nie zostala przypisana
najostrzejsza klasyfikacja w odniesieniu do ostrej toksycznosci dla srodowiska wodnego lub

jezeli wynik testu nie byt dostgpny przed wejsciem w zycie niniejszej dyrektywy.
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ZALACZNIK IV

PRZEPISY SPECJALNE DOTYCZACE POJEMNIKOW ZAWIERAJACYCH
PREPARATY ZLOZONE OFEROWANE LUB SPRZEDAWANE OGOLOWI
SPOLECZENSTWA

CZESC A

Pojemniki wyposazone w zamknig¢cia odporne na manipulacje

przez dzieci

Pojemniki dowolnej pojemnosci, zawierajace preparaty zlozone oferowane lub
sprzedawane ogotowi spoteczenstw i oznakowane jako bardzo toksyczne, tokyczne, lub
korodujace, zgodnie z art. 10 1 spetniajace warunki ustalone w art. 6 niniejszej dyrektywy,

maja posiada¢ zamknigcia uniemozliwiajace ich otwarcie przez dzieci.

Pojemniki dowolnej pojemnosci, zawierajace preparaty ztozone stanowiace zagrozenie
przez zassanie (X,, R65) 1 sklasyfikowane oraz oznakowane zgodnie z ust. 3.2.3 zat. VI
do dyrektywy 67/548/EWG, za wyjatkiem preparatdow ztozonych dopuszczonych do
obrotu rynkowego w formie aerozoli lub w pojemniku wyposazonym w zatopionag

przystawke rozpylajaca.

Pojemniki dowolnej pojemnosci, zawierajace przynajmniej jedna z substancji
wymienionych ponizej, obecnych w st¢zeniu réwnym lub wyzszym niz wyszczegdlnione

maksymalne stezenie indywidualne,

Nr Identyfikacja substancji Granica
Nr rejestru Nazwa Nr EINECS stezenia
CAS
1 67-56—1 Metanol 2006596 > 3%
2 75-09-2 Dichlorometan 2008389 > 1%

ktore sa oferowane lub sprzedawane ogdélowi spoteczenstwa, zostang wyposazone

w zamknigcia uniemozliwiajace ich otwarcie przez dzieci.



CZESC B

Pojemniki z przymocowanym ostrzezeniem o niebezpieczenstwie

wyczuwalnym przez dotyk

Pojemniki dowolnej pojemnos$ci, zawierajace preparaty zlozone oferowane lub
sprzedawane ogotowi spoteczenstwa i oznakowane jako bardzo toksyczne, toksyczne,
korodujace, szkodliwe, skrajnie tatwopalne lub wysoce tatwopalne, zgodnie z art. 10 1
spetniajace warunki ustalone w art. 5 1 6 niniejszej dyrektywy, maja posiadac ostrzezenie

o niebezpieczenstwie wyczuwalne dotykiem.

Przepis ten nie stosuje si¢ do aerozoli sklasyfikowanych i oznakowanych wytacznie jako

skrajnie tatwopalne lub wysoce tatwopalne.



ZALACZNIK V

POSTANOWIENIA SPECJALNE W SPRAWIE ZNAKOWANIA OKRESLONYCH
PREPARATOW Z1L.OZONYCH

A. Dla preparatéow zlozonych sklasyfikowanych jako niebezpieczne w rozumieniu

art. 5,617

1. Preparaty ztoZone sprzedawane ogotowi spoleczenstwa

1.1 Etykiety na opakowaniach zawierajacych takie preparaty ztozone musza
posiada¢, w dodatku do szczegdélowych zalecen odnosnie bezpieczenstwa,
odpowiednie zalecenia bezpieczenstwa S1, S2, S45 lub S46, zgodnie z kryteriami

ustalonymi w zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG.

1.2 Jezeli takie preparaty sa ztozone sklasyfikowane jako bardzo toksyczne (T"),
toksyczne (T) lub o wlasciwosciach korodujacych (C) oraz jezeli umieszczenie takiej
informacji na samym opakowaniu jest fizycznie niemozliwe, opakowania zawierajace
takie preparaty zlozone musza by¢ opatrzone precyzyjnymi i latwo zrozumiatymi
instrukcjami uzycia zawierajacymi, gdy jest to wlasciwe, instrukcje zniszczenia

pustego opakowania.

2. Preparaty ztozone przeznaczone do uzytku na drodze rozpylania

Etykieta opakowania zawierajacego takie preparaty zlozone musi obowigzkowo
posiada¢ zalecenie bezpieczenstwa S23 wraz z towarzyszacym mu zaleceniem
bezpieczenstwa S38 lub S51 przypisanym zgodnie z kryteriami ustalonymi w zat. VI

do dyrektywy 67/548/EWG.

3. Preparaty zlozone zawierajqce substancje z przypisanym jej wyrazeniem R33:

niebezpieczny z uwagi na skutki kumulowania



Jezeli preparat ztozony zawiera przynajmniej jedng substancje z przypisanym jej
wyrazeniem R33, wtedy etykieta preparatu zlozonego powinna posiadaé
sformutowanie slowne odpowiadajace temu wyrazeniu, zawarte w zat. III do
dyrektywy 67/548/EWG. Stosuje si¢ to w przypadku, gdy stezenie tej substancji
zawarte] w preparacie ztozonym jest réwne lub wyzsze niz 1%, jezeli w zal. I do

dyrektywy 667/548/EWG nie sg okreslone inne wartosci.

3. Preparaty zlozone zawierajqce substancje z przypisanym jej wyrazeniem R64:

moze by¢ szkodliwy dla dzieci karmionych piersiq

Jezeli preparat zlozony zawiera przynajmniej jedng substancj¢ z przypisanym jej
wyrazeniem R64, wtedy etykieta preparatu zlozonego powinna posiadac
sformutowanie stowne odpowiadajace temu wyrazeniu, zawarte w zat. III do
dyrektywy 67/548/EWG. Stosuje si¢ to w przypadku, gdy stezenie tej substancji
zawartej w preparacie ztozonym jest rowne lub wyzsze niz 1% (jezeli w zat. 1 do

dyrektywy 667/548/EWG nie sa okreslone inne wartosci).

Dla preparatow zlozonych niezaleznie od ich Kklasyfikacji w rozumieniu

art.5,6i7

1. Preparaty ztozone zawierajqce olow

1.1. Farbyilakiery

Etykiety opakowan farb i lakierow zawierajacych otow w ilosciach przekraczajacych
0,15% (wyrazone w przeliczeniu na mase¢ metalu) catkowitego cig¢zaru preparatu
ztozonego, okreslonych zgodnie z norma ISO 6503/1984, musza zawiera¢ nastgpujace

szczegoty:

»Zawiera otow. Nie wolno uzywac na powierzchniach, ktére moga by¢ zute lub ssane

przez dzieci”.

