2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 1

Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B » C1 NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢&. 1907/2006
ze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zFizeni Evropské agentury pro

chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narFizeni

Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES

(Text s vyznamem pro EHP) «
(Uf‘. veést. L 396, 30.12.2006, s. 1)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
> M1 Nafizeni Rady (ES) ¢. 1354/2007 ze dne 15. listopadu 2007 L 304 1 22.11.2007
»M2  Nafizeni Komise (ES) ¢. 987/2008 ze dne 8. fijna 2008 L 268 14 9.10.2008
»M3  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. L 353 1 31.12.2008
prosince 2008

»M4  Nafizeni Komise (ES) ¢. 134/2009 ze dne 16. tinora 2009 L 46 3 17.2.2009
»MS5  Nafizeni Komise (ES) ¢. 552/2009 ze dne 22. ¢ervna 2009 L 164 7 26.6.2009
»M6  Nafizeni Komise (EU) ¢. 276/2010 ze dne 31. biezna 2010 L 86 7 1.4.2010
»M7  Nafizeni Komise (EU) ¢. 453/2010 ze dne 20. kvétna 2010 L 133 1 31.5.2010
»M8  Nafizeni Komise (EU) ¢. 143/2011 ze dne 17. tinora 2011 L 44 2 18.2.2011
»M9  Nafizeni Komise (EU) ¢. 207/2011 ze dne 2. bfezna 2011 L 58 27 3.3.2011
»M10 Nafizeni Komise (EU) ¢. 252/2011 ze dne 15. biezna 2011 L 69 3 16.3.2011
»MI11 Nafizeni Komise (EU) ¢. 253/2011 ze dne 15. bfezna 2011 L 69 7 16.3.2011
»M12 Nafizeni Komise (EU) ¢. 366/2011 ze dne 14. dubna 2011 L 101 12 15.4.2011
»M13 Nafizeni Komise (EU) ¢. 494/2011 ze dne 20. kvétna 2011 L 134 2 21.5.2011
»Mi14 Nafizeni Komise (EU) ¢. 109/2012 ze dne 9. tinora 2012 L 37 1 10.2.2012
»MI15 Nafizeni Komise (EU) ¢. 125/2012 ze dne 14. inora 2012 L 41 1 15.2.2012
»M16 Narizeni Komise (EU) ¢. 412/2012 ze dne 15. kvétna 2012 L 128 1 16.5.2012
»M17 Nafizeni Komise (EU) ¢. 835/2012 ze dne 18. zafi 2012 L 252 1 19.9.2012
»M18 Narizeni Komise (EU) ¢. 836/2012 ze dne 18. zafi 2012 L 252 4 19.9.2012
»M19 Narizeni Komise (EU) ¢. 847/2012 ze dne 19. zafi 2012 L 253 1 20.9.2012
»M20 Narizeni Komise (EU) ¢. 126/2013 ze dne 13. tinora 2013 L 43 24 14.2.2013
»M21 Nafizeni Komise (EU) ¢. 348/2013 ze dne 17. dubna 2013 L 108 1 18.4.2013

»M22 Nafizeni Rady (EU) €. 517/2013 ze dne 13. kvétna 2013 L 158 1 10.6.2013
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> M23
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Naftizeni Komise (EU) ¢. 1272/2013 ze dne 6. prosince 2013
Nafizeni Komise (EU) €. 301/2014 ze dne 25. bifezna 2014
Nafizeni Komise (EU) €. 317/2014 ze dne 27. bfezna 2014
Natizeni Komise (EU) ¢. 474/2014 ze dne 8. kvétna 2014
Nafizeni Komise (EU) €. 895/2014 ze dne 14. srpna 2014
Natizeni Komise (EU) 2015/282 ze dne 20. tnora 2015
Natizeni Komise (EU) 2015/326 ze dne 2. biezna 2015
Natizeni Komise (EU) 2015/628 ze dne 22. dubna 2015
Nafizeni Komise (EU) 2015/830 ze dne 28. kvétna 2015
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Naftizeni Komise (EU) 2016/26 ze dne 13. ledna 2016
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
& 1907/2006

ze dne 18. prosince 2006

o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek,
o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni narizeni Rady (EHS) ¢&. 793/93, nafizeni
Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic
Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socidlniho
vyboru (1),

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni (?),

v souladu s postupem stanovenym v ¢&lanku 251 Smlouvy (),

vzhledem k témto davodum:

(1)  Toto nafizeni by mélo zajistit vysokou uroven ochrany lidského
zdravi a Zzivotniho prostiedi a volny pohyb latek samotnych
a obsazenych v M3 smésich € a v pifedmétech a soucasné
zvysSeni konkurenceschopnosti a inovace. Toto nafizeni by rovnéz
mélo podpofit rozvoj alternativnich metod hodnoceni rizik latek.

2 Uginného fungovani vnitintho trhu pro latky lze doséhnout,
pouze pokud se pozadavky kladené na latky nebudou mezi ¢len-
skymi staty podstatné lisit.

(3)  Pri sblizovani pravnich predpist tykajicich se latek je nutné zaji-
stit vysokou tiroveni ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi
s cilem dosdhnout udrzitelného rozvoje. Tyto pravni pfedpisy by
se mély uplatiiovat nediskriminaénim zptsobem bez ohledu na to,
zda jsou latky obchodovany na vnitfnim nebo mezinarodnim trhu
v souladu s mezindrodnimi zavazky Spolecenstvi.

(") Ut vést. C 112, 30.4.2004, s. 92 a Ut. v&st. C 294, 25.11.2005, s. 38.

() Ut. vést. C 164, 5.7.2005, s. 78.

() Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 17. listopadu 2005 (Uf. vést.
C 280 E, 18.11.2006, s. 303), spole¢ny postoj Rady ze dne 27. Cervna
2006 (Ut. vest. C 276E, 14.11.2006, s. 1) a postoj Evropského parlamentu
ze dne 13. prosince 2006 (dosud nezveiejnény v Utednim véstniku). Rozhod-
nuti Rady ze dne 18. prosince 2006.
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(4)  Podle provadéciho planu pfijatého dne 4. zafi 2002 na svétové
vrcholné schlizce o udrzitelném rozvoji v Johannesburgu se
Evropskd unie snaZi dosdhnout do roku 2020 toho, aby byly
chemické latky vyrabény a pouzivany zptisobem, ktery minimalizuje
vyznamné nepfiznivé Gcinky na lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

(5) Toto nafizeni by se mélo uplathovat, aniz jsou dotéeny pravni
predpisy Spolecenstvi tykajici se pracovniho prostiedi a zivotniho
prostiedi.

