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SMERNICE RADY 92/ 32/EHS
ze dne 30. dubna 1992,

kterou se po sedmé méni smérnice 67/548/EHS o sbliZovini privnich a spravnich pfedpistt
tykajicich se klasifikace, baleni a oznaovéini nebezpecnych litek

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodaiského
spoleCenstvi, a zejména na ¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise ('),

ve spolupraci s Evropskym parlamentem (%),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vy-
boru (%),

vzhledem k tomu, Ze rozdily mezi pravnimi a spravnimi pfed-
pisy tykajicimi se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpec-
nych latek a ozndmeni novych latek v clenskych statech
mohou vést k prekdzkdm obchodu mezi clenskymi staty
a vytvofeni nerovnych podminek soutéze; Ze rozdily mezi
témito opatfenimi v Clenskych stitech maji pfimy dopad na
fungovani vnitintho trhu a nezarucuji stejnou troven ochrany
vefejného zdravi a Zivotniho prostiedi;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni na sblizovdni predpisti ¢len-
skych statti, jejichz cilem je vytvafeni a fungovani vnitintho
trhu, vychazeji z vysoké tirovné ochrany zdravi a bezpecnosti
¢lovéka a zZivotniho prostieds;

vzhledem k tomu, Ze za tcelem ochrany clovéka a Zivotniho
prostiedi pted potencidlnimi riziky, kterd by mohla vyplynout
z uvedeni novych litek na trh, je nezbytné stanovit vhodnd
opatfen{ a zejména zménit a posilit opatfeni smérnice Rady
67/548/EHS (*) naposledy pozménéné smérnici 90/517[EHS (’);

UF. vést. C 33, 13.2.1990, s. 3.
UF. vést. C 248, 12.11.1990, s. 85 a UF. vést. C 13, 20.1.1992, s. 82.
UF. vést. C 332, 31.12.1990, s. 9.
UF. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.
UF. vést. L 287, 19.10.1990, s. 37.
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vzhledem k tomu, Ze jakékoliv nové latky uvedené na trh by
mély byt ozndmeny piislusnym organim formou ozndmeni
obsahujiciho urcité informace; ze v pifpadé litek uvedenych na
trh v mnoZstvich mensich nez jedna tuna ro¢né na jednoho
vyrobce mohou byt pozadavky na ozndmeni omezeny; Ze vSak
tam, kde mnoZstvi latky uvedené na trh prekracuje urcité
hranice, by se mélo pocitat s provedenim dodate¢nych studif;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné stanovit opatfeni umoziujici
zavedeni oznamovactho postupu, podle kterého ozndmeni pro-
vedené v jednom clenském stdté je pak platné ve Spolecenstvi;
Ze miiZe byt pro vyrobce uzite¢né v pifpadé litek vyrobenych
mimo Spolecenstvi stanovit ve Spolecenstvi vyhradniho zi-
stupce pro ucely ozndmen;

vzhledem k tomu, Ze pro predvidini U¢inki na clovéka
a zivotni prostiedi je Zddouci, aby kazdd novd latka, kterd je
ozndmena, byla podrobena hodnoceni rizik, a Ze by mély byt
stanoveny jednotné zdsady pro hodnoceni rizika;

vzhledem k tomu, Ze je navic ddlezité piisné sledovat vyvoj
a pouziti novych litek uvedenych na trh, a Ze je proto
nezbytné vytvofit systém umoziujici zapsini vSech novych
litek do seznamu;

vzhledem k tomu, Ze Komise podle ¢l. 13 odst. 1 smérnice
67/548EHS (°) zpracovala v souladu s pokyny stanovenymi
v rozhodnuti Komise 81/437/EHS seznam latek na trhu Spole-
Censtvi ke dni 18. zaf{ 1981 (EINECS); Ze tento seznam byl
zveiejnén v Urednim véstniku Evropskych spolecenstvi (');

%) Uf vést. L 167, 24.6.1981, s. 31.
’) Uf. vést. C 146, 15.6.1990, s. 1.
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vzhledem k tomu, Ze je ucelné omezit na minimum pocet
zvitat pouzitych pro experimentdlni tely v souladu se smér-
nici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovani
pravnich a spravnich pfedpist clenskych stata tykajicich se
ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké
Ucely (); ze by méla byt pfijata vSechna vhodnd opatieni
zabranujici opakovani zkouSek na zvifatech;

vzhledem k tomu, Ze smérnice Rady 87/18/EHS ze dne 18. pro-
since 1986 o harmonizaci prévnich a sprévnich pfedpisi
tykajicich se pouzivini zdsad spravné laboratorni praxe
a ovéfovani jejich pouzivani pfi zkouskdch chemickych latek (%)
stanovi zdsady spravné laboratorni praxe SpoleCenstvi, které
musi byt dodrzovédny pii zkouskach chemikalif;

vzhledem k tomu, Ze za Gcelem podpory ochrany Zivotniho
prostredi a bezpecnosti a zdravi pfi prici je zddouci, aby
kvalifikovanym uzivatelim byly k dispozici bezpecnostni listy
k nebezpecnym ldtkdm;

vzhledem k tomu, Ze je tieba pfijmout na trovni Spolecenstvi
piedpisy o klasifikaci a oznacovéni latek na podporu ochrany
obyvatelstva a zejména pracovnikd, ktefi je pouzivajt;

vzhledem k tomu, Ze za dcelem zajisténi odpovidajici Grovné
ochrany clovéka a zivotntho prostiedi je nezbytné zavést
opatieni pro baleni a docasné oznacovani nebezpecnych latek,
které nejsou uvedeny v piiloze I smérnice 67/548/EHS; Ze ze
stejnych davodii je nezbytné ucinit uvddéni bezpecnostnich
pokynti povinnym;

vzhledem k tomu, Ze ¢lanek 2 smérnice 67/548/EHS klasifikuje
latky a piipravky jako toxické, zdravi skodlivé, Ziravé nebo
drdzdivé na zdkladé obecnych definici; Ze zkuSenosti ukdzaly,
Ze je nezbytné, aby se tato klasifikace zdokonalila; Ze se jevi
jako nezbytné stanovit pfesnd kritéria pro klasifikaci; ze kromé
toho ¢ldnek 3 uvedené smérnice predpoklddd hodnoceni ne-
bezpecnosti pro Zivotni prostiedi a tim ¢ini nezbytnym vy-
jmenovani urCitych vlastnosti a parametri  hodnoceni
a zavedeni fazovaného programu zkousek;

vzhledem k tomu, Ze je zddouci pfidat novy obecny symbol
nebezpecnosti ,nebezpecny pro Zivotni prostfedi“ pro uvedeni
na obalech;

vzhledem k tomu, Ze by mél byt zaruCen divérny charakter
urcitych informaci tykajicich se primyslového nebo obchod-
niho tajemstvi;

vzhledem k tomu, Ze ¢lenskym statam by mélo byt umoznéno
provést za urcitych podminek bezpecnostni opatieni;

() UFE vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.
() Ut vést. L 15, 17.1.1987, s. 29.

vzhledem k tomu, Ze Komisi by mély byt dany pravomoci
nezbytné pro pfizpasobeni vSech pfiloh smérnice 67/548/EHS
technickému pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Smérnice 67/548/EHS se méni takto:

1. Clénky 1 a# 23 se nahrazuji témito clanky:

,Cldnek 1
Cile a oblast piisobnosti

1. Ucelem této smérnice je sblizit pravni a spravni pied-
pisy clenskych statt o:

a) oznamovani latek;
b) vyméné informaci o ozndmenych latkach;

¢) hodnoceni potencidlntho rizika ozndmenych latek pro
Clovéka a zivotni prostiedi;

d) klasifikaci, baleni a oznacovani latek nebezpecnych pro
¢lovéka nebo Zivotni prostieds,

pokud jsou takové latky uvddény na trh v clenskych sta-
tech.

2. Tato smérnice se nevztahuje na nasledujici ptipravky
v koneéném stavu urcené pro konecného uzivatele:

a) lé¢ivé pripravky pro humdnni nebo veterindrni pouZiti,
jak jsou definovany ve smérnici 65/65/EHS (') naposledy
pozménéné smérnici 87/21/EHS (%);

smérnici
smérnici

definované
pozménénou

b) kosmetické
76/768[EHS ()
86/199/EHS (*);

prostiedky
naposledy

¢) smési litek ve formé odpadd, na které se vztahuji
smérnice 75/442(EHS () a 78/319/EHS ();

d) potraviny;

e) krmiva pro zvifata;

f) pesticidy;

g) radioaktivni latky definované smérnici 80/836/EHS ();

h) ostatni latky nebo pipravky, pro které existuji oznamo-
vaci nebo schvalovaci postupy Spolecenstvi a pro které
jsou pozadavky stejné jako pozadavky uvedené v této
smérnici.
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Nejpozdéji 12 mésicti po ozndmeni této smérnice vypracuje
Komise v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 29 odst. 4
pism. a) vySe uvedeny seznam latek a pfipravki. Tento
seznam bude pravidelné prezkoumadvan a v piipadé potieby
upraven v souladu s uvedenym postupem.

Kromé toho se tato smérnice nevztahuje na:

— prepravu nebezpecnych litek po Zeleznici, silnici, vni-
trozemskych vodnich cestich, po mofi nebo letecky;

— ldtek v tranzitu, které jsou pod celnim dohledem, pokud
nejsou podrobeny jakémukoliv zachdzeni nebo zpraco-
vani.

() UF. vést. L 22, 9.2.1965, s. 369.
() Uf. vést. L 15, 17.1.1987, s. 36.
() Uf. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169.
(4 UF. vést. L 149, 3.6.1986, s. 38.
() Uf. vést. L 194, 15.7.1975, s. 39.
() UF. vést. L 84, 31.3.1978, s. 43.
() Ut. vést. L 246, 17.9.1980, s. 1.

Cldnek 2
Definice
1. Pro dcely této smérnice se:

a) Jatkami‘ rozuméji chemické prvky a jejich slouceniny
v piirodnim stavu nebo ziskané jakymkoliv vyrobnim
procesem  vcetné  jakychkoliv  pfisad  potiebnych
k zachovani stalosti vyrobki, avsak s vyloucenim vsech
rozpoustédel, kterd mohou byt oddélena bez ovlivnéni
stalosti latky nebo zmény jejtho slozeni;

b) ,pripravky’ rozuméji smési nebo roztoky slozené ze
dvou nebo vice ltek;

¢) ,polymerem’ rozumi latka, kterd se sklddd z molekul
charakterizovanych sekvenci jednoho nebo vice typi
monomernich jednotek a obsahuje prostou hmotnostni
vétsinu molekul obsahujicich alespori tfi monomerni
jednotky, které jsou kovalentné vazany alespon k jedné
jiné monomerni jednotce nebo jiné reagujici slozce
tvofici méné nez prostou hmotnostni vétsinu molekul
stejné molekuldrni hmotnosti. U téchto molekul musi
existovat rozdéleni podle molekuldrnich hmotnostni, pfi-
Cemz rozdily v molekuldrni hmotnosti jsou zptsobeny
zejména rozdilnym poctem monomernich jednotek.
V souvislosti s touto definici se ,monomerni jednotkou*
rozumi reagovand forma monomeru v polymeru;

d) ,ozndmenim‘ rozumi dokumenty s pozadovanymi infor-
macemi predlozené piislusnému orgnu ¢lenského statu:

— pro latky vyrobené uvnitf Spolecenstvi vyrobcem,
ktery uvadi latku jako takovou nebo obsazenou
v piipravku na trh,

— pro litky vyrobené vné Spolecenstvi jakoukoliv oso-
bou usazenou ve Spolecenstvi, kterd je odpovédnd za
uvedeni ldtky jako takové nebo obsazené v pifpravku
na trh Spoleenstvi, nebo alternativné osobou usaze-
nou ve Spolecenstvi, kterd je vyrobcem urena jako
jeho vyhradni zdstupce pro ucely pfedlozeni ozni-
meni pro danou litku uvedenou na trh Spolecenstvi
bud jako takovou, nebo obsazenou v piipravku.

Osoba predkladajici ozndmeni, jak je popsino vyse,
bude dale uvddéna jako ,oznamovatel;

¢) ,uvedenim na trh' rozumi zpfistupnéni tietim stranam.
Pro tclely této smérnice se dovoz do celntho prostoru
Spolecenstvi povazuje za uvedeni na trh;

f) védeckym vyzkumem a vyvojem' rozumi védecké expe-
rimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum provadéné za
kontrolovanych podminek; védecky vyzkum a vyvoj za-
hrnuje stanoveni vnitfnich vlastnosti, chovani a ptsobeni
a také védecky vyzkum spojeny s vyvojem vyrobku;

) ,aplikovanym vyzkumem a vyvojem‘ rozumi dalsi vyvoj
latky, v jehoz prubéhu jsou pouzity poloprovozni
a provozni zkousky ke stanoveni oblasti pouziti latky;

h) ,zkratkou EINECS‘ rozumi Evropsky seznam existujicich
obchodovanych chemickych latek. Tento seznam obsa-
huje konecny seznam viech latek, které byly na trhu
Spolecenstvi ke dni 18. zdif 1981.