W przypadku opakowan zawierajacych mniej niz 125 mililitréw, szczegdty moga by¢

nastepujace:



,,Ostrzezenie! Zawiera olow.”

2.1.

Preparaty ztoZone zawierajqce cyjanoakrylany

Srodk i klejace

Bezposrednie opakowanie S$rodkdw klejacych opartych na cyjanoakrylanie

musi posiadaé nastgpujace napisy:

,Cyjanoakrylan;
niebezpieczny;
skleja skore i oczy w sekundach;

przechowywac z dala od dzieci”.

Opakowaniu musi towarzyszy¢ stosowne zalecenie odno$nie $rodkow

0stroznosci.

Preparaty ztoZzone zawierajqce izocyjaniany

Etykiety opakowan preparatow ztozonych zawierajacych izocyjaniany (takich
jak monomery, oligomery, prepolimery itd., lub ich mieszaniny) musza

posiada¢ nastgpujace napisy:

“Zawiera izocyjaniany.

Zobacz informacje podane przez wytworce”.

Preparaty zlozone zawierajqce skladniki typu epoksy o Srednim ciezarze

czgsteczkowym <700

Etykiety opakowan preparatdéw zlozonych zawierajacych sktadniki typu
epoksy o $rednim cigzarze czasteczkowym < 700 musza posiadaé nastgpujace

napisy:

»Zawiera sktadniki typu epoksy.



Zobacz informacje podane przez wytworce”.

Preparaty ztozone sprzedawane ogotowi spoleczenstwa, zawierajqce aktywny

chlor

Opakowanie preparatow ztozonych zawierajacych wigcej niz 1% aktywnego

chloru musi posiada¢ nastgpujace napisy szczegotowe:

“Ostrzezenie! Nie uzywac tacznie z innymi produktami. Moze wydzielaé

niebezpieczne gazy (chlor)”.

Preparaty zlozone zawierajqce kadm (stopy), przeznaczone do lutowania i

lutowania twardego

Opakowanie wyzej wymienionych preparatow zlozonych musi posiadaé

nastgpujacy napis wydrukowany wyrazng i niezmywalng czcionka:

“Ostrzezenie! Zawiera kadm.
Podczas stosowania wydzielaja si¢ niebezpieczne opary.
Zobacz informacje podane przez wytworce.

Stosuj si¢ do instrukcji bezpieczenstwa”.

Preparaty ztozone dostepne w postaci aerozoli

Bez naruszania przepiséw niniejszej dyrektywy, preparaty zlozone dostgpne
w postaci aerozoli sg etykietowane zgodnie z ust. 2.2 1 2.3 zalacznika do
dyrektywy 75/324/EWG, z ostatnimi uzupetnieniami wprowadzonymi przez

dyrektywe 94/1/WE.

Preparaty ztozone zawierajqce substancje jeszcze nie w petni przebadane

Jezeli preparat ztozony zawiera przynajmniej jedng substancjg, ktéra zgodnie

zart. 13 ust .3 dyrektywy 67/548/EWG posiada napis ,,Ostrzezenie —

substancja nie jest jeszcze catkowicie przebadana”, wtedy etykieta preparatu



ztozonego musi posiada¢ napis ,,Ostrzezenie — ten preparat ztozony zawiera
substancj¢ jeszcze niecalkowicie przebadang”, jezeli substancja ta wystgpuje

w stezeniu > 1%.

9. Preparaty zlozone niesklasyfikowane jako wuczulajqce, lecz zawierajqce

przynajmniej jednq substancje o wlasciwosciach uczulajqcych

Opakowanie preparatdéw zlozonych zawierajacych przynajmniej jedna
substancj¢ sklasyfikowang jako uczulajaca i obecna w stezeniu rownym lub
wyzszym niz 0,1%, lub w stezeniu rownym albo wyzszym niz stgzenie
wyszczegolnione w specjalnej notce dla substancji w zal. I do dyrektywy

67/548/EWG, musi posiada¢ nastgpujacy napis:

“Zawiera (nazwa substancji uczulajacej). Moze wywolywaé reakcje

alergiczng”.

10.  Preparaty zlozone ciekle zawierajqce chlorowcowane weglowodory
Dla cieklych preparatow ztozonych nie posiadajacych punktu zaptonu lub
z punktem zaptonu wyzszym niz 55°C i zawierajacych chlorowcowany
weglowoddr oraz wiecej niz 5% substancji (jednej lub wigcej) tatwopalnej albo

skrajnie tatwopalnej, opakowanie musi posiada¢ nastepujacy stosowny napis:

»Podczas uzycia moze sta¢ si¢ skrajnie tatwopalne” lub ,,Podczas uzycia moze

sta¢ si¢ tatwopalne™.

Dla preparatow zlozonych niesklasyfikowanych w rozumieniu art. 5, 6 i7, ale

zawierajacych przynajmniej jedna substancj¢ niebezpieczna

1. Preparaty ztozone nie przeznaczone do uzytku dla ogotu spoteczenstwa

Etykieta na opakowaniu preparatéw ztozonych odnoszacych si¢ do art. 14

ust. 2.1 lit. b) musi posiada¢ nastgpujacy napis:



,Karta charakterystyki substancji dostepna na zadanie dla uzytkownikow

zawodowych”.



ZALACZNIK VI

POUFNOSC W SPRAWIE TOZSAMOSCI SUBSTANCJI POD WZGLEDEM
CHEMICZNYM

CZESC A

Przekazanie informacji w przypadku zadania poufnosci

Uwagi wstepne

A. W art. 15 okresla si¢ warunki, ktére umozliwiaja osobie odpowiedzialnej na dopuszczenie

preparatu ztozonego do obrotu rynkowego, skorzystanie z wymogu poufnosci.

B. W celu uniknigcia wielokrotnych prosb w sprawie poufnosci w odniesieniu do tej samej
substancji uzytej w roznych preparatach ztozonych, wystarcza zazada¢ poufnosci

jednorazowo, jezeli pewna liczba preparatow ztozonych posiada:
— te same sktadniki niebezpieczne obecne w tym samym przedziale stgzen,
— te sama klasyfikacje i oznakowanie,

— te same spodziewane zastosowania.

W celu zamaskowania tozsamosci substancji pod wzgledem chemicznym musi zostac

uzyte pojedyncze, alternatywne okreslenie.