(6) Toto nafizeni by meélo prispét ke splnéni strategického pfistupu
k mezindrodnimu naklddani s chemickymi latkami (SAICM),
pfijatého dne 6. tinora 2006 v Dubaji.

(7) 'V zajmu zachovani celistvosti vnitintho trhu a zaji§téni vysoké
urovné ochrany lidského zdravi, zejména zdravi pracovniki,
a Zivotniho prostfedi je nezbytné zajistit, aby byla vyroba latek
ve SpoleCenstvi v souladu s pravem SpoleCenstvi, a to
i v pfipadé¢, Ze jsou tyto latky vyvazeny.

(8)  Zvlastni ohled by mél byt bran na mozny dopad tohoto nafizeni
na malé a stfedni podniky a nutnost zabranit tomu, aby byly
jakkoli diskriminovany.

(9)  Posouzeni fungovani ¢ty hlavnich pravnich nastrojt, které se tykaji
chemickych latek ve SpoleCenstvi, totiz smérnice Rady
67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist tykajicich se klasifikace, baleni
a oznadovani nebezpeénych latek (1), smérnice Rady 76/769/EHS
ze dne 27. Cervence 1976 o sblizovani pravnich a spravnich pred-
pist clenskych statd tykajicich se omezeni uvadéni na trh
a pouzivani nékterych nebezpecnych latek a piipravki (?), smérnice
Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999
o sblizovani pravnich a spravnich piedpist ¢lenskych statl tykaji-
cich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpe¢énych ptipravki (3)
a nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. bfezna 1993
o hodnoceni a kontrole rizik existujicich latek (*), odhalilo fadu
problémi ve fungovani pravnich pfedpisi  Spolecenstvi
o chemickych latkach, které vedou k rozdilnostem mezi pravnimi
a spravnimi pfedpisy v cClenskych statech pfimo ovliviujicim
fungovani vnitiniho trhu v této oblasti, a nutnost ud¢lat vice pro
ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi v souladu se zasadou
predbézné opatrnosti.

() Uk v&st. L 196, 16.8.1967, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici

Komise 2004/73/ES (Ut. vést. L 152, 30.4.2004, s. 1).

() Ui vést. L 262, 27.9.1976, s. 201. Smérnice naposledy pozm&néna smérnici
Komise 2006/139/ES (Ut. vést. L 384, 29.12.2006, s. 94).

() Ut. vést. L 200, 30.7.1999, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Komise 2006/8/ES (Ut. vést. L 19, 24.1.2006, s. 12).

(%) Ui vést. L 84, 5.4.1993, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) & 1882/2003 (Uf. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
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Latky pod celnim dohledem docasné uskladnéné nebo nachazejici
se ve svobodnych pasmech nebo ve svobodnych skladech pro
ucely zpétného vyvozu nebo v tranzitu nejsou pouzivany ve
smyslu tohoto nafizeni, a mély by proto byt vynaty z oblasti
jeho pulsobnosti. Z oblasti pusobnosti tohoto nafizeni by
méla byt vynata také Zzeleznicni, silni¢ni, vnitrozemska vodni,
namoini a letecka pfeprava nebezpe¢nych latek a nebezpecnych
»M3 smési «, nebot’ se na ni jiz vztahuji zvlaStni pravni
predpisy.

Aby byla zajisténa funkénost a zachovany pobidky pro recyklaci
a vyuzivani odpadd, nemély by odpady byt povazovany za latky,
» M3 smési « nebo pfedméty ve smyslu tohoto naiizeni.

Dilezitym cilem nového systému, ktery méa byt timto nafizenim
zfizen, je podpofit a v urcitych pfipadech zajistit, Ze latky vzbu-
zujici velké obavy budou postupné nahrazeny méné nebezpec-
nymi latkami nebo technologiemi, jsou-li k dispozici vhodné
a z ekonomického a technického hlediska uskutecnitelné alterna-
tivy. Timto nafizenim neni dotéeno uplatiovani smérnic
o ochrané pracovnikli a zivotniho prostiedi, zejména smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna
2004 o ochrané¢ zaméstnancii pfed riziky spojenymi s expozici
karcinogenim nebo mutagentim pfi praci (Sesta samostatna smeér-
nice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice Rady 89/391/EHS) (')
a smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti
a ochran¢ zdravi zaméstnanct pred riziky spojenymi
s chemickymi ¢initeli pouzivanymi pfi praci (Ctrnactd samostatna
smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS) (?),
podle nichz se od zaméstnavatelli pozaduje, aby vyloucili nebez-
pecné latky, je-li to z technického hlediska mozné, nebo aby
nebezpecné latky nahrazovali latkami méné nebezpecnymi.

Toto natfizeni by se mélo uplatiiovat, aniZ jsou dotleny zadkazy
a omezeni stanovené smérnici Rady 76/768/EHS ze dne
27. cCervence 1976 o sblizovani pravnich pfedpist c¢lenskych
statd  tykajicich se kosmetickych vyrobkd (?), v rozsahu,
v jakém jsou latky pouzivany a uvadény na trh jako kosmetické
piisady a spadaji do oblasti plisobnosti tohoto natfizeni. Postupné
vylucovani zkousek na obratlovcich za Géelem ochrany lidského
zdravi podle smérnice 76/768/EHS by mélo probihat s ohledem
na pouziti téchto latek v kosmetickych ptipravcich.

. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.

i3

f. vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.

f. vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
omise 2007/1/ES (Ut. vést L 25, 1.2.2007, s. 9).
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Diky tomuto nafizeni budou ziskdvany informace o latkach
a jejich pouziti. Dostupné informace, vcetné informaci ziskanych
diky tomuto nafizeni, by mély byt pouzivany dotCenymi ucast-
niky pfi uplatiiovani a provadéni pftislusnych pravnich predpist
Spolecenstvi, naptiklad predpist tykajicich se vyrobku,
i dobrovolnych nastrojii Spolecenstvi, jako je systém pouzivani
ekoznacek. Komise by méla pfi revizi a vyvoji pfislusnych prav-
nich pfedpist a dobrovolnych nastrojii Spolecenstvi posoudit, jak
by se mély pouzivat informace ziskané diky tomuto nafizeni,
a prozkoumat moznosti vytvoreni evropské znacky kvality.