2. Ve smyslu této smérnice jsou ,nebezpecné’ tyto latky
a piipravky:

a) vybusné latky a piipravky: pevné, kapalné, pastovité
nebo gelovité latky a piipravky, které mohou rovnéz
reagovat exotermicky bez vzdusného kysliku, pficemz
rychle uvolnuji plyny, a které za definovanych zkuseb-
nich podminek vybuchuji, prudce shofi nebo pfi zahtati
vybuchuji, kdyz jsou ¢astené uzavieny;

=z

oxidujici latky a piipravky: latky a pipravky, které
vedou pii styku s jinymi latkami, zejména hoflavymi,
ke vzniku vysoce exotermické reakee;

o) extrémné hotlavé latky a piipravky: kapalné latky
a pripravky, které maji extrémné nizky bod vzplanuti
a nizky bod varu, a plynné latky a pfipravky, které jsou
hoflavé pii styku se vzduchem pii bézné teploté
a tlaku;
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d) vysoce hoilavé latky a piipravky:

— latky a pripravky, které se mohou zahfit a nakonec
vznitit ve styku se vzduchem pfi bézné teploté bez
pouziti energie, nebo

— pevné latky a pripravky, které se mohou snadno
vznitit po kritkém styku se zdrojem zapaleni
a které pokracuji v hofeni nebo shoii po odstranéni
zdroje vzniceni, nebo

— kapalné latky a pripravky, které maji velmi nizky
bod vzplanuti, nebo

— latky a pripravky, které pfi styku s vodou nebo
vlhkym vzduchem uvolfiuji extrémné hotlavé plyny
v nebezpe¢nych mnozstvich;

e) hoflavé litky a piipravky: kapalné litky a piipravky,
které maji nizky bod vzplanuti;

f) vysoce toxické latky a piipravky: litky a piipravky, které
ve velmi malych mnoZstvich zpiasobuji smrt nebo
akutni nebo chronické poskozeni zdravi, pokud jsou
vdechovany, pozity nebo vstiebany pokozkou;

toxické latky a pripravky: latky a piipravky, které
v malych mnozstvich zptsobuji smrt nebo akutni
nebo chronické poskozeni zdravi, kdyz jsou vdecho-
vany, pozity nebo vstfebany pokozkou;

i)
-

h) zdravi skodlivé latky a pipravky: litky a piipravky,
které mohou zpiisobit smrt nebo akutni nebo chro-
nické poskozeni zdravi, kdyz jsou vdechovany, pozity
nebo vstiebany pokozkou;

i) Ziravé latky a pFipravky: latky a pFipravky, které mohou
pii styku s Zivymi tkdnémi tyto tkdné znicit;

j) drazdivé latky a piipravky: neziravé latky a piipravky,
které mohou okamzitym, prodlouzenym nebo opakova-
nym stykem s pokozkou nebo sliznici zptsobit zdnét;

k) senzibilizujici latky a piipravky: latky a ptipravky, které
kdyz jsou vdechovany nebo kdyz proniknou pokozkou,
jsou schopné vyvolat takovou hypersenzibilizujici reakci,
ze pii dalsi expozici litce nebo pifpravku dojde
k charakteristickym nepfiznivym dcinkam;

1) karcinogenni latky a piipravky: latky nebo piipravky,
které kdyz jsou vdechovdny, pozity nebo proniknou
pokozkou, mohou zptsobit rakovinu nebo zvysit jeji

vyskyt;

m) mutagenni latky a ptipravky: latky a piipravky, které
kdyz jsou vdechovany, pozity nebo proniknou pokoz-
kou, mohou zptsobit dédicné genetické vady nebo
zvysit jejich vyskyt;

n) latky a piipravky, které jsou toxické pro reprodukeci:
latky a pripravky, které kdyz jsou vdechovany, pozity
nebo kdyz proniknou pokozkou, mohou zptisobit nebo
zvysit  vyskyt  nedédi¢nych  nepfiznivych  G¢inkd
v potomstvu ajnebo zhor$eni muzskych nebo Zenskych
reprodukénich funkei nebo schopnosti;

o) latky a piipravky, které jsou nebezpe¢né pro Zivotni
prostiedi: latky a piipravky, které pfi vstupu do Zivot-
niho prostiedi predstavuji nebo mohou ptedstavovat
okam?zité nebo opozdéné nebezpe¢i pro jednu nebo
vice slozek Zzivotniho prostiedi;

Cldnek 3

ZkouSeni a hodnoceni vlastnosti litek

1. Zkousky chemikdlii provadéné v rdmci této smérnice
se zdsadné provadéji podle metod stanovenych v priloze V.
Fyzikélné-chemické vlastnosti latek se stanovuji podle me-
tod uvedenych v pifloze V A; jejich toxicita se stanovuje
podle metod uvedenych v pifloze V B a jejich ekotoxicita
podle metod uvedenych v pifloze V C.

Avsak pro nékteré z litek uvedenych v EINECS je mozné,
ze existuji zkusebni ddaje, které byly ziskdny jinymi meto-
dami, nez jsou metody stanovené v priloze V. Vhodnost
téchto tdajii pro dcely klasifikace a oznalovani a potieba
provedeni novych zkousek podle pfilohy V musi byt roz-
hodnuty pfipad od ptipadu, mimo jiné s piihlédnutim
k potiebé omezit zkouseni na obratlovcich.

Laboratorni zkousky se provadéji v souladu se zdsadami
spravné laboratorni praxe stanovenymi ve smérnici
87/18/EHS a v souladu s opatfenimi smérnice 86/609/EHS.

2. Skutetné nebo potencidlni riziko pro clovéka
a zivotni prostiedi se zhodnoti na zakladé zdsad pfijatych
dne 30. dubna 1993 v souladu s postupem stanovenym
v ¢l 29 odst. 4 pism. b). Tyto zdsady jsou pravidelné
pfezkoumavany, a pokud je to Zadouci, upraveny stejnym
postupen.

Clinek 4
Klasifikace

1. Latky se klasifikuji na zdklad¢ jejich pfirozenych vlast-
nosti podle kategorii stanovenych v ¢l. 2 odst. 2. Pfi této
klasifikaci litek se berou v tvahu nedistoty, pokud jejich
koncentrace  prekro¢i  koncentra¢ni limity  stanovené
v odstavci 4 tohoto cldnku a v clanku 3 smérnice
88/379/EHS.

2. Obecné principy klasifikace a oznacovani ldtek
a pipravki se pouziji v souladu s kritérii uvedenymi
v piiloze VI(!), kromé piipadd, kdy jsou samostatnymi
smérnicemi stanoveny pro nebezpecné piipravky proti-
chtidné pozadavky.

3. Priloha I(}) obsahuje seznam latek klasifikovanych
v souladu s principy stanovenymi v odstavcich 1 a 2 spolu
s jejich harmonizovanou klasifikaci a oznacenim. Rozhod-
nuti zafadit litku do pfilohy I spolu s harmonizovanou
klasifikaci a oznacenim se pfijimd v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 29.
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4. Nebezpecné latky uvedené v piiloze I jsou charakteri-
zovany, tam kde je to vhodné, koncentraénimi limity nebo
jakymkoliv jinym parametrem umozZnujicim provést zhod-
noceni{ nebezpecnosti pro zdravi nebo Zivotni prostredi
piipravka obsahujicich zminéné nebezpecné latky nebo
latky obsahujici jiné nebezpecné latky jako necistoty.

() viz také Uf. vést. L 257, 16.9.1983, s. 1.
(}) viz také tato piizptisobeni technickému pokroku:
— Uf. vést. L 360, 30.12.1976, s. 1.
— Uf. vést. L 88, 7.4.1979, s. 1.
— Uf. vést. L 351, 7.12.1981, s. 5.
— Uf. vést. L 106, 21.4.1982, s. 18.
— Uf. vést. L 257, 16.9.1983, s. 1.
— Uf. vést. L 247, 1.9.1986, s. 1.
— Uf. vést. L 239, 21.8.1987, s. 1.
— Uf. vést. L 259, 19.9.1988, s. 1.

Cldnek 5
Povinnosti ¢lenskych statd

1. Aniz je dotéen ¢lanek 13, ¢lenské stity piijmou ve-
Skerd nezbytnd opatfeni, aby zajistily, ze latky jako takové
nebo obsazené v piipravcich nemohou byt uvedeny na trh,
pokud nebyly:

— ozndmeny prislusnému orgdnu jednoho z c¢lenskych
statti v souladu s touto smérnici,

— zabaleny a oznaceny v souladu s ¢lanky 22 az 25
a s kritérii v piiloze VI a v souladu s vysledky zkousek
provedenych podle piiloh VII a VIII, kromé piipravka,
pro které existuji pfislusnd opatfeni v jinych smérnicich.

Kromé toho ¢lenské stity piijmou veskerd nezbytnd opa-
tfeni pro to, aby zajistily dodrzovani ustanoveni clanku 27
tykajicich se bezpe¢nostnich lista.

2. Opatfeni uvedend v odstavci 1 druhé odrdzce se
pouziji, dokud ldtka neni uvedena v piiloze I nebo dokud
nebylo v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 29
pfijato rozhodnuti litku v seznamu neuvadeét.

Cldnek 6
Povinnost provddét Setfeni

Vyrobci, distributofi a dovozci nebezpe¢nych latek uvede-
nych v EINECS, které v3ak jesté nebyly zafazeny do piilohy
I, musi provadét Setfeni, aby zjistili piislusné a dostupné
udaje tykajici se vlastnosti takovych latek. Na zdkladé téchto
informaci budou balit a prozatimné oznacovat tyto latky
podle pravidel stanovenych v ¢lancich 22 az 25 a podle
kritérii v piiloze VI.

Cldnek 7
Uplné oznimeni

1. Aniz je dot¢en ¢l. 1 odst. 2, ¢l. 8 odst. 1, ¢lanek 13
a ¢l. 16 odst. 1, vyZaduje se od kazdého oznamovatele
latky, aby pfedlozil piislusnému organu clenského stitu
uvedenému v ¢l. 16 odst. 1, ve kterém je litka vyrdbéna,
nebo v piipadé vyrobce nachdzejictho se mimo Spolecen-
stvi, clenského stitu, ve kterém ma oznamovatel sidlo,
oznameni zahrnujict:

— technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné
pro hodnoceni predvidatelnych rizik, at bezprostiednich,
nebo opozdénych, které litka mize pfedstavovat pro
¢lovéka a zivotni prostiedi a obsahujici veskeré vhodné
dostupné tdaje, jez jsou pro tento Gcel dostupné. Tech-
nickd dokumentace obsahuje minimédlné informace
a vysledky studii uvedenych v piiloze VII A spolu
s podrobnym a tplnym popisem provedenych studif
a pouzitych metod nebo bibliografickych odkazi na né,

— prohldseni tykajici se nepfiznivych G¢inku latky se zfe-
telem na rtizné predvidané pouziti,

— navrzenou klasifikaci a oznaceni této latky v souladu
s touto smérnici,

— pouze v pipadé nebezpecnych litek ndvrh bezpecnost-
niho listu podle ¢lanku 27,

— v pripadé vyrobce usazeného mimo Spolecenstvi ozna-
movatel v pipadé potieby piilozi, v souladu s ¢l. 2
odst. 1 pism. d) druhou odrdzkou, prohldseni vyrobce
v tom smyslu, ze pro acely pfedlozeni ozndmeni do-
ty¢né latky je povéfeny jako vyhradni zdstupce vyrobce,

— pokud se to vyzaduje, prohldseni oznamovatele pozadu-
jici na oztivodnéném zdkladé vyjimku z ustanoveni
¢l. 15 odst. 2 na dobu, kterd nesmi v zddném piipadé
piekrocit jeden rok ndsledujici po datu ozndmeni.

Vedle vyse uvedenych informaci oznamovatel rovnéz muize
poskytnout piislusnému organu predbézné hodnoceni rizik,
které provedl v souladu se zdsadami stanovenymi v &l 3
odst. 2.

2. Aniz je dotéen ¢lanek 14, informuje kazdy oznamo-
vatel jiz ozndmené latky piislusny organ:

— pokud mnozstvi litky vyrobené jednim vyrobcem
a uvedené na trh dosdhne 10 tun za rok nebo kdyz
celkové mnozstvi vyrobené jednim vyrobcem a uvedené
na trh dosdhne 50 tun; v tomto piipadé si piislusny
orgdn mtize vyzadat provedeni nékterych nebo vsech
dodate¢nych zkousek/studii stanovenych v pifloze VIII
stupni 1 v casové lhaté, kterou stanovi,
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— pokud mnozstvi latky vyrobené jednim vyrobcem
a uvedené na trh dosdhne 100 tun za rok nebo kdyz
celkové mnozstvi vyrobené jednim vyrobcem a uvedené
na trh dosdhne 500 tun; v tomto piipadé si pfislusny
organ vyzada provedeni dodate¢nych zkousek/studii sta-
novenych v piiloze VIII stupni 1 v ¢asové lhiité, kterou
stanovi, pokud oznamovatel dostate¢né nezdivodni,
pro¢ stanovené zkousky/studie nejsou vhodné nebo
pro¢ by byly vhodnéjsi alternativni védecké zkousky/-
studie,

— pokud mnozstvi latky vyrobené jednim vyrobcem
a uvedené na trh dosdhne 1000 tun za rok nebo kdyz
celkové mnozstvi vyrobené jednim vyrobcem a uvedené
na trh dosdhne 5000 tun; v tomto piipadé piislusny
orgdn vypracuje program zkousek/studii podle ptilohy
VIII stupné 2 které musi byt provedeny oznamovatelem
v casové lhaté, kterou stanovi prislusny orgdn.