W dalszym ciagu, prosba co do poufnosci musi zawiera¢ wszystkie informacje wskazane
w powyzszym formularzu, wlaczajac w to nazwe lub nazwe handlowa kazdego preparatu

ztozonego.



C. Alternatywne okreslenie substancji umieszczonej na etykiecie musi si¢ pokrywac
z podanymi w nagtowku 2 ,,Sktad/informacje dotyczace sktadnikow” zatacznika do

dyrektywy 91/155/EWG ostatnio zmienionej dyrektywa 93/112/EWG.

Sugeruje to, ze uzyte alternatywne okreslenie zawiera wystarczajaco kompletng

informacj¢ na temat substancji, umozliwiajaca bezpieczne obchodzenie si¢ z nia.

D. Osoba odpowiedzialna za dopuszczenie substancji do obrotu rynkowego, przedstawiajaca
prosbe co do uzycia jej alternatywnego okreslenia, musi wzia¢ pod uwagge i dostarczy¢
niezbednych informacji, ktére umozliwia podjecie koniecznych dziatan zapewniajacych
zdrowie 1 bezpieczenstwo w miejscu pracy oraz zmniejszajacych do minimum stopien

zagrozenia podstaw obchodzenia si¢ z preparatem ztozonym.

Prosba w sprawie poufnosci

Zgodnie z art. 15 prosba w sprawie poufnosci musi zawiera¢ obowiazkowo nastgpujace

informacje:

1. Nazwisko 1 petny adres (lacznie z numerem telefonu) osoby ustanowionej we Wspdlnocie,
ktéra jest odpowiedzialna za dopuszczenie preparatu ztozonego do obrotu rynkowego

(wytwdrca, importer lub dystrybutor)

2. Sciste zidentyfikowanie jednej lub wiecej substancji, dla ktérych sugeruje sie poufnosé

wraz z alternatywnym okresleniem.



Nr Nr Nazwa chemiczna zgodna z nomenklatura Okreslenie
rejestru | EINECS | migdzynarodowgq oraz klasyfikacja (zal. [ do | alternatywne
CAS dyrektywy Rady 67/548/EWG lub

klasyfikacja tymczasowa)

(a)

(b)

(©)

Nota bene: W przypadku, gdy substancje klasyfikuje si¢ tymczasowo, przedktada sig¢
towarzyszace informacje (odnosniki bibliograficzne) jako dowdd wziecia pod
uwage wszelkich odnosnych 1 dostgpnych danych przy tymczasowej

klasyfikacji substancji.

3. Uzasadnienie poufnosci (prawdopodobienstwo — mozliwos¢ przyjecia).

4. Oznaczenie(-a) lub nazwa(-y) handlowa(-e) preparatu(-6w) ztozonego(-ych).

5. Czy oznaczenie lub nazwa handlowa sg takie same w catej Wspolnocie?

TAK [ NIE [

Jezeli odpowiedz brzmi ,,nie”, wyszczegdlni¢ oznaczenie(-a) lub nazwe(-y)
handlowa(-e) uzywane w réznych panstwach cztonkowskich:

Austria:

Belgia:

Dania:

Niemcy:



Grecja:
Finlandia:
Francja:
Hiszpania:
Szwecja:
Irlandia:
Wrtochy:
Luksemburg:
Holandia:
Portugalia:

Zjednoczone Krolestwo:

.‘3\

Sktad preparatu(-6w) ztozonego(-ych) zdefiniowany w ust. 2 zalacznika do dyrektywy
91/155/EWG, ostatnio zmieniony dyrektywa 93/112/EWG.

7. Klasyfikacja preparatu(-6w) ztozonego(-ych) zgodnie z art. 6 niniejszej dyrektywy.

8. Oznakowanie preparatu(-6w) ztozonego(-ych) zgodnie z art. 10 niniejszej dyrektywy.

9. Zamierzone uzycie preparatu(-0w) ztozonego(-ych).

10. Kartg(-y) charakterystyki substancji odpowiadajaca(-e) dyrektywie 91/155/EWG ostatnio
zmienionej dyrektywa 93/112/EWG.

CZESCB

Przewodnik ustalania alternatywnych oznaczen (nazw rodzajowych)



1. Uwaga wstepna

Przewodnik opiera si¢ na procedurze klasyfikacji substancji niebezpiecznych (podziat

substancji na grupy) ukazujacej si¢ w zat. I do dyrektywy 67/548/EWG.

Mozna uzywaé oznaczen alternatywnych dla substancji wystepujacych w niniejszym
przewodniku. Jednakze, wybrane nazwy musza we wszystkich przypadkach dostarczy¢
wystarczajacych informacji, ktére zapewnia, ze mozna si¢ poslugiwaé preparatem
ztozonym bez zagrozenia, oraz ze w miejscu pracy mozna podja¢ odpowiednie $rodki

zaradcze w celu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

Grupy definiuje si¢ w nastgpujacy sposob:

— substancje nieorganiczne 1 organiczne, ktérych wlasciwosci ustala si¢ wedhug
wspdlnego pierwiastka chemicznego; taka charakterystyka jest podstawowa. Nazwa
grupy wywodzi si¢ z nazwy pierwiastka chemicznego. Grupy te identyfikuje si¢ jak

w zal. I wedlug liczby atomowej pierwiastka chemicznego (001 do 103),

— substancje organiczne, ktérych wlasciwosci ustala si¢ wedhug wspodlnej grupy

funkcyjnej; taka charakterystyka jest podstawowa.

Nazwe grupy wywodzi si¢ z nazwy grupy funkcyjne;.
Grupy te okresla si¢ zwyktymi liczbami, ktére mozna znalez¢ w zat. I (601-650).

W pewnych szczegdlnych przypadkach dodaje si¢ podgrupy obejmujace substancje o

wspdlnym szczegdlnym charakterze.

2. Ustalenie nazw rodzajowych



Zasady ogolne

W celu ustalenia nazwy rodzajowej przyjmuje si¢ nastgpujacy ogoélny sposdb, zawierajacy

dwa kolejne etapy:

(1) identyfikacja grup funkcyjnych i1 pierwiastkéw chemicznych znajdujacych sie

W czasteczce;

(i)  okreslenie rodzaju najwazniejszych grup funkcyjnych 1 pierwiastkéw

chemicznych.

Nazwy grup i podgrup pochodza od zidentyfikowanych grup funkcyjnych i pierwiastkéw

chemicznych okreslonych w postaci nieograniczonej listy zawartej w ust. 3.