Je nutné zajistit ucinné fizeni technickych, védeckych a spravnich
hledisek tohoto nafizeni na urovni Spolecenstvi. M¢l by proto byt
ziizen ustiedni subjekt plnici tuto ulohu. Studie proveditelnosti tyka-
jici se pozadavki na zdroje pro ustiedni subjekt dospéla k zavéru, ze
nezavisly centralni subjekt nabizi ve srovnani s jinymi moznostmi
fadu dlouhodobych vyhod. Proto by méla byt zfizena Evropska
agentura pro chemické latky (dale jen ,,agentura®).

Toto nafizeni uklada zvlaStni povinnosti vyrobctim, dovozcim
a naslednym wuzivatelim latek samotnych a obsaZenych
v M3 smésich € a pfedmétech. Toto nafizeni je zaloZeno
na zasadé, ze prumysl by meél vyrabét, dodavat nebo pouzivat
latky nebo je uvadét na trh s takovou odpovédnosti a péci,
jakou jen lze vyzadovat v zdjmu zajisténi toho, Ze za rozumné
predvidatelnych podminek nebude ani lidské zdravi ani zivotni
prostiedi nepfiznivé ovlivnéno.

Vsechny dostupné a relevantni informace o latkach samotnych
a obsazenych v »M3 smésich € a pfedmétech by mély byt
sbiriny na pomoc pifi zjiStovani nebezpeCnych vlastnosti
a doporuceni tykajici se fizeni rizik by méla byt systematicky
pfedavana prostfednictvim dodavatelskych fetézct, jak je
rozumné potieba, s cilem zabranit nepfiznivym G¢inktim na lidské
zdravi a Zivotni prostiedi. V ramci dodavatelského fetézce by
mélo byt ve vhodnych piipadech navic podporovano poskytovani
technického poradenstvi na podporu fizeni rizik.

Odpovédnost za fizeni rizik souvisejicich s latkami by mély nést
fyzické nebo pravnické osoby, které tyto latky vyrabéji, dovazeji,
uvadéji na trh nebo pouzivaji. Informace o provadéni tohoto
natfizeni by mély byt snadno piistupné, zejména pro malé
a stfedni podniky.

Ustanoveni tykajici se registrace by proto méla od vyrobct
a dovozcl vyzadovat, aby vytvareli udaje o latkach, které vyra-
b&ji nebo dovazeji, aby tyto tdaje pouzivali k posouzeni rizik
souvisejicich s témito latkami a aby pftipravovali a doporucovali
vhodna opatfeni pro fizeni rizik. S cilem zajistit plnéni téchto
povinnosti a z divodu prihlednosti by mélo byt k registraci
tieba, aby predlozili agentufe dokumentaci, ktera obsahuje
veskeré tyto informace. Registrovanym latkdm by mél byt
umoznén pohyb na vnitfnim trhu.
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(20)
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(22)
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24

Ustanoveni o hodnoceni by méla stanovit nasledna opatfeni po
registraci, a to umoznénim ové&fovat, zda jsou registracni tdaje
v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, a pfipadné umoZnénim
ziskavat dalsi informace o vlastnostech latek. Pokud je agentura
ve spolupraci s Clenskymi staty toho nadzoru, ze existuji divody
domnivat se, ze latka predstavuje nebezpeCi pro lidské zdravi
nebo zivotni prostfedi, méla by po zaélenéni latky do pribézného
akéniho planu Spolecenstvi pro vyhodnocovani latek zajistit jeji
vyhodnoceni, pfi¢emz by se méla spoléhat na ptislusné organy
Clenskych statl.

Ackoli by informace o latkach ziskané prostfednictvim vyhodno-
ceni mély byt v prvni fadé pouzity vyrobei a dovozci k fizeni
rizik souvisejicich s témito latkami, mohou byt rovnéz pouzity
pro zahdjeni povolovacich nebo omezovacich postupti podle
tohoto nafizeni nebo podle postupil pro fizeni rizik stanovenych
jinymi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi. Proto by se mélo zajistit,
aby tyto informace byly dostupné pfislusSnym organtim a mohly
jimi byt pouzity pro ucely téchto postupt.

Ustanoveni o povolovani by méla zajistit fadné fungovani vniti-
niho trhu a zaroven zajistit, aby rizika plynouci z latek vzbuzu-
jicich mimofadné obavy byla nalezité kontrolovana. Komise by
méla udélit povoleni pro uvedeni na trh a pouZzivani pouze tehdy,
pokud jsou rizika plynouci z pouzivani téchto latek nalezité
kontrolovana, je-li to mozné, nebo pokud muze byt pouzivani
odiivodnéno socioekonomickymi divody a pokud nejsou
k dispozici vhodné a z ekonomického a technického hlediska
uskutecnitelné alternativy.

Ustanoveni o omezovani by méla umoznovat, aby vyroba,
uvadéni na trh a pouZivani latek predstavujicich rizika, kterymi
je tieba se zabyvat, podléhaly Gplnému nebo ¢astecnému zakazu
nebo jinym omezenim na zakladé posouzeni téchto rizik.

Komise pii pfipraveé tohoto nafizeni zahdjila projekty provadeéni
registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek
za ucasti pfislusnych odbornikG partner. Neékteré z téchto
projektli maji pripravit navrh pokynd a nastroji, které by mély
Komisi, agentufe, clenskym statim, vyrobcim, dovozctim
a naslednym uzivatelim latek konkrétné pomoci pfi plnéni jejich
povinnosti podle tohoto nafizeni. Tato prace by méla Komisi
a agentufe umoznit v¢as zpfistupnit pfislusné technické pokyny,
pokud jde o lhlty zavedené timto nafizenim.
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Odpovédnost za posuzovani rizik a nebezpecnosti latek by mély
nést v prvé fadé fyzické nebo pravnické osoby, které latky vyra-
béji nebo dovazeji, avSak pouze v mnozstvi pfesahujicim urcity
objem, coz jim umozni nést s tim spojené zatizeni. Fyzické nebo
pravnické osoby, které zachazeji s chemickymi latkami, by mély
pfijmout nezbytnd opatfeni k fizeni rizik na zékladé¢ posouzeni
rizik latek a mély by pfislusna doporuceni predat ve sméru doda-
vatelského fetézce. Soucasti toho by mélo byt nalezitym
a pruhlednym zptisobem popisovat, zaznamenavat a oznamovat
rizika plynouci z vyroby, pouZiti a odstrafiovani kazdé latky.

V z4jmu ucinného provadéni posouzeni chemické bezpecnosti
latek by vyrobei a dovozci latek méli ziskat informace o téchto
latkach, v ptipad€ potieby prostiednictvim novych zkousek.