3. Pokud jsou dodate¢né zkousky provedny bud
v souladu s pozadavky odstavce 2, nebo dobrovolné, ozna-
movatel poskytne pfislusnému orgdnu vysledky provede-
nych studif.

Cldnek 8

Pozadavky omezeného oznimeni pro litky uvedené na
trh v mnoZstvich mensich nez jedna tuna za rok na
jednoho vyrobce

1. Aniz jsou dotceny ¢l. 1 odst. 2, ¢l. 13 odst. 1 a ¢l. 16
odst. 1, pozaduje se od kazdého oznamovatele zamysleji-
ctho uvést latku na trh Spolecenstvi v mnozZstvich mensich
neZ jedna tuna za rok, aby piedlozil pislusnému organu
uvedenému v ¢l 16 odst. 1 clenského stitu, ve kterém je
latka vyrobena, nebo v piipadé vyrobce usazeného mimo
Spolecenstvi, ve kterém md oznamovatel sidlo, oznidmeni
zahrnujict:

— technickou dokumentaci poskytujici informace nezbytné
pro hodnoceni pfedvidatelnych rizik, at bezprostiednich,
nebo opozdénych, které muze latka zptsobit ¢lovéku
a zivotnimu prostiedi, a obsahujici vSechny vhodné
dostupné tudaje pro tento tcel. Technickd dokumentace
obsahuje minimdlné informace a vysledky studii uvede-
nych v piiloze VII B spolu s tplnym a podrobnym
popisem provedenych studii a pouzitych metod nebo
bibliografickych odkazt na né, pokud to clensky stit, ve
kterém se ozndmeni provadi, vyzaduje,

— vSechny ostatni informace uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

2. Pokud je mnozstvi uvedené na trh nizsi nez 100 kg
za rok na jednoho vyrobce, oznamovatel muze, aniz je
dot¢en ¢l 16 odst. 1, omezit informace obsazené
v technické dokumentaci vySe zminéného ozndmeni na
informace stanovené v piiloze VII C.

3. Pokud oznamovatel pfedlozil dokumentaci omeze-
ného ozndmeni v souladu s odstavcem 2, pfedlozi tento
oznamovatel piislusnému organu, diive nez mnozstvi latky
uvedené na trh dosdhne 100 kg za rok na jednoho vyrobce
nebo celkové mnozstvi uvedené na trh dosdhne 500 kg na
jednoho vyrobce, dodate¢né informace nezbytné pro do-
plnéni technické dokumentace na troven piilohy VII B.

4. Podobné pokud oznamovatel ptedlozil dokumentaci
omezeného ozndmeni v souladu s odstavcem 1, predlozi
tento oznamovatel piislusnému orgdnu, difve nez mnozstvi
latky uvedené na trh dosdhne jednu tunu za rok na
jednoho vyrobce nebo celkové mnozstvi uvedené na trh
dosdhne 5 tun na jednoho vyrobce, tplné ozndmeni podle
pozadavkd clanku 7.

5. Latky ozndmené v souladu s odstavci 1 a 2 musi byt,
v mife, v jaké je mozno rozumné piedpokladat, Ze si je
oznamovatel védom jejich nebezpe¢nych vlastnosti, baleny
a oznaleny v souladu s pravidly stanovenymi v ¢lancich 22
az 25 a kritérii uvedenymi v pifloze VI. Tam, kde jesté neni
mozné je oznalit v souladu s principy stanovenymi
v ¢lanku 23, mél by Stitek obsahovat vedle oznaceni od-
vozeného z jiz provedenych zkousek vystrahu: ,Pozor -
latka dosud neni plné otestovana’.

Cldnek 9

Litky, které jiz byly ozndmeny (pravidlo deseti let)

Oznamovatel nemusi ptedklddat informace pozadované
podle ¢lankd 7 a 8 pro technickou dokumentaci uvedenou
v piilohdch VII A, VII B, VII C a VI D s vyjimkou jejich
polozek 1 a 2, pokud byly tdaje ptvodné piedlozeny
alespont pred 10 roky.

Cldnek 10

Uvedeni ozndmenych litek na trh

1. Ldtky ozndmené podle ¢lanku 7 mohou byt uvedeny
na trh, pokud neexistuje opacné stanovisko pfislusného
orgdnu, nejdiive 60 dnt po obdrzeni technické dokumen-
tace v souladu s pozadavky této smérnice prislusnym
organem.

Pokud piislusny organ usoudi, Ze dokumentace neni
v souladu s touto smérnici a upozorni na to oznamovatele
v souladu s ¢L.16 odst. 2, muze byt litka uvedena na trh
teprve 60 dnt poté, co piislusny orgdn obdrzel informace
nezbytné pro uvedeni ozndmeni do souladu s touto smér-
nici.

2. Latky ozndmené podle ¢l. 8 odst. 1 nebo 2 mohou
byt uvedeny na trh, pokud neexistuje opacné stanovisko
piislusného organu, nejdiive 30 dnd poté, co piislusny
organ obdrzel dokumentaci v souladu s pozadavky této
smérnice.
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Pokud piislusny organ wusoudi, Ze dokumentace neni
v souladu s touto smérnici, a upozorni na to oznamovatele
v souladu s ¢l. 16 odst. 3, muZze byt litka uvedena na trh
teprve 30 dnt poté, co piislusny orgdn obdrzel informace
nezbytné pro uvedeni ozndmeni do souladu s touto smér-
nici. Pokud vSak oznamovatel obdrzel v souladu s ¢l. 16
odst. 3 ozndmeni, Ze dokumentace byla pfijata, litka muze
byt uvedena na trh nejdiive 15 dnt poté, co piislusny
organ obdrzel dokumentaci.

Cldnek 11
Litky vyrobené mimo Spolecenstvi

Pokud v piipadé latek vyrobenych mimo Spolecenstvi exi-
stuje vice nez jedno ozndmeni pro litku vyrobenou jednim
vyrobcem, kumulativni ro¢ni tondz uvedend na trh Spole-
Censtvi bude stanovena Komisi a vnitrostatnimi organy na
zdkladé informaci pfedlozenych podle ¢l. 7 odst. 1, ¢l. 8
odst. 1 a ¢lanku 14. Povinnost provést dodate¢né zkousky
v souladu s ¢l. 7 odst. 2 plati spolené pro vsechny
oznamovatele.

Cldnek 12
Polymery

Specifickd ustanoveni tykajici se technické dokumentace
obsazené v ozndmenich pro polymery a uvedend v ¢l. 7
odst. 1 a v ¢l. 8 odst. 1 budou stanovena v piiloze VII ve
form¢ piilohy VII D v souladu s postupem uvedenym
v &l 29 odst. 4 pism. b).

Cldnek 13
Vyjimky

1. Ustanoveni ¢lankd 7, 8, 14 a 15 se nevztahuji na tyto
latky:

— latky uvedené v seznamu EINECS,

— piisady a litky pro vyhradni pouziti v krmivech pro
zvifata, na které se vztahuji smérnice 70/524/EHS
a 82/471[EHS (1),

— latky  pouzité  vyhradné jako  piidatné latky
v potravinich, na které se vztahuje smérnice
89/107/EHS (3), a latky pouzité vyhradné jako aroma-
tické latky v potravindch, na které se vztahuje smérnice
88/388EHS,

— G¢inné ldtky pouzité vyhradné v 1éCivych piipravcich
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. a). Tyto latky nezahrnuji
chemické meziprodukty,

— latky pro vyhradni pouziti ve vyrobcich jinych obort,
pro které existuji oznamovaci nebo schvalovaci postupy
Spolecenstvi a pro které jsou pozadavky na ptedlozeni
tdaji shodné s pozadavky stanovenymi v této smérnici.
Komise v souladu s postupem stanovenym v ¢l 29
odst. 4 pism. a) stanovi nejpozdéji 12 mésicii po

ozndmeni této smérnice seznam takovych pravnich
piedpist SpoleCenstvi. Tento seznam bude pravidelné
piezkoumavan a v piipadé potieby ménén v souladu
s uvedenym postupen.

2. Nize uvedené litky se povazuji za ozndmené ve
smyslu této smérnice, pokud jsou splnény tyto podminky:

— polymery s vyjimkou  téch, které  obsahuji
v kombinované formé 2 % nebo vice jakékoliv latky,
kterd neni uvedena v EINECS,

— latky uvedené na trh v mnozstvich mensich nez 10 kg
za rok na jednoho vyrobce, za piedpokladu Ze vyrob-
ce/dovozce splni vSechny podminky ulozené clenskymi
staty, ve kterych je litka uvedena na trh. Tyto podminky
nesmi pfesahovat objem informaci stanovenych
v piiloze VII C bodech 1 a 2,

— litky uvedené na trh v omezenych mnozstvich
a v zddném pripadé nepresahujicich 100 kg za rok na
jednoho vyrobce a urCené vyhradné pro ucely védec-
kého vyzkumu a vyvoje provadéného za kontrolovanych
podminek.

Kazdy vyrobce nebo dovozce, ktery vyuzivd tuto vy-
jimku, musi vést pisemné zdznamy udavajici identifikaci
latky, idaje o oznaleni, mnoZstvi a seznam zakaznikd;
tyto informace budou na pozddini k dispozici piislus-
nym organtim kazdého clenského stdtu, kde probihd
vyroba, dovoz, nebo védecky vyzkum a vyvoj,

— latky uvedené na trh pro tcely aplikovaného vyzkumu
a vyvoje s omezenym poctem registrovanych zdkazniku
v mnozstvich, kterd jsou omezena pro ucel aplikova-
ného vyzkumu a vyvoje. Na tyto latky se bude vztaho-
vat vyjimka po dobu jednoho roku za predpokladu, ze
vyrobce nebo dovozce sdéli jejich identifikaci, tdaje
o oznaceni, mnozstvi, zdivodnéni tohoto mnozstvi
a seznam zdkaznikd a vyzkumny a vyvojovy program
piislusnému orgdnu kazdého clenského stitu, ve kterém
probihd vyroba, dovoz nebo aplikovany vyzkum
a vyvoj, a splni viechny podminky uloZené pro tento
vyzkum a vyvoj témito orgdny nebo clenskymi staty.
Podminky ulozené c¢lenskymi stity mohou zahrnovat
informace nepfesahujici informace pozadované podle
¢lanku 8. Po jednom roce tyto latky podléhaji béznému
ozndmeni. Vyrobce nebo dovozce rovnéz poskytne zd-
ruku, Ze s litkou nebo pfipravkem, ve kterém je latka
obsazena, budou zachdzet pouze zaméstnanci zdkaznika
v kontrolovanych podminkich a tato litka nebude ni-
kdy déna k pouziti Siroké vefejnosti ani jako latka
samotnd, ani obsazend v piipravku. Navic pokud pii-
slusny orgdn usoudi, Ze by mohlo existovat nepfijatelné
riziko pro clovéka a Zivotni prostiedi, mize rozsifit
vyse uvedend omezeni tak, aby zahrnovala jakékoliv
vyrobky obsahujici nové latky, které byly vyrobeny
béhem aplikovaného vyzkumu a vyvoje.
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Vyse uvedend ro¢ni vyjimka mtize byt za vyjime¢nych
okolnosti prodlouzena o dalsi rok, pokud oznamovatel
muze uspokojivé prokazat piislusnym organtm, Ze ta-
kové prodlouzeni je odivodnéné.

3. Latky uvedené v odstavci 2 musi byt, pokud Ize
u vyrobce rozumné piedpoklddat znalost jejich nebezpec-
nych vlastnosti, zabaleny a prozatimné oznaceny vyrobcem
nebo jeho zistupcem v souladu s pravidly stanovenymi
v ¢lancich 22 az 25 a s kritérii uvedenymi v piiloze VI

Pokud neni mozno litku tplné oznacit v souladu se zi-
sadami stanovenymi v ¢lanku 23, protoZe vysledky vsech
zkousek uvedenych v piiloze VII A nejsou k dispozici,
oznaceni by mélo obsahovat vedle oznaceni vyplyvajiciho
z jiz provedenych zkousek vystrahu ,Pozor - litka dosud
neni plné otestovana’.

4. Jestlize je latka uvedend v odstavci 2 oznacend
v souladu s principy stanovenymi v c¢lanku 23 vysoce
toxickd, toxickd, karcinogenni, toxickd pro reprodukci nebo
mutagenni, musi vyrobce nebo dovozce takové latky predat
piislusnému orgdnu vsechny pfislusné informace pokud
s ohledem na piilohu VII A ¢&sti 2.3, 2.4 a 2.5. Kromé
toho uvedou ddaje o akutni toxicité, pokud jsou
k dispozici.

() Uk vest. L 213, 21.7.1982, s. 8.
() Uk vést. L 40, 11.2.1989, s. 27.

Cldnek 14

Niésledné informace

1. Kazdy oznamovatel latky, kterd jiz byla ozndmena
v souladu s ¢l. 7 odst. 1 nebo ¢l. 8 odst. 1, musi z vlastni
iniciativy a na svou odpovédnost pisemné informovat pii-
slusny orgdn, kterému bylo predlozeno ptvodni ozndmeni,
o

— zménéach ro¢nich nebo celkovych mnozstvi uvedenych
na trh SpoleCenstvi jim nebo v piipadé latky vyrobené
mimo Spolecenstvi, pro kterou byl oznamovatel urcen
jako vyhradni zastupce, jim ajnebo ostatnimi,

— novych poznatcich o déincich litky na clovéka a/nebo
na zivotni prostedi, o kterych lze rozumné ocekavat, ze
s nimi byl sezndmen,

— novych poufzitich, pro kterd je tato litka uvedena na trh,
o kterych lze rozumné ocekdvat, Ze s nimi byl sezna-
men,

— jakychkoliv zméndch ve slozeni ldtek, jak jsou uvedeny
v piilohdch VII A, VII B nebo v pifloze VII C &sti 1.3,

— jakychkoliv zméndch svého postaveni (vyrobce nebo
dovozce).