3. Podzial substancji na grupy i podgrupy

Numer grupy wg | Grupa
zat. I do dyrektywy

67/548/EWG Podgrupa
001 zwiazki wodoru
wodorki
002 zwiazki helu
003 zwiazki litu
004 zwiazki berylu
005 zwiazki boru
006 zwiazki wegla
karbaminiany

nieorganiczne zwigzki wegla
sole cyjanowodoru
mocznik i jego pochodne

007 zwigzki azotu

czwartorzedowe zwiazki amonowe




kwasowe zwiazki azotu

azotany
azotyny
008 zwiazki tlenu
009 zwiazki fluoru
fluorki nieorganiczne
010 zwiazki neonu
011 zwiazki sodu
012 zwigzki magnezu
metaloorganiczne pochodne magnezu
013 zwigzki glinu
metaloorganiczne pochodne glinu
014 zwiazki krzemu
silikony
krzemiany
015 zwiazki fosforu
kwasowe zwiazki fosforu
zwiazki fosfoniowe
estry fosforowe
fosforany
fosforyny
amidy kwasu fosforowego i ich pochodne
016 zwiazki siarki
kwasowe zwigzki siarki
merkaptany
siarczany
siarczyny
017 zwiazki chloru
chlorany
nadchlorany
018 zwigzki argonu
019 zwiazki potasu
020 zwiazki wapnia
021 zwiazki skandu
022 zwiazki tytanu
023 zwiazki wanadu
024 zwiazki chromu

zwiazki chromu (vi)




025 zwigzki manganu
026 zwiazki zelaza
027 zwiazki kobaltu
028 zwiazki niklu
029 zwiazki miedzi
030 zwiazki cynku
metaloorganiczne pochodne cynku
031 zwigzki galu
032 zwigzki germanu
033 zwiazki arsenu
034 zwiazki selenu
035 zwiazki bromu
036 zwiazki kryptonu
037 zwiazki rubidu
038 zwiazki strontu
039 zwiazki itru
040 zwiazki cyrkonu
041 zwiazki niobu
042 zwiazki molibdenu
043 zwiazki technetu
044 zwiazki rutenu
045 zwiazki rodu
046 zwiazki palladu
047 zwiazki srebra
048 zwiazki kadmu
049 zwiazki indu
050 zwigzki cyny
metaloorganiczne zwiazki cyny
051 zwiazki antymonu
052 zwiazki telluru
053 zwiazki jodu
054 zwiazki ksenonu
055 zwiazki cezu




056 zwiazki baru
057 zwiazki lantanu
058 zwiazki ceru
059 zwigzki prazeodymu
060 zwiazki neodymu
061 zwiazki prometu
092 zwiazki uranu
093 zwigzki neptunu
094 zwigzki plutonu
095 zwiazki ameryku
096 zwiazki kiuru
097 zwiazki berkelu
098 zwiazki kalifornu
099 zwiazki ajnsztajnu
100 zwiazki fermu
101 zwiazki mendelewu
102 zwiazki noblu
103 zwiazki lorensu
601 weglowodory
weglowodory alifatyczne
weglowodory aromatyczne
weglowodory alicykliczne
weglowodory aromatyczne wielopierscieniowe
602 weglowodory chlorowcowane™
chlorowcowane weglowodory alifatyczne™
chlorowcowane weglowodory aromatyczne™
chlorowcowane weglowodory alicykliczne*
* — Wyszczegblni¢ zgodnie z grupa odpowiadajaca danemu
chlorowcowi.
604 fenole 1 ich pochodne
chlorowcowane pochodne fenoli*
(*) — Wyszczegdlni¢ zgodnie z grupa odpowiadajaca danemu
chlorowcowi.
605 aldehydy i ich pochodne

aldehydy alifatyczne




aldehydy aromatyczne
aldehydy alicykliczne
acetale alifatyczne
acetale aromatyczne
acetale alicykliczne

606

ketony i ich pochodne

ketony alifatyczne
ketony aromatyczne*
ketony alicykliczne

— Z chinonami wiacznie.

607

kwasy organiczne i ich pochodne

kwasy alifatyczne

chlorowcowane kwasy alifatyczne*

kwasy aromatyczne

chlorowcowane kwasy aromatyczne*

kwasy alicykliczne

chlorowcowane kwasy alicykliczne*
bezwodniki kwasow alifatycznych
chlorowcowane bezwodniki kwaséw alifatycznych*
bezwodniki kwasow aromatycznych
chlorowcowane bezwodniki kwaséw
aromatycznych*

bezwodniki kwasow alicyklicznych
chlorowcowane bezwodniki kwasow
alicyklicznych*

sole kwasow alifatycznych

sole chlorowcowanych kwasow alifatycznych*
sole kwasow aromatycznych

sole chlorowcowanych kwasow aromatycznych*
sole kwasow alicyklicznych

sole chlorowcowanych kwasow alicyklicznych*

estry kwasow alifatycznych

estry chlorowcowanych kwaséw alifatycznych (*)
estry kwasow aromatycznych

estry chlorowcowanych kwasdéw aromatycznych (*)
estry kwasow alicyklicznych

estry chlorowcowanych kwasow alicyklicznych (*)
estry eteru glikolowego

akrylany

metakrylany

laktony

halogenki kwasowe

* — Wyszezegdlni¢ zgodnie z grupa odpowiadajaca danemu

chlorowcowi.
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608

nitryle i ich pochodne

609

zwiazki nitrowe

610

zwiazki chloronitropodstawione

611

azo- 1 azoksyzwiazki

612

zwiazki aminowe

aminy alifatyczne 1 ich pochodne
aminy alicykliczne i1 ich pochodne
aminy aromatyczne i ich pochodne
anilina i jej pochodne

benzydyna i jej pochodne

613

zasady heterocykliczne i ich pochodne

benzymidazol i jego pochodne
imidazol 1 jego pochodne
piretrynoidy

chinolina 1 jej pochodne
triazyna i jej pochodne
triazole 1 ich pochodne

614

glikozydy 1 alkaloidy

alkaloid(y) i ich pochodne
glikozydy 1 ich pochodne

615

cyjaniany i izocyjaniany

cyjaniany
izocyjaniany

616

amidy i ich pochodne

acetamid 1 jego pochodne
anilidy

617

nadtlenki organiczne

647

enzymy

648

ztozone pochodne wegla

wyciag kwasowy

wyciag zasadowy

olej antracenowy

pozostatos¢ po ekstrakcji oleju antracenowego
frakcja oleju antracenowego

olej karbolowy

pozostato$¢ po ekstrakcji oleju karbolowego

cieklte weglopochodne, ekstrakcja rozpuszczalnikowa
w fazie cieklej

ciekte weglopochodne, rozpuszczalniki ekstrakcji
rozpuszczalnikowej w fazie cieklej