Pro tcely prosazovani a hodnoceni a z duvodu prihlednosti by
mély byt informace o téchto latkdch i souvisejici informace,
vcetné opatieni k fizeni rizik, zpravidla predkladany organtim.

Védecky vyzkum a vyvoj obvykle probihd ve mnoZzstvich
menSich nez 1 tuna za rok. Neni proto nutné tento vyzkum
a vyvoj vyjmout, nebot’ latky v takovém mnozstvi nemusi byt
registrovany vibec. Pro podporu inovaci by vSak mél byt od
registrani povinnosti na uréitou dobu osvobozen vyzkum
a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy, pokud latka jesté
nema byt uvedena na trh pro neurdity pocet zakaznikd, jelikoz
jeji pouziti v »>M3 smésich <« nebo predmétech jeSté vyzaduje
dalsi vyzkum a vyvoj provadény potencidlnim zadatelem
o registraci samotnym nebo ve spolupraci s omezenym poctem
znamych zakaznikii. Kromé toho je vhodné udélit podobné osvo-
bozeni i pro nasledné uzivatele pouzivajici latku pro ucely
vyzkumu a vyvoje zaméfen¢ho na vyrobky a postupy za pted-
pokladu, ze rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi jsou nale-
zit€¢ kontrolovana v souladu s pozadavky pravnich predpisii na
ochranu pracovnikd a zivotniho prostiedi.

Jelikoz by vyrobci a dovozci pfedmétl za své predméty méli nést
odpovédnost, je vhodné zavést pozadavek registrace u latek,
jejichz uvolnovani z pfedmétu se piedpoklada a které pro toto
pouziti nebyly registrovany. Latky vzbuzujici mimotfadné obavy,
které jsou v predmétech obsazeny v mnozstvi prevySujicim
prahovou hodnotu mnozstvi a koncentrace, by mély byt ozna-
meny agentufe v piipadé, ze neni mozné vyloucit expozici latce
a ze latka pro toto pouziti nebyla nikym registrovana. Agentura
by méla byt rovnéz opravnéna vyzadovat podani Zzadosti
o registraci, pokud ma divody domnivat se, ze uvoliovani
latky z pfedmétu mize predstavovat nebezpeci pro lidské zdravi
nebo Zivotni prostfedi, a pokud je latka v téchto predmétech
pfitomna v mnoZstvich pfesahujicich 1 tunu na vyrobce nebo
dovozce za rok. Agentura by méla zvazit, zda je nutné navrhnout
omezeni, pokud se domniva, Ze pouzivani téchto latek
v pfedmétech predstavuje pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi
riziko, které neni nalezité kontrolovano.
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(32)

(33)

(34
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Pozadavky na posuzovani chemické bezpecnosti provadéné vyrobci
a dovozci je nutné podrobné vymezit v technické piiloze, aby mohli
vyrobci a dovozci plnit své povinnosti. V zdjmu dosazeni spravedli-
vého sdileni biemene se svymi zakazniky by méli vyrobci a dovozci
do svého posouzeni chemické bezpecnosti zahrnout kromé vlastniho
pouziti a pouziti, pro kterd uvadéji latky na trh, rovnéz vSechna
pouZziti, jejichZ zahrnuti si vyzadaji zakaznici.

Komise by méla v uzké spolupraci s primyslem, ¢lenskymi
staty a dalSimi pfisluSnymi partnery vypracovat pokyny pro
splnéni pozadavkl tohoto nafizeni tykajicich se »M3 smési «
(zvlasté s ohledem na bezpeCnostni listy obsahujici scénare
expozice) véetné posouzeni latek obsazenych ve zvlastnich
» M3 smésich € — napiiklad kovli obsazenych ve slitindch.
Komise by pfi tom méla pln€ zohlednit praci vykonanou
v ramci projektl provadeéni registrace, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek a méla by zahrnout nezbytné
pokyny souvisejici s témito otdzkami do celkového souboru
pokynl pro registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek. Tyto pokyny by mély byt k dispozici pied
tim, nez bude toto nafizeni pouzitelné.

Posouzeni chemické bezpecnosti by nemélo byt nutné provadét
u latek obsazenych v PM3 smésich € ve velmi nizkych
koncentracich, jez se nepovazuji za divod k obavam. Latky obsa-
zené v M3 smésich <« v takovychto nizkych koncentracich
by se mély rovnéz osvobodit od pozadavku na povolovani. Tato
ustanoveni by se méla rovnéz pouzit na »M3 smési <, které
jsou pevnymi smésmi latek, dokud jim neni dan urcity tvar, ktery
ze M3 smési € ucini predmét.

M¢lo by byt stanoveno spolecné piedkladani a sdileni informaci
o latkach, aby se zvysila ucinnost registracniho systému, snizily
naklady a omezilo provadéni zkousek na obratlovcich. Jeden ze
skupiny zadatelli o registraci by mél pfedlozit informace jménem
ostatnich podle pravidel, ktera zajisti, ze budou ptedlozeny
vSechny pozadované informace, pficemz bude mozné sdilet
nékladové zatizeni. Zadateli o registraci by mélo byt umoZnéno
pfedlozit informace agentufe pifimo v urcitych zvlastnich pfipa-
dech.

Pozadavky na ziskavani informaci o latkach by mély byt odstup-
novany podle objemu vyroby nebo dovozu latky, nebot tyto
objemy naznacuji moznost expozice cloveka a zivotniho prostiedi
latkdm, a mély by byt podrobné popsany. Nové toxikologické
a ekotoxikologické informace by mély byt vyzadovany pouze
u prioritnich latek v mnozstvi mezi 1 a 10 tunami, aby se tak
snizil mozny dopad na latky v malém objemu. U ostatnich latek
v tomto mnozstevnim rozmezi by mély existovat pobidky, aby se
podpotilo predkladani téchto informaci vyrobci nebo dovozci.

Clenské staty, agentura a viechny zi¢astnéné osoby by mély plné
zohlednit vysledky projektl provadéni registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, zejména pokud jde
o registraci latek vyskytujicich se v pftirod¢.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 10

(36)

37

(3%)

(39

(40)

Je nezbytné zvazit pouziti €. 2 odst. 7 pism. a) a b) a pfilohy XI
na latky ziskané mineralogickymi postupy a prezkum pfiiloh IV
a V by mél toto plné zohlednit.