2. 0Od kazdého dovozce litky vyrobené vyrobcem usaze-
nym vné Spolecenstvi, ktery dovazi ldtku v rdmci ozndmeni
pfedtim predlozeného vyhradnim zdstupcem v souladu
s ¢l 2 odst. 1 pism. d, se vyzaduje, aby zajistil, Ze tento
vyhradni zdstupce je vybaven aktudlnimi informacemi tyka-
jicimi se mnozstvi ldtky jim uvedené na trh Spolecenstvi.

Cldnek 15

Opétovné ozndmeni stejné litky a zabrdnéni opakovini
zkousek na obratlovcich

1.V piipadé latky, kterd jiz byla ozndmena podle ¢l. 7
odst. 1 nebo ¢l. 8 odst. 1, mize piislusny orgdn schvilit, Ze
dalsi oznamovatel této litky muze pro ucely ptilohy VII
A casti 3, 4 a 5, piilohy VII B a piilohy VIII C ¢asti 3 a 4
odkdzat na vysledky zkousek/studii poskytnutych prvnim
oznamovatelem, pokud dal§i oznamovatel maze predlozit
dikaz, ze znovu ozndmend litka je stejnd jako latka diive
ozndmend, vcetné stupné Cistoty a charakteru nedistot.
Prvni oznamovatel musi dit pisemny souhlas k odkazu na
vysledky zkousek/studii, které provedl pted provedenim
takového odkazu.

2. Pred provedenim zkouSek na obratlovcich pro ucely
piedlozeni oznameni v souladu s ¢l. 7 odst. 1 nebo ¢l. 8
odst. 1 a aniZ by byl dotCen odstavec 1, musi budouci
oznamovatelé informovat piislusné orgény clenskych statd,
ve kterych zamysleji ndsledné predloZit ozndmeni,

a) o tom, zda latka, kterou zamysleji ozndmit, jiz byla
ozndmena a

b) o jménu a adrese prvniho oznamovatele.

Tato informace musi byt podlozena dikazem, Ze budouci
oznamovatel md tmysl uvést litku na trh, a musi ob-
sahovat tidaje o mnozstvich, kterd zamysli uvést na trh.
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V piipadé, ze:

a) piislusny orgdn, ktery obdrzel dotaz, je pfesvédéen, ze
budouci oznamovatel zamysli uvést litku na trh
v uvedenych mnozZstvich a

b) latka byla pfedtim ozndmena a

¢) prvni oznamovatel nezddal a neobdrzel docasnou vy-
jimku z ustanoveni tohoto ¢ldnku,

poskytne piislusny orgdn budoucimu oznamovateli jméno
a adresu prvniho oznamovatele a informuje prvniho ozna-
movatele 0 jménu a adrese budouctho oznamovatele.

Prvni oznamovatel a budouci oznamovatel podniknou vse-
chny rozumné kroky k dosazeni dohody o sdileni infor-
maci tak, aby se zabranilo opakovani zkousek na obratlov-
cich.

3. Oznamovatelé stejné latky, ktefi se dohodli na sdilen
informaci tykajicich se pfilohy VII v souladu s odstavci 1
a 2, podniknou také vSechny nezbytné kroky, aby dosdhli
dohody o sdileni informaci ziskanych pfi zkouskich na
obratlovcich provedenych v souladu s ¢l. 7 odst. 2.

4. Pokud, bez ohledu na ustanoveni odstavci 2 a 3,
stdle nemohou oznamovatelé a budouci oznamovatelé
stejné latky dosahnout dohody o sdileni tdaji, mohou
Clenské staty pro oznamovatele a budouci oznamovatele
nachdzejici se na jejich tzemi zavést vnitrostatni predpisy
zavazujici oznamovatele a budouci oznamovatele ke sdilenf
udajti s cilem zabranit opakovanym zkouskdm na obratlov-
cich a stanovit jak postup pro vyuziti informaci, v¢etné
piedpisti o docasné vyjimce podle ¢l. 7 odst. 1 posledni
odrazky, tak i rozumné vyvazeni zajmi zacastnénych stran.

Cldnek 16

Prdva a povinnosti orgdnit

1. Clenské stity uréi pifslusny orgdn nebo orgdny od-
povédné za pifjem informaci poZadovanych v ¢lancich 7 az
14 a za prezkoumani jejich souladu s pozadavky této
smérnice.

Mimo to, pokud se to prokdze nezbytné pro hodnoceni
rizika, které mize byt litkou zplisobeno, mohou si pii-
slusné organy vyzddat dalsi informace, ovéfeni a/nebo
potvrzujici zkousky tykajici se litek nebo jejich produktii
pfemény, které jim byly ozndmeny, nebo o nichz obdrzely
informace podle této smérnice; to mtiZze rovnéZ zahrnovat
vyzadani jakychkoliv informaci uvedenych v piiloze VIII
dfive, nez je pro né stanoveno v ¢l. 7 odst. 2.

Navic piislusné orgdny mohou:

— provadét takovy odbér vzorkt, ktery je nezbytny pro
kontrolni dcely,

— pozadovat od oznamovatele, aby dodal takovd mnozstvi
ozndmené latky, kterd povaZuje za nezbytnd pro pro-
vadéni ovéfovacich zkousek,

— provadét vhodna opatieni tykajici se bezpecného pouziti
latky az do zavedeni opatfeni Spolecenstvi.

V piipadé litek ozndmenych v souladu s ¢l. 7 odst. 1
a ¢l 8 odst. 1 a 2 provede pfislusny orgdn, ktery obdrzel
ozndmeni, zhodnoceni rizik v souladu s obecnymi zdsa-
dami stanovenymi v ¢l. 3 odst. 2. Hodnoceni zahrnuje
doporuceni nejvhodnéjsich metod pro zkouseni latky
a v piipadé potieby také doporuceni tykajici se opatfen,
kterd umozni sniZeni rizika pro ¢lovéka a Zivotni prostiedi
v souvislosti se snizenim uvadéni této litky na trh. Hodno-
ceni se Cas od casu aktualizuje s ohledem na dodatecné
informace ziskané podle tohoto ¢lanku nebo podle ¢l. 7
odst. 2, ¢l. 8 odst. 3 a ¢l. 14 odst. 1.

2. 'V piipadé ozndmeni piedloZzenych v souladu
s clankem 7 bude orgdn ve IhGté 60 dnd nésledujicich po
obdrZeni ozndmen{ pisemné informovat oznamovatele, zda
ozndmeni bylo nebo nebylo pfijato jako vyhovujici této
smérnici.

Pokud je dokumentace pfijata, sdéli orgdn soucasné ozna-
movateli dfedn{ dislo, které bylo ozndmeni pfidéleno. Po-
kud neni dokumentace pfijata, informuje orgdn oznamova-
tele o dalsich informacich, jejichz pfedlozeni pozaduje za
ucelem uvedeni technické dokumentace do souladu s touto
smérnici.

3. Pro oznameni pifedlozend v souladu s ¢lankem 8 roz-
hodne pfislusny orgdn ve lhaté 30 dnd nésledujicich po
pfijeti ozndmeni, zda je ozndmeni v souladu s touto smér-
nici, a v pfipadé, Ze tomu tak neni, informuje oznamova-
tele, jaké informace pozaduje predlozit za tGcelem uvedeni
dokumentace do souladu s touto smérnici. Pokud je ozni-
meni v souladu se smérnici, sdéli orgdn ve stejné lhuté
oznamovateli Gfedni ¢islo, které bylo jeho ozndmeni pfi-
déleno.

4. Pro latky vyrobené vné Spolecenstvi, pro které bylo
piedlozena vice nez jedno ozndmeni litek vyrobenych
jednim vyrobcem, odpovidaji piislusné orgdny spolu
s Komisi za vypocet ro¢ni kumulativni tondze uvedené na
trth Spolecenstvi. Kdyz je dosazena mezni tondZz uvedend
v ¢l 7 odst. 2, piislusny orgin odpovédny za pfijeti
ozndmeni kontaktuje vSechny oznamovatele a informuje je
o identifikaci ostatnich oznamovatelti a upozorni je na
jejich kolektivni odpovédnost, jak je stanovena v ¢lanku 11.
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5. Pro potvrzeni nebo zménu ndvrhi na Kklasifikaci
a oznaleni se pouzije postup podle ¢lanku 28.

6.  Aniz je dotCen ¢l. 19 odst. 1, ¢lenské stity a Komise
zajisti, aby jakékoliv informace tykajici se obchodniho vy-
uziti nebo vyroby byly uchovédny v tajnosti.

Clanek 17

Zapojeni Komise do oznamovaciho postupu

Kdyz ¢lensky stat obdrzi dokumentaci oznameni uvedenou
v ¢l 7 odst. 1 a v ¢l. 8 odst. 1 nebo informace
o dodate¢nych zkouskdch provedenych v souladu s ¢l. 7
odst. 2 a ¢l. 8 odst. 3 nebo nasledné informace predlozené
v souladu s clankem 14, zasle co nejdifve Komisi kopii
dokumentace nebo dal3i informace nebo jejich shrnuti.

V piipadé daldich informaci uvedenych v ¢l 16 odst. 1
uvédomi piislusny organ Komisi o zvolenych zkouskach,
o divodech pro jejich volbu, o vysledcich, a v pipadé
potieby o vyhodnoceni vysledkd. V piipadé informaci ob-
drzenych v souladu s ¢l. 13 odst. 2 zasle piislusny orgén
Komisi takové udaje, které by mohly byt ve spolecném
zdjmu Komise a ostatnich piislusnych organi.

Zhodnoceni rizik uvedené v ¢l. 16 odst. 1 nebo shrnuti
téchto hodnoceni se zasle Komisi, jakmile je k dispozici.

Clanek 18

Povinnosti Komise

1.  Po obdrzeni dokumentace a informaci uvedenych
v ¢lanku 17 Komise zasle kopie ¢lenskym stdtim. Navic
muze Komise rovnéz zaslat jakékoliv dalsi pfislusné infor-
mace, které shromdzdila podle této smérnice, pokud je
povazuje za vhodné.

2. Pislusny organ kazdého clenského stitu muze kon-
zultovat piimo piislusny orgdn, ktery obdrzel ptvodni
ozndmenti, nebo Komisi o konkrétnich podrobnostech tdaji
uvedenych v dokumentaci pozadované podle této smérnice
nebo v hodnoceni rizik uvedeném v ¢l. 16 odst. 1; mize
rovnéz navrhnout, aby byly vyziddany dalsi zkousky nebo
informace nebo aby bylo upraveno hodnoceni rizik. Pokud
se piislusnému orgdnu, ktery obdrzel pivodni ozndmeni,
nepodaii vyhovét ndvrhim ostatnich organt, co se tyka
dalsich informaci, potvrzujicich zkousek nebo zmén pro-
gramil studii stanovenych v piiloze VII nebo hodnoceni
rizik, musi pro to uvést diavody ostatnim zdlastnénym
organim. Pokud by nebylo mozné dosazeni dohody vsech
zacastnénych organt a pokud by byl kterykoliv z téchto
organt presvédéen na zdkladé podrobného odiivodnéni, ze
dodate¢né informace, potvrzujici zkousky nebo zmény ve

studijnich programech jsou presto skute¢né nezbytné pro
ochranu ¢lovéka a zivotniho prostfedi, miize pozddat Ko-
misi, aby pfijala rozhodnuti v souladu s postupem stanove-
nym v ¢l. 29 odst. 4 pism. b).

Cldnek 19
Divérnost tdaji

1. Pokud mé oznamovatel za to, Ze se jednd o problém
divérnosti adaji, miZe oznacit informace stanovené
v clancich 7, 8 a 14, které povazuje za obchodné citlivé
a jejichz zvefejnéni by ho mohlo vyrobné nebo obchodné
poskodit a které si proto pieje uchovat v tajnosti pred
vSemi osobami jinymi nez piislusnymi orgdny a Komisi.
V téchto piipadech musi byt predloZzeno podrobné zdtivod-
néni.

Pokud se tykd ozndmeni a informaci predkliadanych
v souladu s ¢l. 7 odst. 1 a 2, ¢l. 8 odst. 1, 2 a 3, nesmi
se prumyslové a obchodni tajemstvi vztahovat na:

a) obchodni nédzev latky;
b) jméno vyrobce a oznamovatele;

o) fyzikilné-chemické tdaje tykajici se latky v souvislosti
s Casti 3 piiloh VIl A, VI B a VI G

d) mozné zplisoby zneskodnéni latky;

e) souhrn vysledkt toxikologickych a ekotoxikologickych
zkousek;

f) podstatné ddaje pro klasifikaci a oznaCovani za Géelem
zatazeni latky do piilohy I, stupen Cistoty latky
a identifikaci necistot a/nebo piisad, které jsou zndmé
jako nebezpecné ve smyslu ¢l. 2 odst. 2;

g) doporucené metody a bezpecnosti opatieni uvedené
v piiloze VII ¢asti 2.3 a mimofddnd opatieni uvedend
v pifloze VII ¢astech 2.4. a 2.5,

h) informace obsazené v bezpe¢nostnim listu;

i) v pfipadé latek v piiloze I na analytické metody umo-
ziujici stanoveni nebezpecné latky, kdyz je vypusténa do
zivotniho prostiedi, a rovnéz na stanoveni piimé expo-
zice osob.