11



648
(ciag dalszy)

olej weglowy

smota weglowa

ekstrakt smoty weglowe;j

stala pozostatos¢ smoty weglowe;j

koks niskotemperaturowy (smota we¢glowa),
wysokotemperaturowy pak weglowy

koks (smota weglowa), wysokotemperaturowy pak weglowy
koks (smota weglowa), wysokotemperaturowy pak weglowy
z mieszanych wegli

surowy benzol

surowy fenol

zasady ze smoly surowe;j

zasady z frakcji destylacyjnych

fenole z frakcji destylacyjnych

frakcje destylacyjne

frakcje destylacyjne pochodzenia weglowego, ekstrakcja
rozpuszczalnikowa w fazie cieklej, pierwotne

frakcje destylacyjne pochodzenia weglowego, ekstrakcja
rozpuszczalnikowa, z hydrokrakingu

frakcje destylacyjne pochodzenia weglowego, ekstrakcja
rozpuszczalnikowa, uwodorniona frakcja srednia
z hydrokrakingu

frakcje destylacyjne pochodzenia weglowego, ekstrakcja
rozpuszczalnikowa, frakcja $rednia z hydrokrakingu
pozostatosci po ekstrakcji pochodzenia weglowego, zasadowa
smota weglowa niskotemperaturowa

olej surowy

paliwa, oleje napgdowe (do silnikéw diesla), ekstrakcja
rozpuszczalnikowa wegla, z hydrokrakingu, uwodornione

paliwa, do samolotow odrzutowych, ekstrakcja
rozpuszczalnikowa wegla, z hydrokrakingu, uwodornione

benzyna, ekstrakcja rozpuszczalnikowa wegla, benzyna cigzka

z hydrokrakingu

produkty poddawane obrobce cieplnej

cigzki olej antracenowy

redestylowany cigzki olej antracenowy

olej lekki

pozostatosci po ekstrakcji oleju lekkiego, wysokowrzace

pozostatosci po ekstrakcji oleju lekkiego, sSredniowrzace

pozostatosci po ekstrakcji oleju lekkiego, niskowrzace

redestylat oleju lekkiego, wysokowrzacy

redestylat oleju lekkiego, sredniowrzacy

redestylat oleju lekkiego, niskokowrzacy

olej metylonaftalenowy

pozostatos¢ po ekstrakcji oleju metylonaftalenowego

benzyna cigzka pochodzenia  weglowego,  ekstrakcja

rozpuszczalnikowa, z hydrokrakingu

olej naftalenowy

pozostatos¢ po ekstrakcji oleju naftalenowego

redestylat oleju naftalenowego
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648
(ciag dalszy)

pak

redestylat paku

pozostatos¢ paku

pozostatos¢ paku, poddana obrébcee cieplnej
pozostatos$¢ paku, utleniona

produkty pirolizy

redestylaty

pozostatosci weglopochodne, ekstrakcje
rozpuszczalnikowe w fazie ciekle;j

smota z wegla brunatnego

smota z wegla brunatnego, niskotemperaturowa
smota weglowa, wysokowrzaca

smota weglowa, sredniowrzaca

olej ptuczkowy

pozostatos¢ po ekstrakcji oleju ptuczkowego
redestylat oleju ptuczkowego

649

ztozone pochodne naftowe

ropa naftowa

gaz ziemny

niskowrzaca benzyna cigzka

niskowrzaca modyfikowana benzyna cigzka

niskowrzaca benzyna cigzka z krakingu katalitycznego
niskowrzaca benz&lna cigzka z reformingu katalitycznego
niskowrzaca benzyna cigzka z krakingu termicznego
niskowrzaca benzyna ci¢zka z krakingu termicznego
niskowrzaca benzyna ci¢zka z hydrotreatingu
niskowrzaca benzyna ci¢zka — nieokreslona

nafta z pierwszej destylacji

nafta — nieokreslona

olej gazowy z krakingu

olej gazowy — nieokreslony

cigzki olej opatowy

smar

nierafinowana lub $rednio rafinowana baza olejowa

baza olejowa — nieokreslona

ekstrakt z frakcji destylacyjnej weglowodorow aromatycznych
ekstrakt z frakcji destylacyjnej weglowodorow aromatycznych
(przerobiony)

olej wypacany z gaczu parafinowego

gacz parafinowy

parafina mikrokrystaliczna

650

roézne substancje

nie stosowac tej grupy. nalezy uzywac grupy
lub podgrupy wymienione powyze;j.
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1. Zastosowania praktyczne:

Po przeprowadzeniu poszukiwan w celu ustalenia, czy substancja nalezy do jednej lub
wigce] grup albo podgrup wymienionych na liscie, mozna ustali¢ nazwe¢ rodzajowa

substancji w nastepujacy sposob:

4.1 Jezeli nazwa grupy lub podgrupy wystarcza do scharakteryzowania pierwiastkow
chemicznych albo waznych grup funkcyjnych, nazwe t¢ nalezy przyja¢ za nazwe

rodzajowa.

Przyktady:

— 1,4 dihydroksybenzen
grupa 604: fenole i ich pochodne

nazwa rodzajowa: pochodne fenolu

— butanol
grupa 603: alkohole i ich pochodne
podgrupa: alkohole alifatyczne

nazwa rodzajowa: alkohole alifatyczne

— 2-izopropoksyetanol
grupa 603: alkohole i ich pochodne
podgrupa: etery glikolu

nazwa rodzajowa: etery glikolu

— metakrylan
grupa 607: kwasy organiczne i ich pochodne
podgrupa: akrylany

nazwa rodzajowa: akrylany

14



4.2 Jezeli nazwa grupy lub podgrupy nie wystarcza do scharakteryzowania pierwiastkow
chemicznych lub waznych grup funkcyjnych, wtedy nazwa rodzajowa bedzie

kombinacja nazw z odpowiednich réznych grup lub podgrup:

Przykiady:

— chlorobenzen
grupa 602: weglowodory chlorowcowane
podgrupa: chlorowcowane weglowodory aromatyczne
grupa 017: zwigzki chloru

nazwa rodzajowa: chlorowane weglowodory aromatyczne

— kwas 2,3,6-trichlorofenylooctowy
grupa 607: kwasy organiczne
podgrupa: chlorowcowane kwasy aromatyczne
grupa 017: zwigzki chloru

nazwa rodzajowa: chlorowane kwasy aromatyczne

— 1-chloro-1-nitropropan
grupa 610: zwigzki chloronitropodstawione
grupa 601: weglowodory
podgrupa 017: weglowodory alifatyczne

nazwa rodzajowa: chlorowane we¢glowodory alifatyczne

— tetrapropyloditiopirofosforan
grupa 015: zwigzki fosforu
podgrupa: estry fosforowe
grupa 016: zwiazki siarki

nazwa rodzajowa: ester tiofosforowy

Nota bene: W przypadku niektérych pierwiastkdw, zwlaszcza metali, nazwa grupy lub

podgrupy moze by¢ okreslona stowami ,,organiczny” albo ,,nieorganiczny’.
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Przyktady:

— dichlorek dirtgci
grupa 080: zwigzki rteci

nazwa rodzajowa: nieorganiczny zwiazek rteci

— octan barowy
grupa 056: zwiazki baru

nazwa rodzajowa: nieorganiczny zwiazek baru

— azotyn etylu
grupa 007: zwigzki azotu
podgrupa: azotyny

nazwa rodzajowa: azotyn organiczny
— podsiarczyn sodu (ditionian(I1I) sodu)
grupa 016: zwiazki siarki

nazwa rodzajowa: nieorganiczny zwiazek siarki

(W stosunku do przytoczonych przyktadéw, zaczerpnigtych z zat. I do dyrektywy
67/548/EWG (wersja 19), moga by¢ przedtozone prosby o zachowanie poufnosci).
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ZALACZNIK VII

PREPARATY ZLOZONE OBJETE art. 12 ust. 2

Prepraty ztozone wyszczegolnione w ust. 9.3 zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG.



ZALACZNIK VIII
CZESC A
Dyrektywy, ktore utracily moc zgodnie z art. 21

dyrektywa 78/631/EWG w sprawie dostosowania ustaw panstw czlonkowskich
dotyczacych sposobu klasyfikacji, opakowania iznakowania niebezpiecznych
preparatow ztozonych (pestycydow);
dyrektywa 88/379/EWG w sprawie dostosowania ustaw panstw cztonkowskich
dotyczacych sposobu klasyfikacji, opakowania iznakowania niebezpiecznych
preparatéw ztozonych i jej kolejne adaptacje w zwigzku z postepem technicznym:
dyrektywa 89/178/EWG
dyrektywa 90/492/EWG
dyrektywa 93/18/EWG
dyrektywa 96/65/WE
dyrektywa 90/35/EWG definiujaca, zgodnie z art. 6 dyrektywy 88/379/EWG, klasy
preparatow ztozonych, dla ktorych opakowanie musi by¢ zaopatrzone w zamknigcia
nie dajace si¢ otworzy¢ przez dzieci i/lub posiadajace  ostrzezenie
o niebezpieczenstwie wyczuwalne przez dotyk
dyrektywa 91/442/EWG w sprawie niebezpiecznych preparatow ztozonych, ktérych

opakowanie musi by¢ zaopatrzone w zamknigcia nie dajace si¢ otworzy¢ przez

dzieci



CZESC B

Terminy przeniesienia i wprowadzenia w zycie zgodnie z art. 22

Dyrektywa

Termin

przeniesienia

Termin
wprowadzenia

W zycie

78/631/EWG
(Dz.U. WE nr L 206 z 29.07.1978, str. 13)

1 stycznia 1981 r.

1 stycznia 1981 r.

88/379/EWG
(Dz.U. WE nr L 187,z 16.07.1988, str. 14)

7 czerwca 1991 r.

7 czerwca 1991 r.

89/178/EWG
(Dz.U. WE nr L 64, z 8.03.1989, str. 18)

1 grudnia 1990 r.

1 czerwca 1991 r.

90/492/EWG
(Dz.U. WE nr L 275, 2 5.10.1990, str. 35)

1 czerwca 1991 r.

8 czerwca 1991 r.

93/18/EWG
(Dz.U. WE nr L 104, z 29.04.1993, str.46)

1 lipca 1994 r.

1 lipca 1994 r.

90/35/EWG
(Dz.U. WE nr L 19, 2 24.01.1990, str. 14)

1 sierpnia 1992 r.

1 listopada 1992 r.

91/442/EWG
(Dz.U. WE nr L 238, 2 27.08.1991, str. 25)

1 sierpnia 1992 r.

1 listopada 1992 r.

96/65/WE
(Dz.U. WE nr L 265, z 18.10.1996, str. 15)

31 maja 1998 r.

31 maja 1998 r.




1.

CZESC C

Przepisy specjalne dla Austrii, Finlandii i Szwecji w sprawie stosowania nast¢pujacych

dyrektyw zgodnie z art. 21

Austria, Finlandia 1 Szwecja nie przeniosa ani nie wprowadza dyrektywy Rady
78/631/EWG z 26 czerwca 1978 r. w sprawie dostosowania ustaw panstw cztonkowskich
dotyczacych klasyfikacji, opakowania 1 znakowania niebezpiecznych preparatéw
ztozonych (pestycydow), ostatnio zmienionej dyrektywa Rady 92/32/EWG z 30 kwietnia
1992 r.

Austria wprowadzi dyrektywe Rady 88/379/EWG z 7 czerwca 1988 r. w sprawie
dostosowania praw, rozporzadzen i przepisOw administracyjnych w odniesieniu do
klasyfikacji opakowania i znakowania niebezpiecznych preparatéw ztozonych, ostatnio
zmieniong dyrektywa 96/65/WE z 11 pazdziernika 1996 r., przy zachowaniu

nastgpujacych warunkow:

Nastgpujace postanowienia dyrektywy 88/379/EWG nie maja zastosowania w Austrii:

(a) art. 13 tacznie z art. 3 1 art. 7 w odniesieniu do preparatow ztozonych zawierajacych

substancje wyszczegolnione w dodatku 1;

(b) art. 13 tacznie z art. 7 w odniesieniu do przepiséw znakowania uwzgledniajacych

przepisy austriackie w sprawie:

— zalecen bezpieczenstwa przy usuwaniu odpadow,

— piktogramu usuwania odpadow w czasie do dwoch lat po wejsciu w zycie niniejsze;j
dyrektywy,

— zalecen bezpieczenstwa w sprawie S$rodkow zaradczych na ewentualnosé

wypadkow;



(c) art. 13 tacznie z art. 7 ust. 1 lit. ¢) w sprawie nazw niebezpiecznych substancji
chemicznych znajdujacych si¢ w niebezpiecznych preparatach ztozonych, w okresie

dwdch lat po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy.