Provadéji-li se zkousky, mély by byt v souladu s pfislusnymi
pozadavky na ochranu laboratornich zvitat stanovenymi ve smér-
nici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986 o sblizovani
pravnich a spravnich predpisti Clenskych statt tykajicich se
ochrany zvifat pouzivanych pro pokusné a jiné védecké ucely (1)
a v pripadé ekotoxikologickych a toxikologickych zkousek
v souladu se spradvnou laboratorni praxi stanovenou ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora
2004 o harmonizaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se
pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich
pouzivani pti zkouskach chemickych latek (?).

M¢lo by byt rovnéz umoznéno ziskavani informaci alternativnimi
prostiedky rovnocennymi piedepsanym zkouskam a zkuSebnim
metodam, napiiklad pochazeji-li informace z platnych kvalitativnich
nebo kvantitativnich modelt vztahii mezi strukturou a aktivitou nebo
ze strukturné piibuznych latek. Za timto ucelem by méla agentura ve
spolupraci s ¢lenskymi staty a z(Castnénymi stranami vypracovat
nalezité pokyny. M¢lo by byt rovnéz mozné nepiedkladat urcité
informace, 1ze-li podat nalezité odtivodnéni. Na zéklad¢ zkuSenosti
ziskanych z projektti provadéni registrace, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek by méla byt vypracovana kritéria
urcujici, co takové odtivodnéni predstavuje.

Kromé dokumentll s pokyny pro uplatiiovani tohoto nafizeni,
poskytovanych agenturou, by ¢lenské staty mély zfidit ustfedni
kontaktni mista, aby tak spolecnostem a zejména malym
a stfednim podnikim pomohly plnit pozadavky tohoto nafizeni.

Komise, ¢lenské staty, primysl a dalsi partneti by méli nadale
pfispivat k podpote alternativnich zkuSebnich metod na mezin-
rodni i vnitrostatni urovni, a to vcetné metod vyuzivajicich vypo-
Cetni techniku, metod in vitro, pfipadné¢ metod zalozenych na
toxikogenomice a dalSich pfislusnych metod. Strategie Spolecen-
stvi na podporu alternativnich zkuSebnich metod je prioritou
a Komise by méla zajistit, ze prioritnim tématem zlstane
i v ramci jejich budoucich vyzkumnych ramcovych programi
a iniciativ, jako je ak¢ni pldan Spolecenstvi na ochranu zvifat
a zajisténi jejich dobrych Zzivotnich podminek 2006 az 2010. Je
tieba usilovat o zapojeni partnerd a iniciativ zahrnujicich vSechny
zicCastnéné osoby.

(") U vést. L 358, 18.12.1986, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2003/65/ES (Ut. vést. L 230, 16.9.2003, s. 32).
(®» Ut vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Z dtvodua uskutecnitelnosti a vzhledem k jejich zvlastni povaze je
nutné pro meziprodukty stanovit zvlastni registraéni pozadavky.
Polymery by mély byt osvobozeny od registrace a hodnoceni,
dokud nebude mozné ty, které je nutné registrovat kvili jejich
rizikim pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi, vybrat pouzi-
telnym a nédkladové efektivnim zplsobem zalozenym na nalezi-
tych technickych a platnych védeckych kritériich.

Aby se predeslo pretizeni organii a fyzickych nebo pravnickych
osob praci v disledku registrace zavedenych latek jiz uvedenych
na vnitini trh, méla by byt registrace rozloZena na pfimétené
obdobi bez zavadéni zbytecné prodlevy. Proto by mély byt stano-
veny lhity pro registraci téchto latek.

Udaje pro latky jiz oznamené podle smérnice 67/548/EHS by
mély byt zafazeny do systému a aktualizovany, jakmile bude
dosazeno nasledujici mnozstevni prahové hodnoty.

Pro vytvofeni harmonizovaného a jednoduchého systému by se
mély veskeré zadosti o registraci podavat agentuie. Aby byl zaji-
$tén soudrzny piistup a G¢inné vyuZivani zdrojli, méla by agen-
tura provadét kontrolu uplnosti vSech Zadosti o registraci a prevzit
odpovédnost za piipadné konecné zamitnuti zadosti o registraci.

Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek
(EINECS) zahrnul uréité komplexni latky do jedné polozky.
Latky UVCB (latky s nezndmym nebo proménlivym slozenim,
komplexni reakéni produkty nebo biologické materidly) mohou
byt registrovany podle tohoto nafizeni jako jedna latka navzdory
svému proménlivému sloZeni, pokud se jejich nebezpecné vlast-
nosti vyznamné nelisi a pokud opraviuji ke stejné klasifikaci.

K zajisténi aktualizace informaci, které byly prostfednictvim
registrace shromazdény, by méla byt pro zadatele o registraci
zavedena povinnost informovat agenturu o ur€itych zménach
informaci.

V souladu se smérnici 86/609/EHS je nutno nahrazovat, omezovat
nebo zdokonalovat zkousky na obratlovcich. Provadéni tohoto nati-
zeni by se mélo, kdykoli je to mozné, zakladat na pouzivani alterna-
tivnich zkuSebnich metod vhodnych pro posouzeni zdravotnich rizik
arizik pro zivotni prostiedi, ktera chemické latky predstavuji. Pouzi-
vani zvirat by se mélo vyhnout pomoci alternativnich metod nalezité
potvrzenych Komisi nebo mezinarodnimi organy pro validaci nebo
uznanych Komisi nebo agenturou, aby byly zohlednény pozadavky
na informace podle tohoto nafizeni. Za timto ucelem Komise po
konzultaci s prislusSnymi partnery pifipadné predlozi co nejdiive
navrh na zménu budouciho natizeni Komise o zkusebnich metodach
nebo tohoto nafizeni s cilem nahradit, omezit nebo zdokonalit
zkousky provadéné na zvitatech. Komise a agentura by mély zajistit,
aby omezeni zkousek provadénych na zvifatech bylo zdsadnim
hlediskem pifi vyvoji a udrzovani pokynli pro uCastniky
a v postupech agentury samotné.
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Timto nafizenim by nemélo byt doteno bezvyhradné a tplné
uplatiiovani pravidel Spolecenstvi pro hospodaiskou soutéz.

Aby se predeSlo zdvojeni prace, a zejména aby byly omezeny
zkousky provadéné na obratlovcich, méla by ustanoveni tykajici
se pripravy a podavani zadosti o registraci a aktualizaci vyZza-
dovat sdileni informaci, pokud o to kterykoli Zzadatel
o registraci pozada. Pokud se informace tykaji obratlovci, mél
by byt zadatel o registraci povinen o né pozadat.