Jestlize oznamovatel, vyrobce nebo dovozce sim dodatecné
zvefejni difve divérné informace, informuje o tom pii-
slusny organ.

2. Organ pfijimajici ozndmenifinformaci rozhodne na
svou vlastni odpovédnost, na které informace se vztahuje
pramyslové a obchodni tajemstvi v souladu s odstavcem 1.
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S informaci, kterd byla pfislusnym orgdnem pfijimajicim
technickou dokumentaci ozndmeni od oznamovatele piijata
jako davérnd, nakladaji ostatni piislusné orgdny a Komise
jako s diivérnou informaci.

3. Pro latky, které jsou uvedeny v seznamu vypracova-
ném na zdkladé ¢l. 21 odst. 1 a nejsou klasifikovany jako
nebezpecné ve smyslu této smérnice, muaze byt ndzev
uveden ve formé obchodntho ndzvu v téch piipadech, kdy
to vyzaduje piislusny orgdn, kterému bylo pfedloZeno
ozndmeni. BéZné mohou byt takové latky zahrnuty
v seznamu pod obchodnim ndzvem maximédlné po dobu
tif let. Aviak pokud pfislusny orgdn, kterému byla do-
kumentace pfedlozena, usoudi, Ze zvefejnéni chemického
nazvu v nazvoslovi [UPAC by samo mohlo prozradit in-
formace tykajici se obchodniho vyuziti nebo vyroby, muze
byt litka uvedena pouze pod obchodnim ndzvem tak
dlouho, jak pfislusny orgdn povazuje za vhodné.

Nebezpecné latky mohou byt na zddost ptislusného organu
pfijimajictho ozndmeni zapsiny do seznamu pouze ve
formé jejich obchodnich ndzvii az do doby, nez jsou za-
fazeny do prilohy I

4. Duavérnd informace, kterd je sdélena bud Komisi, nebo
Clenskému statu, musi zlstat utajena.

Ve viech piipadech takovd informace

— muze byt pfedloZena pouze orgdniim, jejichZ povinnosti
jsou specifikovany v ¢l. 16 odst. 1,

— muze vsak byt sdélena osobdm piimo se podilejicim na
spravnich nebo prévnich postupech zahrnujicich sankce,
které jsou uvaleny za tcelem kontroly litek uvedenych
na trh, a osobdm, které se maji ztclastnit zdkonodar-
nych procestt nebo v nich maji byt slyseny..

Cldnek 20

Vyména shrnuti dokumentace

1. Udaje predlozené v souladu s ¢ldnky 17 a 18 mohou
byt zaslany Komisi a ¢lenskym statim ve formé shrnuti.

V takovém piipadé a v souvislosti s ¢l. 18 odst. 2 musi mit
piislusné organy clenského stitu a Komise kdykoliv pfistup
k dokumentaci ozndmeni a dodate¢nym informacim.

2. Za Glelem vymény informaci podle ¢lanku 17 a ¢l. 18
odst. 1 vypracuje Komise spolecny formdt. Tento format
musi byt schvilen postupem stanovenym v ¢lanku 29.

Cldnek 21
Seznamy stdvajicich a novych litek

1. Komise vede seznam viech latek ozndmenych podle
této smérnice. Tento seznam musi byt vypracovin
v souladu s rozhodnutim Komise 85/71/EHS (!).

2. Komise pfidéli ¢islo EHS kazdé latce uvedené
v seznamu EINECS a v seznamu uvedeném v odstavci 1.

() UF. vést. L 30, 2.2.1985, s. 33.

Cldnek 22
Baleni

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatfeni, aby
zajistily, Ze nebezpecné latky nemohou byt uvedeny na trh,
pokud jejich obaly nespliiuji tyto pozadavky:

a) musi byt konstruovdny a navrzeny tak, aby jejich obsah
nemohl uniknout; tento pozadavek se neuplatni tam,
kde jsou predepsdna zvldstni bezpecnostni zafizeni;

=z

materidly, které tvoii obal a uzavéry, nesméji byt citlivé
k nepfiznivému G¢inku obsahu nebo vést k tvorbé ne-
bezpecnych sloucenin s obsahem;

¢) obal a uzdvéry musi byt vSude silné a pevné, aby bylo
zaji§téno, Ze se neuvolni a bezpecné odolaji béznym
tlaktim a napétim pii zachdzeni;

d) obaly vybavené vyménitelnym uzaviracim zafizenim
musi byt navrzeny tak, aby obal mohl byt opakované
znovu uzavien bez tniku obsahu;

o
-~

kazdy obal jakéhokoliv objemu obsahujici latky proda-
vané nebo dané k dispozici Siroké vefejnosti a oznaceny
vysoce toxicky’, ,toxicky* nebo Ziravy’, jak je definovino
v této smérnici, musi mit uzdvér odolny proti otevieni
détmi a hmatatelnou vystrahu nebezpecnosti;

f) kazdy obal jakéhokoliv objemu obsahujici litky prodd-
vané nebo ddvané k dispozici Siroké vefejnosti
a oznaceny ,zdravi Skodlivy’, ,extrémné hoflavy’ nebo
,vysoce hotlavy’, jak je definovdno v této smérnici, musi
byt opatfen hmatatelnou vystrahou nebezpecnosti.

2. Clensky stit mGze rovnéz stanovit, Ze obal musi byt
na pocitku uzavien peceti takovym zptsobem, ze kdyz je
obal poprvé otevien, pecet se nenapravitelné poskodi.
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3. Kategorie latek, pro které musi byt obal opatien
zafizenimi uvedenymi v odst. 1 pism. e) a f) se méni
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 29.

4. Technické specifikace tykajici se zaf{zeni uvedenych
v odst. 1 pism. e) a f) se méni v souladu s postupem
stanovenym v ¢l. 29 odst. 4 pism. a) a lze je nalézt
v piiloze IX bodech A a B této smérnice.

Cldnek 23
Oznacovani

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatfeni, aby
zajistily, Ze nebezpecné latky nemohou byt uvedeny na trh,
pokud oznaeni na jejich obalech nespliiuje ndsledujici
pozadavky.

2. Na kazdém obalu musi byt zfetelné a nesmazatelné
uvedeno:

a) nazev latky podle jednoho z ndzvii uvedenych v piiloze
I. Pokud latka dosud neni uvedena v seznamu v piiloze
I, musi byt ndzev uddn s pouzitim mezindrodné uzné-
vaného ndzvu;

b) jméno a Gplnou adresu vcetné telefonntho ¢isla osoby
usazené ve Spolecenstvi, kterd je odpovédnd za uvedeni
latky na trh, at je to vyrobce, dovozce, nebo distributor;

) symboly  nebezpecnosti, pokud jsou  stanoveny,
a oznaceni nebezpenosti spojené s pouzitim latky.
Kresba symbolu nebezpecnosti a znéni oznaceni nebez-
pecnosti musi souhlasit se znénim a symboly stanove-
nymi v piloze II ('). Symbol musi byt vytistén Cerné na
oranzové zlutém pozadi. Symboly nebezpecnosti
a oznaceni nebezpecnosti, které se pouziji pro kazdou
latku, musi byt ty, které jsou uvedeny v pifloze L. Pro
nebezpecné latky, které jesté nejsou uvedeny v piiloze I,
se symboly nebezpec¢nosti a oznaceni nebezpecnosti pfi-
fadi podle pravidel stanovenych v priloze VI

Pokud je latce pfifazen vice nez jeden symbol nebez-
pecnosti:

— povinnost zobrazit symbol T ¢&ini symboly X a C
nepovinnymi, pokud piiloha I nestanovi jinak,

— povinnost zobrazit symbol C ¢&ni symbol X nepo-
vinnym,

— povinnost  zobrazit symbol E ¢ini symboly F
a O nepovinnymi;

=7

standardni véty (R-véty) oznacujici specifickou rizikovost
vyplyvajici z nebezpecnosti spojené s pouzitim latky.
Text téchto R-vét souhlasi s vétami stanovenymi
v piiloze III. R-véty, které se pouziji pro kazdou latku,
musi byt takové, jak je wuvedeno v piiloze I

K nebezpeénym latkdm dosud neuvedenym v piiloze
[ se R-véty, které maji byt pouzity, pfifazuji podle
pravidel stanovenych v piiloze VI;

standardni véty tykajici se bezpecného pouziti latky (S-
véty). Text téchto S-vét souhlasi s vétami stanovenymi
v piiloze 1. K nebezpednym latkdm dosud neuvedenym
v piiloze I se S-véty, které maji byt pouzity, piifazuji
podle pravidel stanovenych v priloze VI;

o
-~

f) ¢islo EHS, pokud je pfidéleno. Cislo EHS se ziskd
z EINECS nebo ze seznamu, na ktery odkazuje ¢l. 21
odst. 1.

Mimo to, pokud se tykd litek uvedenych v piiloze I,
oznaceni musi rovnéZ obsahovat slova ,oznaceni EHS'.

3.V pripadé drdzdivych, vysoce hoflavych, hoflavych
a oxidujicich ldtek nemusi byt oznaceni R-vétami a S-vé-
tami provedeno, pokud obsah baleni nepfesahuje 125 ml.
To plati i v piipadé stejného objemu $kodlivych ldtek, které
se neproddvaji v maloobchodé Siroké vefejnosti.

4. Oznaceni jako ,netoxicky’, ,neskodlivy* nebo jakakoliv
jind podobnd oznaceni nesméji byt uvedeny na Stitcich
nebo obalech latek, na které se vztahuje tato smérnice.

(') Viz tato piizplisobeni technickému pokroku:
Uf. vést. L 257, 16.9.1983, s. 1.
Ut vést. L 247, 1.9.1986, s. 1.

Cldnek 24
Zavedeni pozadavki na oznacovani

1. Pokud jsou tdaje pozadované ¢lankem 23 uvedeny na
Stitku, musi byt Stitek pevné piipevnén k jedné nebo vice
strandm obalu tak, aby bylo mozno tyto ddaje cist ve
vodorovné poloze, kdyz je obal uloZen béznym zptsobem.
Rozméry §titku jsou tyto:

Rozméry

Objem balent (v milimetrech)

— nepresahujici 3 litry alespont 52 x 74
— vétsi nez 3 litry, ale
nepiesahujici 50 litrG alespori 74 x 105
— vétsi nez 50 litra, ale
nepresahujici 500 litrt alespont 105 x 148

— vetsi nez 500 litrd alespont 148 x 210

Kazdy symbol musi pokryvat alespoii jednu desetinu po-
vrchové plochy Stitku, nesmi vSak byt mensi nez 1 cm
Cely povrch stitku musi byt pfipevnén k obalu bezpro-
sttedné obsahujicimu latku.
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Tyto rozméry jsou uréeny vyhradné pro poskytnuti infor-
maci pozadovanych podle této smérnice a v piipadé po-
tieby jakychkoliv dopliujicich oznaceni pro zdravi
a bezpecnost.

2. Stitek neni zapotiebi tam, kde jsou tddaje jasné uve-
deny na samotném obalu, jak stanovi odstavec 1.

3. Barva a popis Stitku - nebo v piipadé odstavce 2
obalu - jsou takové, aby se od sebe symbol nebezpecnosti
a jeho pozadi zietelné odlisovaly.

4. Informace pozadované na Stitku podle clinku 23 se
musi zfetelné odliSovat od pozadi a musi mit takovou
velikost a fddkovani, aby byly snadno citelné.

Specifickd ustanoveni tykajici se uvedeni a rozmért téchto
informaci jsou stanovena v pilloze VI v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 29 odst. 4 pism. b).

5. Clenské stity mohou podminit uvedeni nebezpecnych
litek na trh na svém tGzemi pouZitim ndrodniho jazyka
nebo jazykt pfi oznaCovéni téchto latek.

6.  Pro el této smérnice jsou pozadavky na oznacovani
povazovany za splnéné:

a) v ptipadé vngjsiho obalu obsahujictho jedno nebo vice
vnitinich baleni, pokud je vnéjsi obal oznacen v souladu
s mezindrodnimi pravidly pro pfepravu nebezpecnych
latek a wvnitini baleni jsou oznacena v souladu s touto
smérnicf;

b v piipadé jednoho obalu:

— pokud je takovy obal oznaten v souladu
s mezindrodnimi predpisy pro ptepravu nebezpec-
nych latek a s ¢l. 23 odst. 2 pism. a), b), d), €) a f) a

— v piipadé potieby pro urcité typy obald, jako jsou
lahve na piepravu plynd, v souladu se specifickymi
pozadavky uvedenymi v piiloze VI

Pokud nebezpecné latky neopoustéji tizemi ¢lenského stitu,
muZe byt misto mezindrodnich pfedpisti pro pfepravu ne-
bezpecnych litek povoleno oznaceni, které spliuje vnitro-
statn{ pfedpisy.