Szwecja wprowadzi dyrektywe Rady 88/379/EWG z 7 czerwca 1988 r. w sprawie
dostosowania praw, rozporzadzen i przepisow administracyjnych w odniesieniu do
klasyfikacji, opakowania i znakowania niebezpiecznych preparatéw ztozonych, ostatnio
zmieniong dyrektywa 96/65/WE z 11 pazdziernika 1996 r., przy zachowaniu
nastgpujacych warunkow:

Nastgpujace postanowienia dyrektywy 88/379/EWG nie majq zastosowania w Szwecji:

(a) art. 13 lacznie z art. 3 1 7 w stosunku do preparatow ztozonych

— zawierajacych substancje wyszczegolnione w dodatku 2,

— zawierajacych substancje powodujace skutki neurotoksyczne i odtluszczajace skore,
nie objete kryteriami klasyfikacji zawartymi w zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG 1
wyrazeniami stopnia zagrozenia zawartymi w zal. III do dyrektywy 67/548/EWG,

— zawierajacych substancje powodujace ostre skutki toksyczne nie objete kryteriami
klasyfikacji zawartymi w zal. VI do dyrektywy 67/548/EWG i wyrazeniami stopnia
zagrozenia zawartymi w zat. III do dyrektywy 67/548/EWG, w okresie dwodch lat

po wejsciu w zycie niniejszej dyrektywy,

— ktore nie sg sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z ,mattligt skadliga”

(szwedzkie: ,,umiarkowanie szkodliwe”) kryteriami dyrektywy 88/379/EWG.
(b) art. 13 tacznie z art. 3 1 7 w stosunku do:
—  kryteriow klasyfikowania 1 znakowania preparatdéw ztozonych zawierajacych

substancje rakotworcze sklasyfikowane w oparciu o kryteria zawarte w ust. 4.2.1

zat. VI do dyrektywy 67/548/EWG,



— znakowania preparatdw ztozonych sklasyfikowanych jako rakotworcze, klasy 3, ze

specjalnym wyrazeniem R zamiast wyrazenia R40.

Dodatek 1

Substancje, na ktore powoluje si¢ zal. VIII, cz¢s¢ C, ust. 2 (Austria)

Nazwa substancji Numer indeksu w zat. I do
dyrektywy 67/548/EWG
linuron 006-021-00-1
trichlorosilan 014-001-00-9
trichlorek fosforu 015-007-00-4
pentachlorek fosforu 015-008-00-X
tlenochlorek fosforu 015-009-00-5
wielosiarczki sodu 016-010-00-3
dichlorek disiarki 016-012-00-4
chlorek tionylu 016-015-00-0
podchloryn wapnia 017-012-00-7
wodorotlenek potasu 019-002-00-8
2-dimetyloaminoetanol 603-047-00-0
2-dietyloaminoetanol 603-048-00-6
dietanoloamina 603-071-00-1
n-metylo-2-etanoloamina 603-080-00-0
2-etylo-1,3-heksanodiol 603-087-00-9
1zoforon 606-012-00-8
6-metylo-1,3-ditiolo(4,5-b)chinoksalin-2-on 606-036-00-9
bezwodnik kwasu octowego 607-008-00-9
mrowczan metylu 607-014-00-1
mréwczan etylu 607-015-00-7
kwas akrylowy 607-061-00-8
chlorek chloroacetylu 607-080-00-1




Nazwa substancji

Numer indeksu w zataczniku I do

dyrektywy 67/548/EWG

Nitrofen 609-040-00-9
Pentachloronitrobenzen (Quintozen) 609-043-00-5
Dichlorofluanid (Dichlofluanid) 616-006-00-7
Wodoronadtlenek kumenu 617-002-00-8
Monokrotofos (Monocrotophos) 015-072-00-9
Edifenfos (Edifenphos) 015-121-00-4
Triazofos (Triazophos) 015-140-00-8
Metanol 603-001-00-X
4-(Trifenylometylo)morfolina 613-052-00-X
(Trifenmorph, 4-Tritylmorpholin)

Diuron 006-015-00-9
Tlenek fenbutaniny (Fenbutanin oxide) 050-017-00-2
1-Butanol, 2-Butanol, Izobutanol 603-004-00-6




Dodatek 2

Substancje, na ktore powoluje si¢ zal. VIII, cz¢$¢ C, ust. 3 (Szwecja)

Nazwa substancji

Numer indeksu w zat. I do

dyrektywy 67/548/EWG
aceton 606-001-00-8
butanon 606-002-00-3
mrowczan amylu 607-018-00-3
octan etylu 607-022-00-5
octan n-butylu 607-025-00-1
octan sec-butylu 607-026-00-7
octan tert-butylu 607-026-00-7
octan izo-butylu 607-026-00-7
mrowczan butylu 607-017-00-8
cykloheksan 601-017-00-1
1,4-dimetylocykloheksan 601-019-00-2
eter dietylowy 603-022-00-4
eter etylowometylowy 603-020-00-3
octan amylu 607-130-00-2
mleczan etylu 607-129-00-7
propionian amylu 607-131-00-8
2,4-dimetylo-3-pentanon 606-028-00-5
eter di-n-propylowy 603-045-00-X
propionian etylu 606-027-00-X
heptan 607-028-00-8
heksan (mieszanina izomerow) zawierajgca mniej 601-008-00-2
niz 5% n-heksanu 601-007-00-7
octan izopropylu 607-024-00-6
alkohol izopropylowy 603-003-00-0
4-metoksy-4-metylo-2-pentanon 606-023-00-8
octan metylu 607-021-00-X