Je ve vefejném zajmu zajistit, aby vysledky zkousSek tykajicich se
nebezpeci, jez urcité latky predstavuji pro lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi, byly co nejrychleji rozsiteny k fyzickym nebo
pravnickym osobam, které tyto latky pouzivaji, s cilem sniZzit
veskera rizika spojend s jejich pouzivanim. Informace by mély
byt sdileny, pokud o to kterykoli ze zadateli o registraci pozada,
zejména v piipadé informaci tykajicich se zkouSek provadénych
na obratlovcich, a to za podminek zajistujicich spravedlivou
nahradu pro spolecnost, ktera zkousky provedla.

Aby byla posilena konkurenceschopnost primyslu Spolecenstvi
a aby bylo zajisténo, Ze je toto nafizeni uplatiovano co nejucin-
né&ji, je vhodné stanovit pravidla pro sdileni Gdaji mezi Zadateli
o registraci na zaklad¢ spravedlivé nahrady.

S cilem respektovat opravnéna vlastnicka prava osob, které ziska-
vaji udaje ze zkousek, by mél mit vlastnik téchto udaji moznost
po dobu deseti let pozadovat nahradu od Zzadatel o registraci,
kteti maji z téchto udaji prospéech.

Aby mohl potencialni Zadatel o registraci zavedené latky pokra-
Covat v registratnim postupu, a to i tehdy, nemize-li dosdhnout
dohody s ptedchozim Zadatelem o registraci, méla by agentura na
vyzadani umoznit vyuziti vSech souhrni nebo podrobnych
souhrnl studie zkousek, které jiz byly predlozeny. Zadatel
o registraci, ktery tyto udaje obdrzi, by mé¢l byt povinen uhradit
vlastnikovi téchto udajlii pfispévek na ndklady. V piipad€ neza-
vedenych latek mize agentura pozadovat, aby potencionalni
zadatel o registraci prokazal, ze provedl vlastnikovi udaji uhradu,
nez potencionadlnimu Zadateli o registraci vyda povoleni k uzivani
udaju v jeho registraci.
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Aby se predeslo zdvojeni prace, a zejména dvojimu provadéni
zkousek, méli by se zadatelé o registraci zavedenych latek co
nejdiive predbézné registrovat v databazi spravované agenturou.
M¢l by byt zaveden systém stanovici zfizeni for pro vyménu
informaci o latkdch za tucelem pomoci vymeéné informaci
o latkach, které jiz byly registrovany. Do tohoto fora by méli
byt zapojeni vSichni pfislusni Gcastnici podavajici agentufe infor-
mace o téze zavedené latce. Mezi nimi by méli byt jak poten-
cialni zadatelé o registraci, kteti musi poskytnout a kterym musi
byt poskytnuty jakékoli informace souvisejici s registraci jejich
latek, tak dalsi Gi¢astnici, ktefi mohou obdrzet finanéni odménu za
studie, které vlastni, ale nejsou opravnéni pozadovat informace.
K zajisténi tadného fungovani tohoto systému by Zadatelé
o registraci méli splnit ur¢ité povinnosti. Pokud ¢len uvedeného
fora nesplni své povinnosti, méla by mu byt ulozena vhodna
sankce, ostatnim ¢leniim by vSak mélo byt umoznéno pokracovat
v pfipravé vlastni Zadosti o registraci. V piipadech, kdy latka
nebyla predbézné registrovana, je tieba pfijmout opatfeni
s cilem pomoci naslednym uzivatelim nalézt alternativni zdroje.

Vyrobci a dovozci latky samotné nebo  obsazené
v M3 smési € nebo v pfedmétu by méli byt podnécovani
ke komunikaci s naslednymi uzivateli latky, pokud jde o jejich
umysl latku registrovat. Tyto informace by mély byt poskytovany
naslednému uzivateli v dostate¢ném predstihu pfed uplynutim
prislusné lhity pro registraci, pokud vyrobce nebo dovozce
nemd v umyslu latku registrovat, s cilem umoznit naslednému
uzivateli hledat alternativni zdroje.

Soucasti odpovédnosti vyrobcti nebo dovozctl za fizeni rizik latek
je oznamovani informaci o téchto latkéch ostatnim profesionalnim
ucastnikiim, naptiklad néaslednym uzivatelim nebo distributorim.
Kromé toho by méli vyrobei nebo dovozei vyrobkl poskytovat
udaje o bezpecném uzivani vyrobkid uzivatelim v pramyslu
a profesionalnim uZzivatelim i zékaznikim na jejich Zadost.
Tato dulezitd odpovédnost by se méla rovnéz vztahovat na cely
dodavatelsky fetézec, aby vSichni ucastnici mohli plnit své povin-
nosti v souvislosti s fizenim rizik plynoucich z pouZivéani latek.

Jelikoz stavajici bezpec¢nostni list se jiz pouziva jako komuni-
kacni nastroj v dodavatelském fetézci latek a M3 smési <,
je vhodné jej dale rozpracovat a vytvorit z ného nedilnou soucast
systému zfizené¢ho timto nafizenim.
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Pro zajisténi fetézce odpovédnosti by méli nasledni uzivatelé
odpovidat za posouzeni rizik vyplyvajicich z jejich vlastniho
pouzivani latek, neni-li toto pouzivéani uvedeno
v bezpecnostnim listu poskytnutém dodavatelem, ledaze dotceny
nasledny uzivatel pfijme pfisnéj§i ochrannd opatfeni, nez jsou
opatfeni doporucena jeho dodavatelem, nebo pokud jeho doda-
vatel nemusel tato rizika posuzovat nebo o nich poskytnout infor-
mace. Z té¢hoz divodu by nasledni uzivatelé méli fidit rizika
plynouci z jejich pouzivani latek. Kromé toho je vhodné, aby
kazdy vyrobce nebo dovozce pfedmétu obsahujiciho latku vzbu-
zujici mimotadné obavy poskytl dostatecné informace umoziujici
bezpecné pouzivani takového predmeétu.

Pozadavky na provadéni posouzeni chemické bezpecnosti nasled-
nymi uzivateli by mély byt rovnéz stanoveny podrobné, aby
uzivatelé mohli splnit své povinnosti. Tyto pozadavky by se
mély vztahovat pouze na celkové mnozstvi latky nebo
»M3 smési € vétSi nez 1 tuna. V kazdém pfipad€é by vSak
nasledni uzivatelé méli zvazit pouziti a urit a pouzit vhodna
opatfeni pro fizeni rizik. Nésledni uZzivatelé by agentufe méli
hlasit urcité zakladni informace o pouziti.