Cldnek 25
Vyjimky z pozadavki na oznacovini a baleni

1. Clanky 22, 23 a 24 se nepouziji na opatfeni tykajici
se uvadéni stieliva a vybusnin na trh pro ziskdni praktic-
kého vybusného nebo pyrotechnického tcinku.

Vyse uvedené clanky se rovnéz do 30. dubna 1997 nepou-
ziji pro opatfeni tykajici se butanu, propanu
a zkapalnéného zemniho plynu.

2. Mimo to ¢lenské stity mohou:

a) povolit, aby bylo oznacovini pozadované clinkem 23
provedeno néjakym jinym vhodnym zptsobem na ob-
alech, které jsou bud piili§ malé, nebo jinak nevhodné
pro oznacovani v souladu s ¢l. 24 odst. 1 a 2;

£

povolit, odchylné od ¢lankd 23 a 24, aby obaly nebez-
pecnych latek, které nejsou vybusné, vysoce toxické,
nebo toxické, nebyly oznaleny nebo byly oznaceny ngj-
akym jinym zptisobem, pokud obsahuji tak mald mnoz-
stvi, Ze neni divod se obavat jakéhokoliv nebezpeci pro
osoby, které s takovymi latkami zachazeji, nebo pro jiné
osoby;

(g)
-~

povolit odchylné od vyse uvedenych opatfeni, pokud
jsou obaly pili§ malé pro oznaleni podle ¢lankd 23
a 24 a neni diivod se obavat jakéhokoliv nebezpeci pro
osoby, které s takovymi latkami zachdzeji nebo pro jiné
osoby, aby obaly vybusnin, vysoce toxickych nebo toxic-
kych litek byly oznaceny néjakym jinym vhodnym
zpusobem.

Tyto odchylky nedovoluji pouziti symbolii, oznaceni nebez-
pecnosti, R-vét a S-vét jinych, nez uvedenych v této smér-
nici.

3. Pokud clensky stit vyuzije moznosti poskytnuté
v odstavci 2, neprodlené o tom uvédomi Komisi.

Clanek 26

Reklama

Jakakoliv reklama na latky, které patii do jedné nebo vice
kategorii uvedenych v ¢l. 2 odst. 2, je zakdzdna, pokud v ni
neni zminéna piislusnd kategorie.

Clanek 27

Bezpecnostni list

1. Pii prvnim doddni nebo, v piipadé potieby pied
prvnim doddnim nebezpecné latky, kazdy vyrobce, dovozce
nebo distributor dodd pfijemci bezpecnostni list, aby se
umoznilo odbornym uzivateldm zejména provést nezbytnd
opatfeni, pokud se tykd ochrany zivotniho prostedi
a zdravi a bezpecnosti na pracovisti. Tento list musi ob-
sahovat informace nezbytné pro ochranu clovéka
a zZivotniho prostiedi.

Bezpecnostni list mizZe byt zaslan pisemné nebo elektro-
nicky. Vyrobce, dovozce nebo distributor nésledné zasild
piijemci bezpecnostniho listu jakékoliv nové pfislusné in-
formace o latce, které ziskal.
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2. Obecnd pravidla pro vypracovani, distribuci, obsah
a rozsah bezpecnostniho listu uvedeného v odstavci 1
budou stanovena v souladu s postupem uvedenym
v ¢l 29 odst. 4 pism. a).

Cldnek 28
Pfizpuisobeni technickému pokroku

Zmény nezbytné pro pfizptsobeni pfiloh technickému po-
kroku se pfijimajii v souladu s postupem stanovenym
v clanku 29.

Cldnek 29
Postup pro pfizptsobeni technickému pokroku

1.  Komisi je ndpomocen vybor sloZeny ze zastupct
¢lenskych statti, kterému piedsedd zdstupce Komise.

2. Zastupce Komise piedlozi vyboru ndvrh opatfeni,
kterd maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu
ve lhiité, kterou maze piedseda stanovit podle naléhavosti
véci. Stanovisko se pfijimd vétSinou stanovenou v ¢l. 148
odst. 2 Smlouvy pro pfijimani rozhodnuti, kterd Rada pfi-
jimd na ndvrh Komise. Hlasim zdstupcti ¢lenskych stdtt ve
vyboru je pfidélena vdha podle uvedeného ¢lanku. Predseda
nehlasuje.

3. Komise pfijme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu
se stanoviskem vyboru.

Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko nezaujme,
piedlozi Komise Radé neprodlené navrh opatfeni, kterd
maji byt piijata. Rada se usndsi kvalifikovanou vétsinou.

. a) Pokud se Rada neusnese ve lhtt¢ tif mésicii ode dne,
kdy ji byl ndvrh pfeddn, kromé piipadi uvedenych
v pododstavci b) niZe, pfijme navrhovand opatfeni Ko-
mise. V pfipadé podle ¢l. 31 odst. 2. ¢ini tato lhiita Sest
tydn.

b) Pokud se Rada v piipadé opatieni pro pfizpisobeni
technickému pokroku piiloh II, VI, VII a VIII neusnese
ve lhaté tH mésica ode dne, kdy ji byl ndvrh predan,
pfijme navrhovand opatieni Komise, s vyjimkou piipadi,
kdy se Rada proti opatfenim vyslovi prostou vétSinou.

Cldnek 30
Dolozka o volném pohybu

Clenské stity nesméji zakazovat, omezovat nebo branit
uvadéni na trh latek, které spliuji pozadavky této smérnice,

z davodt tykajicich se ozndmeni, klasifikace, baleni nebo
oznacovan{ ve smyslu této smérnice.

Clanek 31

Ochrannd dolozka

1. Maé-li ¢lensky stat na zdkladé novych informaci oprav-
néné davody se domnivat, Ze latka, kterd byla pfijata jako
spliiujici pozadavky této smérnice, z davodi tykajicich se
ozndmeni, klasifikace, baleni nebo oznacovéni, pfesto pred-
stavuje nebezpe¢i pro clovéka nebo Zivotni prostiedi
z divodu, Ze klasifikace, baleni a oznacovdni jiz déle
neodpovidd, mtze latku docasné preklasifikovat nebo, po-
kud je to nutné, zakdzat uvddéni na trh této litky nebo ji
na svém Uzemi podrobit zvldstnim podminkdm. Musi
o tom neprodlené uvédomit Komisi a ostatni ¢lenské staty
a uvést divody pro své rozhodnuti.

2. Komise rozhodne v souladu s postupem uvedenym
v cl. 29 odst. 4 pism. a).

3. Pokud v ndvaznosti na rozhodnuti pfijaté v souladu
s odstavcem 2 Komise usoudi, Ze pro piipady spadajici pod
odstavec 1 vyse jsou nezbytné technické upravy piiloh této
smérnice, pijme rozhodnuti v této véci v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 29.

Cldnek 32

Zpravy

1. Kazdé tfi roky zaslou clenské stity Komisi zpravu
o provadéni této smérnice na svém tzemi. Prvni zpriva
bude predlozena tfi roky po provedeni této smérnice.

2. Kazdé tii roky Komise pfipravi souhrnnou zprivu
zalozenou na informacich uvedenych v odstavci 1, kterd
bude zasldna clenskym stattim.”

. Dosavadni clanky 24, 25 a 27 se oznaluji jako clanky 33,

34 a 35.

. Prilohy II, VI, VII a VIII se méni takto:

— piiloha II se pozméniuje doplnénim symbolu vyjadiuji-
ctho nebezpecnost pro Zivotni prostiedi, jak je uveden
v piiloze T této smérnice,

— piiloha VI, st 1. A se nahrazuje piilohou 2 této
smérnice,

— priloha VII se nahrazuje piflohou 3 této smérnice,

— piiloha VIII se nahrazuje piflohou 4 této smérnice.
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Cldnek 2 I smérnice 67/548/EHS nebo jsou v ni uvedeny
bez koncentracnich limit(;*,

Tyto smérnice se méni takto:
1. Smérnice 73/173[EHS (¥): — ¢. 3 odst. 5 pism. p) znf:

— v &l 5 odst. 2 pism. ¢) se slova ,¢ldnek 6“ nahrazuji

slovy ,dlanck 23¢ ,p) Pipravky musi byt povaZovany za: takové, Ze s nimi

mé byt nakldddno jako s toxickymi pro reprodukci
s piifazenim symbolu a oznaceni nebezpecnosti
alesponn toxicky’, pokud obsahuji latku vyvolavajici
takové tcinky, kterym je pfifazena alespon jedna R-
véta definovand v pfiloze VI smérnice 67/548/EHS,

— v ¢&. 9 odst. 2 a v cdnku 10 se slova ,clanek 8c“
nahrazuji slovy ,¢lanek 28

2. Smérnice 77[728|EHS (*): kterd charakterizuje latky jako toxické pro repro-
dukci v kategorii 2, v koncentraci rovné nebo pres-
— v &l 6 odst. 2 pism. ¢) se slova ,¢lanek 6“ nahrazuji ahujict:

slovy ,¢lanek 23%

— v ¢l 10 odst. 3 a v ¢l 11 se slova ,clanek 8c* nahrazuji — bud  koncentrace  specifikované v piiloze
slovy ,¢lanek 28 [ smérnice 67/548/EHS pro uvazovanou latku,
nebo

3. Smérnice 78/631/EHS:

— v &l 6 odst. 2 pism. g) se slova ,Cldnek 6“ nahrazuji — koncentrace specifikované v piiloze 1 bodu 6
slovy ,&ldnek 23, (tabulka VI) této smérnice, pokud nejsou uvazo-

vand latka nebo litky uvedeny v piiloze
I smérnice 67/548/EHS nebo jsou v ni uvedeny

— v &l 10 odst. 3 a v cldnku 11 se slova ,cldnek 8c“ L e
bez koncentra¢nich limiti;*,

nahrazuji slovy ,¢lanek 28

4. Smérnice 88/379/EHS: — &, 3 odst. 5 pism. q) zni:

— v druhém a osmém bodu odtivodnéni se odkaz na
smérnici 79/831/EHS nahrazuje odkazem na tuto smér- q
nici, 4

S

Pripravky musi byt povazovdny za: takové, Ze na né
mé byt pohlizeno jako na toxické pro reprodukei
s pfifazenim symbolu a oznaCeni nebezpecnosti
;zdravi kodlivy’, pokud obsahuji ldtku vyvoldvajici
takové tcinky, kterym je piifazena alespon jedna R-
véta definovand v piiloze VI smérnice 67/548/EHS,
kterd charakterizuje ldtky jako nebezpecné pro re-

— v ¢. 3 odst. 3 se slova ,karcinogenni, mutagenni
a teratogenni u¢inky“ nahrazuji slovy karcinogenni
a mutagenni G¢inky a G¢inky na reprodukci,

— v ¢l 3 odst. 5 se slova ,cl. 8 odst. 2 smérnice produkci v kategorii 3, v koncentraci rovné nebo
67/548/EHS* nahrazuji slovy ¢l 13 odst. 3 smérnice presahujici:
67/548/EHS",
— ¢l 3 odst. 5 pism. o) znf: — bud  koncentrace  specifikované v piiloze
I smérnice 67/548/EHS pro uvazovanou ldtku,
,0) Piipravky by mély byt povazovany za: toxické pro nebo

reprodukci a  oznaceny alespon  symbolem
a oznacenim nebezpecnosti toxicky’, pokud obsahuji

latku vyvolavajici takové tcinky, kterym je pfifazena — koncentrace specifikované v pifloze 1T bodu 6
alesponi jedna R-véta definovand v piiloze VI smér- (tabulka VI) této smérnice, pokud nejsou uvazo-
nice 67/548[EHS, kterd charakterizuje litky jako vand litka nebo litky uvedeny v pifloze
toxické pro reprodukci v kategorii 1, v koncentraci I smérnice 67/548/EHS nebo jsou v ni uvedeny
rovné nebo piesahujict: bez koncentra¢nich limitd;*,

— bud koncentrace specifikované pro uvazovanou

litku v pfiloze I smérnice 67/548/EHS pro uva- — v ¢l 6 odst. 1 pism. a) se slova ,¢l. 15 odst. 1 nahrazuji
zovanou latku, nebo slovy ,cl. 22 odst. 17

— koncentrace specifikované v piiloze I bodu 6

(tabulka VI) této smérnice, pokud nejsou uvazo- — v &l 6 odst. 3 se slova ,cldnek 21 nahrazuji slovy
vand latka nebo latky uvedeny v piiloze Clanek 28%

(*) Viz tato prizptsobeni technickému pokroku: )
Ur. vést. L 257, 16.9.1983, s. 1. — v &l 7 odst. 1 pism. ¢) polozce ii) se slova ¢l 11
Uf. vést. L 247, 1.9.1986, s. 1. odst. 4“ nahrazuji slovy ,¢l. 19 odst. 4,
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— v ¢l 7 odst. 1 se slova ¢l 16 odst. 2 pism. ¢)* nahrazuji
slovy ,¢l. 23 odst. 2 pism. ¢),

— v canku 8 se vklada tento odstavec:

,3a.  Pozadovand informace na Stitku podle ¢lanku 7
musi zfetelné vystupovat na pozadi a musi mit takovou
velikost a fadkovdni, aby byla snadno citelnd.

Specifickd ustanoveni tykajici se rozméri a formy této
informace budou wuvedena v pifloze VI smérnice
67/548[EHS v souladu s postupem stanovenym v ¢l. 28
odst. 4 pism. b) této smérnice.