Nazwa substancji

Numer indeksu w zataczniku I

do dyrektywy 67/548/EWG

metylocykloheksan
5-metylo-2-heksanon

mleczan metylu
4-metylo-2-pentanon

propionian metylu

octan

pentan

3-pentanon

n-propanol

octan propylu

mrowczan propylu

propionian propylu

disiarczek sodu = wielosiarczek
2,4-diizocyjanian toluenu
2,6-diizocyjanian toluenu

fluorek kadmu
1,2-epoksy-3(toliloksy)-propan
2,2’-diizocyjanian difenylometanu
2,4’-diizocyjanian difenylometanu
4,4’-diizocyjanian difenylometanu
hydrochinon
hydroksypropyloakrylan
terpentyna

keton butylowo-metylowy (2-heksanon)

heksan
pentatlenek diwanadu
azotan sodu

tlenek cynku

601-018-00-7
606-026-00-4
607-092-00-7
606-004-00-4
607-027-00-2
601-009-00-8
601-006-00-1
606-006-00-5
603-003-00-0
607-024-00-6
607-016-00-2
607-030-00-9
016-010-00-3
615-006-00-4
615-006-00-4
048-006-00-2
603-056-00-X
615-005-00-9
615-005-00-9
615-005-00-9
604-005-00-4
607-108-00-2
650-002-00-6
606-030-00-6
601-007-00-7
023-001-00-8




zAL. IX

TABELA KORELACJI
Niniejsza dyrektywa 88/379/EWG
art. 1 art. 1
1.1 1.1
1.2 1.2
1.3
1.4
1.5 1.3
art. 2 art. 2
art. 3 art. 3.6
art. 4 art. 3.1
art. 4
art. 5 art. 3.2
5.1 3.2
5.1, trzeci akapit 3.2, ust. 3 lit. b)
52-53
54
art. 6 art. 3.3
6.1 3.3,lit.a)ib)
6.2
6.3 3.3,ust.314
6.4 34
6.5 3.5, ust.1do3
art. 7
art. 8 art. 5
8.1 5.1
8.2 5.2
83 53
8.4
art. 9 art. 6
9.1 6.1 lit. a)




9.2 6.1 lit. b)
93 6.316.2, ust. 2
art. 10 art. 7
10.1.1-1.2
10.2 7.1
10.2.3. 7.11it. ¢)
10.2.4. 7.11it. d)
10.2.5. 7.4
art. 11 art. 8
art. 12 art. 9
art. 13
art. 14 art. 10
art. 15 art. 7
art. 16 art. 11
art. 17 art. 12
art. 18 art. 13
art. 19 art. 14
art. 20 art. 15
art. 21
art. 22 art. 16
art. 23 art. 16 ust. 3
art. 24 art. 17




TABELA KORELACJI

Niniejsza 88/379/EWG 90/35/E 91/442/EWG 93/18/EWG
dyrektywa WG

zal. 1. A art. 3.2 ust. 2

zal. 1. B

zal. IT A wstep zal. I wstep

ust. 1-3

zat. II A wstep

ust. 4

zat. T A.1 art. 3.5 lit. a)

zal. [T A.1.1.1 art. 3.5 lit. a), 1)

zal. T A.1.1.2 art. 3.5 lit. a), 1)

zat. I1 A.1.2 art. 3.5 lit. a), iii)

zal. I1 A.2 art. 3.5 lit. b)

zat. 1 A.2.1.1 art. 3.5 lit. b), 1)

zat. 1 A.2.1.2 art. 3.5 lit. b), ii)

zat. 1 A.2.2 art. 3.5 lit. b), iii)

zal. I1 A.2.3 art. 3.5lit. b), iv)

zat. 1 A.3 art. 3.5 lit. ¢)

zat. 1 A.3.1.1 art. 3.5lit. ¢), 1)

zal. T A3.1.2 art. 3.5 lit. ¢), i1)

zat. 1 A.3.2 art. 3.5lit. ¢), iii)

zal. [ A.3.3 art. 3.5lit. ¢),iv)

zal. I1 A.4 art. 3.5 lit. d)

zat. 1 A4.1.1 art. 3.5 lit. d), 1)

zat. 1 A.4.1.2 art. 3.5 lit. d), ii)

zal. I1 A.4.2.1 art. 3.5 lit. e), 1)

zat. 1 A.4.2.2 art. 3.5 lit. e),ii)

zat. I1 A.5 art. 3.5 lit. )

zal. I A.5.1.1 art. 3.5 lit. ), 1)

zat. 1 A.5.1.2 art. 3.5 lit. 1), ii)




zal.

IITAS52.1

art. 3.5 lit. h), i)

zat. 1 A.5.2.2 art. 3.5 lit. h),ii)
zat. T A.5.3.1 art. 3.5 lit. g),1)
zat. 1 A.5.3.2 art. 3.5 lit. g), ii)
zat. 1 A.5.4.1 art. 3.5 lit. 1), 1)
zal. 1 A.5.4.2 art. 3.5 lit. 1), ii)
zal. I A.6
zat. 11 A.6.1 art. 3.5 lit. g), iii)
zal. I1 A.6.2 art. 3.5 lit. ¢), v)
zat. I1 A.7.1 art. 3.5 lit. j) zat. 1.6
zat. I1 A.7.2 art. 3.5 lit. k)
zal. 1T A.8.1 art. 3.5 lit. 1), m)
zat. 11 A.8.2 art. 3.5 lit. n),

art. 3.5 lit. 0), p)
zal. 1 A.9.1-9.4
zat. II B wstegp zat. I. wstep
zat. 11 B.1 zat. 1.1
zat. 11 B.1.1 zat. 1.1.1
zat. 11 B.1.2 zat. 1.1.2
zat. 11 B.2 zat. 1.2
zat. 11 B.2.1 zat. 1.2.1
zat. 11 B.2.2 zat. 1.2.2
zat. 11 B.3 zat. 1.3
zat. 11 B.3.1 zat. 1.3.1
zat. 11 B.3.2 zat. 1.3.2
zat. 11 B.4 zat. 1.4
zal. 1 B.4.1 zat. 1.4.1
zat. 11 B.4.2 zat. 1.4.2
zat. 11 B.5 zat. I.5
zat. II B.5.1 zat. 1.5.1
zat. II B.5.2 zat. 1.5.2
zat. I1 B.6 zat. 1.6




zal. 11 B.6.1 zat. 1.6.1
zat. 11 B.6.2 zat. 1.6.2
zat 1II A

zal. II1 B

zat. 1II C

zal. IV.B art. 112

zal. IV.A.1 art. 1 ust. 1

zal. IV.A.2 art. 2; zal. a

zal. IV.A.3 art. 1; zal. b

zal. V.A.1 zat. [T A.1
zal. V.A2 zal. 1 A2
zal. V.A3 zal. 1 A3
zal. V.A 4 zat. 1 A4
zal. V.B.1 zat. 11 B.1
zal. V.B.2 zat. 11 B.2
zal. V.B.3 zat. I1 B.3
zal. V.B.4 zal. 11 B.4
zat. V.B.5 zat. 11 B.5
zat. V.B.6 zat. 1 B.6
zal. V.B.7 art. 3.2 ust. 3 lit. b)

zal. V.B.8 art. 3.5 ust. 4

zat. V.C

zat. VI

zat. VII

zat. VIII

zal. IX