Pro Ucely prosazovani a hodnoceni by se od naslednych uzivatelli
latek mélo pozadovat, aby agentufe hlasili ur¢ité zakladni infor-
mace, pouzivaji-li latky za jinych podminek, nez jsou podminky
scénafe expozice, ktery je popsan v bezpecnostnim listu pred-
aném paivodnim vyrobcem nebo dovozcem, a aby tyto ohlasené
informace aktualizovali.

Z dtvodu uskuteénitelnosti a umérnosti je vhodné osvobodit od
této ohlaSovaci povinnosti néasledné uZivatele pouZivajici mala
mnozstvi latky.

Méla by byt zjednoduSena komunikace v obou smérech dodava-
telského fetézce. Komise by méla vypracovat systém kategorizu-
jici stru¢né obecné popisy pouziti zohlediujici vysledky projektii
provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek.

Je rovnéz nutné zajistit, aby ziskavani udaji bylo prizplisobeno
skute¢nym informac¢nim potiebam. Za tim ucelem by v ramci
hodnoceni méla agentura rozhodnout o programech zkousek,
které vyrobci a dovozci navrhuji. Agentura by ve spolupraci
s Clenskymi stity meéla dat prioritu uritym latkdm, napiiklad
tém, které mohou vzbuzovat mimotadné obavy.

Aby se zabranilo zbytenym zkouskam na zviratech, mély by mit
zucastnéné osoby lhltu 45 dni, béhem niz mohou poskytnout
védecky validované informace a studie, které se zabyvaji
prislusnou latkou a rizikem, jemuz je vénovan navrh zkouSek.
Tyto védecky validované informace a studie, které agentura
obdrzi, by mély byt zohlednény pii rozhodovani o navrzich
zkousek.
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Kromé toho je nezbytné zajistit davéru v obecnou kvalitu regis-
traénich udaju a zajistit, aby Sirokd vefejnost 1 partnefi
v chemickém primyslu dvéfovali tomu, ze fyzické nebo prav-
nické osoby plni povinnosti, kterém jim byly uloZeny. Je proto
vhodné stanovit povinnost vést zdznamy o tom, kterd informace
byla pfezkouména hodnotitelem s nalezitymi zkuSenostmi, a déle
stanovit podil zadosti o registraci, u nichz ma agentura provést
kontrolu souladu.

Agentura by méla byt rovnéz opravnéna pozadovat od vyrobct,
dovozcl nebo naslednych uzivateli dalsi informace o latkach,
u nichz na zékladé provedenych hodnoceni existuje podezieni,
7ze mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi nebo Zzivotni
prostiedi, a to i z divodu svého vyskytu na vnitinim trhu ve
velkém objemu. Na zakladé kritérii pro stanoveni priority latek,
vypracovanych agenturou ve spolupraci s ¢lenskymi staty, by mél
byt stanoven pribézny akcni plan SpoleCenstvi pro hodnoceni
latek, ktery by vychazel z toho, Ze pftislusné organy clenskych
statd vyhodnoti latky v ném obsazené. Vyplyva-li z pouziti mezi-
produktti izolovanych na mist¢ riziko odpovidajici obavam
plynoucim z pouzivani latek podléhajicich registraci, mély by
byt prislusné organy clenskych statd také opravnény vyzadat si
v odiivodnénych piipadech dalsi informace.

Kolektivni shoda v ramci Vyboru clenskych stati agentury
o navrzich jeho rozhodnuti by méla stanovit zaklad ucinného
systému, ktery respektuje zasadu subsidiarity pfi soucasném
zachovani vnitiniho trhu. Pokud jeden nebo vice c¢lenskych
statl nebo agentura nesouhlasi s navrhem rozhodnuti, mélo by
byt pfijato centralizovanym postupem. Nepodafi-li se Vyboru
Clenskych statli dosahnout jednomyslné dohody, méla by rozhod-
nuti piijmout Komise postupem projednavani ve vyboru.

Vyhodnoceni muze vést k zavéru, ze je nutné pfijmout opatieni
podle omezovacich nebo povolovacich postupl nebo ze by se
opatfeni k fizeni rizik mélo zvéazit v ramci jinych piisluSnych
pravnich predpist. Proto by se informace o prib&éhu hodnoticiho
fizeni mély zvefejiovat.

K zajisténi dostatecné vysoké trovné ochrany lidského zdravi,
vcetné zohlednéni pfislusnych skupin obyvatelstva a piipadné
urCitych zranitelnych podskupin obyvatelstva, a zivotniho
prostiedi by meéla byt latkdm vzbuzujicim mimorfadné obavy
v souladu se zasadou pfedbézné opatrnosti vénovana velka pozor-
nost. Povoleni by mélo byt udéleno v pripadé, ze fyzické nebo
pravnické osoby zadajici o povoleni organu udé€lujicimu povoleni
prokazi, ze rizika pro lidské zdravi a zivotni prostiedi vyplyvajici
z pouziti latky jsou nalezité kontrolovana. Pouziti mohou byt téz
povolena, pokud Ize prokazat, Ze socioekonomické piinosy
plynouci z pouzivani latky prevazuji nad riziky spojenymi
s jejim pouzivanim a Ze neexistuji zadné vhodné alternativni
latky nebo technologie, které jsou 2z ekonomického
a technického hlediska uskutecnitelné. S ohledem na fadné fungo-
vani vnitiniho trhu je vhodné, aby organem udélujicim povoleni
byla Komise.
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Nepfiznivym ucinkim na lidské zdravi a zivotni prostredi
plynoucim z latek vzbuzujicich mimotfadné obavy by se mélo
pfedchazet uplatiiovanim opatieni k fizeni rizik s cilem zajistit,
ze jsou veskera rizika plnouci z pouziti latky nalezité kontrolo-
vana, a s vyhledem na postupné nahrazeni téchto latek vhodnymi
novana, aby se zajistilo, ze pii vyrob¢, uvadéni na trh a pouzivani
téchto latek je expozice témto latkdm, vcetné vypousténi, emisi
a ztrat v prub&hu celé Zivotnosti, pod mezni hodnotou, po jejimz
prekroceni muze dojit k nepfiznivym ucinkim. V piipadé jaké-
koli latky, pro niz bylo udé€leno povoleni, i v pfipadé jakékoli jiné
latky, u niz nelze stanovit bezpecnou Uroven expozice, by vzdy
méla byt pfijata opatfeni, pokud je to technicky a prakticky
mozné, ke sniZzeni expozice a emisi, aby se minimalizovala prav-
dépodobnost nepfiznivych u€inkl. Opatieni k zajisténi odpovida-
jicich kontrol by méla byt uréena v kazdé zpravé o chemické
bezpecnosti. Tato opatfeni by se méla uplatiiovat a piipadné
doporucit dalsim ucastnikim v celém dodavatelském fetézci.