— v ¢&énku 10, v ¢&l. 14 odst. 2 a v cldnku 15 se slova
,Clanek 21“ nahrazuji slovy ,¢lanek 28%

— v ndzvu piilohy I &isti 6 se slova ,teratogenni acinky”
nahrazuji slovy ,i¢inky na reprodukei,

— v piiloze I tabulce VI se slova ,teratogenni latky“ na-
hrazuji slovy ,latky toxické pro reprodukeci®.

Cldnek 3

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpoz-
dégji do 31. fjna 1993. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

2. Tato opatieni piijatd ¢lenskymi stty musi obsahovat od-
kaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi
jejich dfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi clenské
staty.

3. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich pravnich
piedpist, které pfijmou v oblasti ptsobnosti této smérnice.
Cldnek 4

Tato smérnice je urena ¢lenskym stdtim.

V Lucemburku, dne 30. dubna 1992.

Za Radu

predseda
José da SILVA PENEDA
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PRILOHA 1

SYMBOLY A OZNACENI NEBEZPECNOSTI PRO NEBEZPECNE LATKY A PRIPRAVKY Viz smérnice Komise
2001/59[ES, UF. vést. L 332, 28.12.2000, s. 81.
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PRILOHA 2

Obecné pozadavky na klasifikaci a oznacovani nebezpecnych latek a pifpravka
Viz smérnice Komise 2001/59/ES, Ur. vést. L 332, 28.12.2000, s. 81.
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PRILOHA 3

Piiloha VII smérnice 67/548/EHS se nahrazuje touto piilohou:

,PRILOHA VII A

INFORMACE POZADOVANE V TECHNICKE DOKUMENTACI (,ZAKLADNI DOKUMENTACIY) PODLE CL. 7
ODST. 1

Pokud neni technicky mozné nebo pokud neni odborné bezpodminecné nutné poskytnout informace, je zapotiebi jasné
uvést divody a predlozit je k posouzeni piislusnému orgdnu.

Je nutno uvést ndzev instituce nebo instituci odpovédnych za provddéni studii.

0. IDENTIFIKACE VYROBCE A IDENTIFIKACE OZNAMOVATELE: UMISTENI MISTA VYROBY

Pro latky vyrobené mimo SpoleCenstvi, pro néz byl pro tcely ozndmeni ur¢en oznamovatel jako vyhradni
zdstupce vyrobee, identifikace a adresy dovozct, kteff budou dovazet latku na tGzemi Spolecenstvi.

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Nazev
111 Nizev podle nomenklatury IUPAC
1.1.2 Ostatni ndzvy (bézny nazev, obchodni ndzev, zkratka)

1.1.3 Cislo CAS a nazev podle CAS (je-li k dispozici)

1.2 Molekulovy a strukturni vzorec
1.3 SlozZeni litky

1.3.1 Stupen Cistoty (%)

1.3.2 Povaha necistot véetné isomert a vedlejsich produkti

1.3.3 Procentudlni obsah hlavnich (ddlezitych) necistot

1.3.4 Pokud ldtka obsahuje stabilizdtor, inhibitor nebo jiné piisady, specifikuje se povaha v pofadi jejich mnoz-
StVieennn. PP e %

1.3.5 Spektralni ddaje (UV, IR, NMR nebo hmotnostni spektrum)

1.3.6 HPLC, plynovy chromatogram

1.4 Metody detekce a stanoveni
Uplny popis pouzitych metod nebo piisluiné bibliografické odkazy.
Kromé metod detekce a stanoveni je nutno uvést informace o analytickych metoddch, které jsou oznamovateli

zndmy a umoznuji detekei litky a produktd jeji pfemény po vypusténi do Zivotniho prostiedi a stanoveni
piimé expozice clovéka.

2. INFORMACE O LATCE

2.0 Vyroba
Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfiblizny, avsak realisticky odhad
expozice cloveéka a zivotniho prostiedi ve spojitosti s vyrobnim procesem. NepoZzaduji se presné detaily
vyrobniho postupu, zejména tdaje, které jsou obchodné citlivé.

2.0.1 Technologicky postup pouZzivany ve vyrobé

2.0.2 Odhady expozice pii vyrobé:

— pracovni prostiedi

— Zivotni prostfedi
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2.1

2.1.1
2.1.1.1
21.1.2

2113
21.1.4
2.1.2

213
2.1.4

2.2
221

222

23

231
23.2
233
234
235
2.3.6

2.4

2.5

2.6

3.0

3.1

3.2

33

Navrhovand pouZiti

Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfiblizny, avsak realisticky odhad
expozice Clovéka a zivotnitho prostfedi danym litkim ve spojitosti s navrhovanym nebo ocekdvanym
pouzZitim.

Typy pouziti: popis funkce a pozadovanych tcinkt

Technologicky postup (postupy) tykajici se pouzivani litky (pokud je zndm)
Odhad (odhady) expozice pfi pouzivani (pokud je zndm):

— pracovni prostiedi

— Zivotni prostredi

Forma, ve které se litka uvddi na trh: ltka, piipravek, vyrobek
Koncentrace latky v piipravcich a vyrobcich uvddénych na trh (pokud je zndma)
Oblasti pouziti s pribliznym ¢lenénim:

— pramyslova odvétvi

— zemédélstvi a Zivnostenské podnikdni

— pouzivani Sirokou vefejnosti

Identifikace pfjemcti latky tam, kde je zndma a kde je to potfeba

Mnozstvi a sloZeni odpadu, ktery vznikne pii navrhovaném pouziti (pokud je zndmo)

Odhad vyroby a/nebo dovozu pro kazdy z pfedpoklidanych typi pouZiti nebo oblasti pouZiti
Celkova vyroba ajnebo dovoz v tunich za rok:

— prvni kalenddini rok

— ndsledujici kalenddini roky

Pro litky vyrdbéné mimo tzemi Spolecenstvi, pro které byl pro tcely ozndmeni uréen oznamovatel jako
vyhradni zdstupce vyrobce, musi byt tyto informace uvedeny pro kazdého z dovozct identifikovanych podle
vy$e uvedeného oddilu 0.

Vyroba a/nebo dovozy, v clenéni podle boda 2.1.1 a 2.1.2, vyjadfeno v procentech:
— prvni kalenddini rok

— ndsledujici kalenddini roky

Doporucené metody a preventivni opatfeni tykajici se:
Manipulace

Skladovéani

Prepravy

Pozdru (charakter spalin nebo pyrolyzy, pokud to navrhovany zplisob pouziti opodstatiiuje)
Jinych nebezpeci, zejména chemické reakce s vodou

Informaci o nachylnosti latky k vybuchu, pokud se nachdzi ve formé prachu, pokud je to ddlezité

Mimotddnd opatfeni v pfipadé nihodného dniku

Mimofddnd opatfeni v pfipadé poranéni osob (napf. otravy)

Baleni

FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Stav latky pfi 20 °C a 101,3 kPa

Bod téni

Bod varu

Relativni hustota
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3.4

3.5

3.6

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

411
4.1.2
413
4.1.5
4.1.6
4.1.7

4.2

4.21

4.3
4.3.1

4.3.2
433

5.1
5.1.1
5.1.2

Tlak par

Povrchové napéti

Rozpustnost ve vodé

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda
Bod vzplanuti

Hoflavost

Vybusné vlastnosti

Bod samozdpalu

Oxidaéni vlastnosti

Granulometrie:

U latek, které mohou byt uvddény na trh ve formé zvysujici nebezpeci expozice inhalacni cestou, je tieba
provést zkousku pro stanoveni distribuce velikosti ¢dstic litky ve formé, v niz bude uvddéna trh.

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akutni toxicita

U zkousek uvedenych v bodech 4.1.1 az 4.1.3 je tieba latky, s vyjimkou plynd, aplikovat alespon dvéma
zplisoby, z nichZ jeden musi byt ordlni. Volba druhého zptsobu zdvisi na povaze litky a pfedpoklddaném
zplisobu expozice ¢lovéka. Plyny a tékavé kapaliny je nutno aplikovat inhalacné.

Ordlni aplikace
Inhala¢ni aplikace
Aplikace na kazi
Kozni drdzdivost
Oc¢ni drazdivost
Senzibilizace kuze
Opakovand divka

Zpusob aplikace musi byt co nejvhodnéjsi vzhledem k pravdépodobnému zptisobu expozice ¢lovéka, akutni
toxicité a povaze ldtky. Pf nepiitomnosti kontraindikaci se obvykle ddvd pfednost ordlnimu zptsobu.

Toxicita opakované davky (28 dni)
Jiné ucinky
Mutagenita

Latka je zkousena dvéma zkouskami. Jedna musi byt zkouska na bakteriich (reverzni mutace) s metabolickou
aktivaci a bez ni. Druhd zkouska musi byt nebakteriologickd pro zji§téni poruch nebo poskozeni chromo-
zomu. P nepfitomnosti kontraindikaci se tato zkouska obvykle provadi in vitro, jak s metabolickou aktivaci,
tak bez ni. V piipadé pozitivntho vysledku jedné nebo druhé zkousky je zapotiebi provést dalsi zkouseni
podle postupu popsaného v piiloze V.

Screening toxicity tykajici se reprodukce (pro zdznam)

Hodnoceni toxikokinetického chovani litky v rozsahu, ktery lze odvodit ze zdkladni dokumentace a jinych
souvisejicich informaci.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
Utinky na organismy
Akutni toxicita pro ryby

Akutni toxicita pro dafnie
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513 Zkouska inhibice rtstu fas
5.1.6 Inhibice bakterif
V piipadech, kdy maze byt biologicky rozklad ovlivnén inhibi¢nim tcinkem ldtky na bakterie, je tfeba provést
zkousku bakteridln{ inhibice pfed provedenim biologického rozkladu.
5.2 Rozklad
— bioticky
— abioticky.

Pokud latka neni snadno biologicky rozlozitelnd, je nutno zvazit potfebu provedeni téchto zkousek:
hydrolyza jako funkce pH.

5.3 Screeningovd zkouska absorpce/desorpce
6. MOZNOSTI ZNESKODNENI LATKY
6.1 Pro primysl a Zivnostenské podnikdni

6.1.1 Moznost recyklace
6.1.2 Moznost neutralizovani nezddoucich t¢inka
6.1.3 Moznost zneskodnéni:
— fizené vypousténi
— spalovani
— disténi vody
— ostatni
6.2 Pro Sirokou vefejnost
6.2.1 Moznost recyklace
6.2.2 Moznost neutralizovani nezddoucich t¢inka
6.2.3 Moznost zneskodnéni:
— fizené vypousténi
— spalovani
— disténi vody

— ostatni

PRILOHA VII B

INFORMACE POZADOVANE V TECHNICKE DOKUMENTACI (,ZAKLADNI DOKUMENTACI‘) PODLE CL. 8
ODST.1 A 3

Pokud nenf technicky mozné nebo pokud neni odborné bezpodminecné nutné poskytnout informace, je zapotfebi jasné
uvést divody a predlozit je k posouzeni prislusnému organu.

Uvede se ndzev orgdnu nebo orgdnt zodpovédnych za realizaci studii.

Kromé nize uvedenych pozadovanych informaci mohou ¢clenské stity pozadovat, jestlize to povazuji za nezbytné pro
hodnoceni rizika, aby oznamovatel poskytl tyto dodate¢né informace:

— tlak par

— zkouska akutni toxicity na dafniich.

0. IDENTIFIKACE VYROBCE A IDENTIFIKACE OZNAMOVATELE: UMISTENI MISTA VYROBY

Pro latky vyrobené mimo tzemi SpoleCenstvi, pro néz byl pro tcely ozndmeni urcen oznamovatel jako
vyhradni zdstupce vyrobce, identifikace a adresa dovozct, ktefi budou dovazet litku do Spolecenstvi.
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2.0

2,01

2.0.2

2.1

21.1.1

2.1.1.2

2113

21.1.4

IDENTIFIKACE LATKY

Nazev
Nézev podle nomenklatury ITUPAC
Dal3i ndzvy (béZny nazev, obchodni ndzev, zkratka)

Cislo CAS a nazev podle CAS (je-li k dispozici)

Molekulovy a strukturni vzorec

SlozZeni litky

Stupen cistoty (%)

Povaha necistot véetné isomert a vedlejsich produktd
Procentudlni obsah hlavnich (zdvaznych) necistot

Pokud ldtka obsahuje stabilizdtor, inhibitor nebo jiné piisady, specifikuje se povaha v pofadi jejich mnoz-
svi: ppm; %

Spektrdlni tdaje (UV, IR, NMR nebo hmotnostni spektrum)

HPLC, plynovy chromatogram

Metody detekce a stanoveni
Uplny popis pouzitych metod nebo piisluiné bibliografické odkazy.
Kromé metod detekce a stanoveni je nutno uvést informace o analytickych metodach, které jsou oznamovateli

zndmy a umoznuji detekci ldtky a produktd jeji pfemény po vypusténi do Zivotniho prostiedi, a také
stanoveni piimé expozice ¢lovéka.

INFORMACE O LATCE

Vyroba

Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfiblizny, avsak realisticky odhad
expozice clovéka a Zzivotniho prostfedi ve spojitosti s vyrobnim procesem. Nevyzaduji se presné detaily
vyrobniho postupu, zejména tdaje povahy obchodniho tajemstvi.

Technologicky postup pouZivany ve vyrobé

Odhady expozice pii vyrobé:

— pracovni prostiedi

— Zivotni prostredi

Navrhovand pouZziti

Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfiblizny, aviak realisticky odhad
expozice Clovéka a zivotnitho prostfedi danym litkim ve spojitosti s navrhovanym nebo ocekdvanym
pouzitim.

Typy pouziti: popis funkce a pozadovanych Gcinkd

Technologicky postup (postupy) tykajici se pouzivani litky (pokud je zndm)

Odhad (odhady) expozice pfi pouzivani (pokud je zndm):

— pracovni prostiedi

— Zivotni prostiedi

Forma, ve které se litka uvddi na trh: ltka, p¥ipravek, vyrobek

Koncentrace litky v pfipravcich a vyrobcich uvddénych na trh (pokud je zndma)

Oblasti pouziti s piibliznym ¢lenénim:

— pramyslovd odvétvi

— zemédélstvi a Zivnostenské podnikdni

— pouzivani Sirokou vefejnosti

Identifikace pifjemct ldtky tam, kde je zndma a kde je to potieba
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2.2
221

222

2.3

231
2.3.2
233
234
235

2.4

2.5

2.6

3.0

3.1

3.2

3.6

3.8

3.9

3.10

4.1

411
4.1.2
4.1.5
4.1.6
4.1.7

43
4.3.1

Odhad vyroby a/nebo dovozu pro kazdy z pfedpoklidanych typii nebo oblasti pouZiti
Celkovd vyroba a/nebo dovoz v tundch za rok

— prvni kalenddini rok

— ndsledujici kalenddini roky

Pro litky vyrdbéné mimo tzemi Spolecenstvi, pro které byl pro tcely ozndmeni urcen oznamovatel jako
vyhradni zdstupce vyrobce, musi byt tyto informace uvedeny pro kazdého z dovozct identifikovanych podle
vy$e uvedeného oddilu 0.

Vyroba a/nebo dovoz, v ¢lenéni podle bodd 2.1.1 a 2.1.2, vyjadfeno v procentech:

— prvni kalenddini rok

— ndsledujici kalenddini roky

Doporucené metody a preventivni opatfeni tykajici se:

Manipulace

Skladovani

Piepravy

Pozéru (povaha spalin nebo pyrolyzy, pokud to navrhovany zpiisob pouziti opodstatiuje)

Jinych nebezpeci, zejména chemické reakce s vodou

Mimot¥ddnd opatfeni v pfipadé nihodného dniku

Mimofddnd opatfeni v pfipadé poranéni osob (napf. otravy)

Baleni

FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Stav litky pfi 20 oC a 101,3 kPa

Bod tani

Bod varu

Rozpustnost ve vodé

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

Bod vzplanuti

Hoflavost

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akutni toxicita

U zkousek uvedenych v bodech 4.1.1 a 4.1.2 je dostacujici jeden zpfisob aplikace. Latky, s vyjimkou plynd, je
nutno zkoudet ordlné. Plyny je nutno zkouset inhala¢né.

Orélni aplikace
Inhala¢ni aplikace
Kozni drdzdivost
Ocni drazdivost
Senzibilizace kuze
Jiné Gcinky
Mutagenita

S litkou je provedena zkouska na bakteriich (reverzni mutace) s metabolickou aktivaci a bez ni.
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5. EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE
5.2 Rozklad
— bioticky

PRILOHA VII C

INFORMACE POZADOVANE V TECHNICKE DOKUMENTACI (,ZAKLADNI DOKUMENTACI) PODLE CL. 8
ODST. 2

Pokud neni technicky mozné nebo pokud neni odborné bezpodminecné nutné poskytnout informace, je zapotiebi jasné
uvést divody a predlozit je k posouzeni prislusnému organu.

Je nutno uvést nézev instituce nebo instituci zodpovédnych za provadéni studif.

0. IDENTIFIKACE VYROBCE A IDENTIFIKACE OZNAMOVATELE, POKUD NEJSOU TOTOZNI: UMISTEN{
MISTA VYROBY

Pro latky vyrobené mimo tzemi Spolecenstvi, pro néz byl pro tcely ozndmeni urcen oznamovatel jako
vyhradni zdstupce vyrobce, identifikace a adresy dovozct, kteif budou dovazet litku na tGzemi Spolecenstvi.

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Nazev
1.1.1 Nézev podle nomenklatury IUPAC
1.1.2 Ostatni ndzvy (bézny ndzev, obchodni nédzev, zkratka)

1.1.3 Cislo CAS a ndzev podle CAS (e-li k dispozici)

1.2 Molekulovy a strukturni vzorec
1.3 SlozZeni litky

1.3.1 Stupeni cistoty (%)

1.3.2 Povaha necistot, véetné isomert a vedlejsich produktd

1.3.3 Procentudlni obsah hlavnich (dtlezitych) necistot

1.3.4 Pokud ldtka obsahuje stabilizdtor, inhibitor nebo jiné piisady, specifikuje se povaha v poradi jejich mnozstvi:
........... PP %

1.3.5 Spektrdlni ddaje (UV, IR, NMR nebo hmotnostni spektrum)

1.3.6 HPLC, plynovy chromatogram

1.4 Metody detekce a stanoveni
Uplny popis pouzitych metod nebo piisluiné bibliografické odkazy.
Kromé metod detekce a stanoveni je nutno uvést informace o analytickych metoddch, které jsou oznamovateli

zndmy a umoznuji detekci ldtky a produktd jeji pfemény po vypusténi do Zzivotniho prostiedi, a také
stanoveni piimé expozice clovéka.

2. INFORMACE O LATCE

2.0 Vyroba

Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfiblizny, avsak realisticky odhad
expozice cloveéka a Zzivotniho prostredi ve spojitosti s vyrobnim procesem. Nevyzaduji se presné detaily
vyrobniho postupu, zejména tdaje, které jsou obchodné citlivé.
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2,01
2.0.2

2.1

2.1.1
2.1.11
2.1.1.2

2113

21.1.4
2.1.2

2.2

221

222

2.3

231
23.2
233
23.4
235

2.4

2.5

2.6

3.0

3.9

3.10

Technologicky postup pouZivany ve vyrobé

Odhady expozice pfi vyrobé:

— pracovni prostied{

— Zivotni prostiedi

Navrhovand pouZiti

Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfiblizny, avsak realisticky odhad
expozice Clovéka a zivotnitho prostfedi danym litkim ve spojitosti s navrhovanym nebo ocekdvanym
pouzitim.

Typy pouziti: popis funkce a pozadovanych Gcinkd

Technologicky postup (postupy) tykajici se pouzivani litky (pokud je zndm)

Odhad (odhady) expozice pfi pouzivani (pokud je zndm):

— pracovni prostiedi

— Zivotni prostiedi

Forma, ve které se latka uvadi na trh:

— latka, piipravek, vyrobek

Koncentrace latky v pifpravcich a vyrobcich uvddénych na trh (pokud je zndma)

Oblasti pouziti s pfibliznym ¢lenénim:

— pramyslovd odvétvi

— zemédélstvi a zivnostenské podnikani

— pouzivani Sirokou vefejnosti

Identifikace pifiemcti litky tam, kde je zndma a kde je to vhodné

Odhad vyroby ajnebo dovozu pro kazdy z ptedpoklddanych typii nebo oblasti pouziti

Informace uvedené v tomto oddilu musi postacovat k tomu, aby umoznily pfiblizny, avsak realisticky odhad
expozice clovéka a zZivotnitho prostfedi danym litkim ve spojitosti s navrhovanym nebo ocekdvanym
pouzitim.

Celkovd vyroba afnebo dovoz v tunich za rok

— prvni kalenddini rok

— ndsledujici kalenddini roky

Pro litky vyrdbéné mimo tzemi Spolecenstvi, pro které byl pro tcely ozndmeni urcen oznamovatel jako
vyhradni zdstupce vyrobce, musi byt tyto informace uvedeny pro kazdého z dovozct identifikovanych podle
vy$e uvedeného oddilu 0.

Vyroba a/nebo dovoz, v ¢lenéni podle bodd 2.1.1 a 2.1.2, vyjadfeno v procentech:
— prvni kalendaini rok

— ndsledujici kalenddini roky

Doporucené metody a preventivni opatfeni tykajici se:

Manipulace

Skladovan{

Piepravy

Pozdru (povaha spalin nebo pyrolyzy, pokud to navrhovany zptsob pouziti opodstatiiuje)

Jinych nebezpeci, zejména chemické reakce s vodou

Mimofddnd opatfeni v pfipadé ndhodného dniku

Mimot¥ddnd opatfeni v pfipadé poranéni osob (napf. otravy)

Baleni

FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Stav litky pfi 20 oC a 101,3 kPa

Bod vzplanuti

Hoflavost
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4. TOXIKOLOGICKE STUDIE

4.1 Akutni toxicita

Postacujici je jeden zptisob aplikace. Latky, s vyjimkou plynd, je nutno zkouset ordlné. Plyny je nutno zkouset
inhala¢né.

411 Orélni aplikace
412 Inhala¢ni aplikace.”

PRILOHA VII D (')

(Pro informaci)

() Tato ptiloha bude vypracovdna v souladu s ¢lankem 12.
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PRILOHA 4

Piiloha VIII smérnice 67/548/EHS se nahrazuje touto piilohou:

LPRILOHA VIII

DODATECNE INFORMACE A ZKOUSKY POZADOVANE PODLE CL. 7 ODST. 2

Pokud neni technicky mozné nebo pokud neni odborné bezpodminecné nutné poskytnout informace, je zapotiebi jasné
uvést divody a piedlozit je k posouzeni prislusnému orgdnu.

Je nutno uvést nazev subjektu nebo subjektt zodpovédnych za provadéni studii.
STUPEN 1

Fyzikilné-chemické studie
Daldi studie fyzikdlné-chemickych vlastnosti zavislé na vysledcich studii uvedenych v piiloze VI Takovéto dalsi studie

mohou napiiklad zahrnovat vyvoj analytickych metod, které umozni pozorovat a zji§tovat litku nebo produkty jeji
pfemény, a studie tepelného rozkladu produktt.

Toxikologické studie
Studie plodnosti (jeden druh, jedna generace, samci a samice, nejvhodngjsi cesta podéni).
Jsou-li nélezy v prvni generaci neprikazné, pozaduje se studie na druhé generaci.

V zdvislosti na programu ddvkovani je mozné touto studif ziskat dikazy o vlastnostech toxickych pro reprodukci.
Pozitivni indikaci je tfeba vyhodnotit formdlni studii toxicity pro reprodukci.

— Studie toxicity pro reprodukci (jeden druh, nejvhodnéjsi cesta podani)

Tato studie se vyzaduje, pokud nebyla toxicita pro reprodukci zkoumdna ve studii plodnosti.

— Studie subchronické a/nebo chronické toxicity veetné zvldstnich studii (jeden druh, samci a samice, nejvhodnéjsi
cesta poddni) se pozaduje, pokud vysledky studie opakované davky uvedené v piiloze VII nebo jiné odpovidajici
informace ukazuji na potfebu dalstho vhodného zkoumadni.

Ucinky, které by mohly ukazovat na potiebu takovych studii, mohou napf. zahrnovat:

a) vazné nebo nevratné leze;

b) velmi nizkd droven bez nepfiznivych tcinkt nebo jeji neexistence;

¢) zfejmd piibuznost chemického slozeni zkoumané litky a jinych latek, jejichz nebezpecnost byla prokazana.

— Dodatecné studie mutagenity anebo studie screeningu karcinogenity, jak je stanoveno ve strategii zkouseni popsané
v piiloze V.

Pokud jsou obé zkousky v zdkladnim souboru ddajii negativni, je nezbytné provést dalsi zkousku podle specifickych
vlastnosti a predpoklddaného pouziti ldtky.

Pokud jsou zkouska nebo obé zkousky v zdkladnim souboru ddajii pozitivni, mé dodatecnd studie obsahovat stejné
nebo odlisné konecné vysledky u jingch metod testovani in vivo.

— Zdakladni toxikokinetické informace.

Ekotoxikologické studie

— Dlouhodobd studie toxicity na dafniich (21 dni)

— Zkouska na vyssich rostlindch

— Zkouska na Zzizaldch

— Dal3f studie toxicity na rybach

— Zkousky akumulace s jednim druhem; pfednostné ryba

— Dodate¢nd (dodatecné) studie rozkladu, pokud nebyl dostatecny rozklad prokdzan studiemi uvedenymi v piiloze VII

— Dalsf studie absorpce/desorpce, v zédvislosti na vysledcich zkousek uvedenych v piiloze VII:
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STUPEN 2

Toxikologické studie

Program zkousek musi postihnout nize uvedend hlediska, pokud neexistuji zdvazné, podlozené dikazy pro jeho
nedodrzent:

— Studie chronické toxicity

— Studie karcinogenity

— Studie plodnosti (napf. tiigeneracni studie); pouze byl-li zjistén tcinek na plodnost na stupni 1
— Studie vyvojové toxicity tykajici se perinatdlnich a postnatilnich dcinkd

— Studie toxicity pro reprodukci (druh nepouzity na stupni 1)

— Dodatecné toxikokinetické studie, které zahrnuji biotransformaci, farmakokinetiku

— Dodate¢né zkousky pro pruzkum orgdnové nebo systémové toxicity

Studie ekotoxicity

— Dodate¢né zkousky akumulace, rozkladu, mobility a absorpce nebo desorpce
— Dal3f studie toxicity na rybach

— Studie toxicity na ptdcich

— Dodatecné studie toxicity na jinych organismech.