Lze vypracovat metodiky pro stanoveni prahovych hodnot pro
karcinogenni a mutagenni latky pfi zohlednéni vysledkti projekti
provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek. Na zakladé téchto metodik lze zménit
ptislusnou pfilohu, aby bylo umoznéno piipadné pouzivat
prahové hodnoty a zaroven zajistit vysokou uroven ochrany
lidského zdravi a Zivotniho prostiedi.

Aby byl podpofen cil ptipadného nahrazovani latek vzbuzujicich
mimotadné obavy vhodnymi alternativnimi latkami nebo techno-
logiemi, méli by vsichni Zadatelé o povoleni pfedlozit analyzu
alternativ zohlednujici jejich rizika a technickou a ekonomickou
uskutecnitelnost nahrady, vcetné tdajii o tom, ze Zadatel provadi
nebo pripravuje vyzkum ¢i rozvoj. Povoleni by dile méla
podléhat Casové omezenému prezkumu, jehoz periodicita by
byla stanovena v jednotlivych pfipadech, a méla by obvykle
podléhat podminkam, véetné sledovani.

Nahrada latky samotné nebo obsazené v »M3 smési <« nebo
v pfedmétu by méla byt vyzadovana, zpisobuje-li jeji vyroba,
pouzivani nebo uvedeni na trh nepfijatelné riziko pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostredi, pfi¢emz se zohledni dostupnost
vhodnych bezpecnéjSich alternativnich latek a technologii
i socioekonomicky pfinos plynouci z pouziti latky, kterd pred-
stavuje nepfijatelné riziko.

Néhradu latky vzbuzujici mimofadné obavy vhodnymi bezpecnéj-
§imi alternativnimi latkami nebo technologiemi by méli zvazovat
vSichni Zadatelé o povoleni uziti takovych latek samotnych nebo
v M3 smési « nebo v pfedmétu nebo pro zaclefiovani latek
do pfedmétl, a to pomoci analyzy alternativ, rizika spojeného
s uzivanim alternativy a technické a ekonomické uskutec€nitelnosti
nahrady.
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Moznost zavést omezeni pro vyrobu, uvedeni na trh a pouziti
nebezpecnych latek, »>M3 smési <« a predméti se vztahuje na
vSechny latky, které spadaji do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni,
s drobnymi vyjimkami. Nadale by méla byt zavedena omezeni
uvadéni na trh a pouzivani latek, které jsou karcinogenni, muta-
genni nebo toxické pro reprodukci, nalezejicich do kategorie 1
nebo 2, pokud jde o pouziti spotiebiteli téchto latek samotnych
nebo obsaZenych v M3 smésich <.

ZkuSenosti na mezinarodni urovni ukazuji, ze latky charakterizo-
vané jako perzistentni, s tendenci k bioakumulaci a toxické anebo
vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni vzbuzuji mimo-
fadné obavy, pficemz byla vypracovana kritéria, kterd umoziuji
identifikaci téchto latek. U nékterych jinych latek existuji dosta-
tecné velké obavy, aby se s nimi v jednotlivych pfipadech zacha-
zelo stejnym zplsobem. Kritéria uvedena v piiloze XIII by méla
byt revidovana tak, aby byly zohlednény soucasné a jakékoli
nové zkuSenosti s identifikaci téchto latek, a mély by byt
pfipadné upraveny v zajmu zajisténi vysoké ochrany lidského
zdravi a zivotniho prostiedi.

S ohledem na otazky uskutecnitelnosti a prakticnosti, jak
z hlediska fyzickych nebo pravnickych osob, které musi pfipravit
podklady pro zadost a ptijmout vhodna opatfeni k fizeni rizik, tak
z hlediska organti, které musi zadosti o povoleni vyfizovat, by
mél byt povolovacimu postupu podroben ve stejnou dobu pouze
omezeny pocet latek a pro zadosti by mély byt stanoveny realné
lhity, pficemz by bylo mozné pro nécktera pouziti stanovit
vyjimku. Latky identifikované jako spliujici kritéria pro povoleni
by mély byt zapsany na seznam latek pro pfipadné zahrnuti do
povolovaciho postupu. V tomto seznamu by mély byt jasné ozna-
Ceny latky uvedené v pracovnim planu agentury.

Agentura by méla vydat pokyny pro stanoveni priority latek, na
néZ se ma vztahovat povolovaci postup, aby zajistila, Ze rozhod-
nuti odrazeji potfeby spolecnosti a védecké poznatky a vyvoj.

Uplny zikaz latky by znamenal, e by nemohlo byt povoleno
zadné jeji pouziti. Proto by bylo zbytecné umoznit podavani
zadosti o povoleni. V takovych pfipadech by méla byt latka
vypusténa ze seznamu latek, pro néz lze podat zadost, a méla
by byt zapsana na seznam zakazanych latek.

Je tieba zajistit vhodné vzajemné spoluptisobeni ustanoveni
o povolovani a omezovani, aby tak bylo zachovano ucinné
fungovani vnitfniho trhu a ochrana lidského zdravi, bezpec¢nosti
a zivotniho prostfedi. Omezeni, kterd plati v okamziku, kdy je
dana latka zapsana na seznam latek, pro které lze podat zadosti
o povoleni, by pro tuto latku méla zistat zachovana. Agentura by
méla zvazit, zda je riziko latek obsazenych v pfedmétech nalezité
kontrolovano, a pokud neni, méla by pfipravit dokumentaci tyka-
jici se zavedeni dal$ich omezeni pro latky, jejichz pouziti vyza-
duje povoleni.
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K zajisténi harmonizovaného pfistupu k povolovani pouziti
konkrétnich latek by méla agentura vydavat stanoviska
k rizikim plynoucim z té€chto pouziti, v¢etné stanovisek o tom,
zda je latka kontrolovana odpovidajicim zpasobem, a ptipadnou
socioekonomickou analyzu, kterou ji pfedlozi tfeti osoby. Tato
stanoviska by méla brat v tvahu Komise pfi rozhodovani
0 ud¢leni ¢i zamitnuti povoleni.

Aby bylo mozné uc¢inné sledovat a prosazovat pozadavky tykajici
se povolovani, méli by nasledni uzivatelé, kteti vyuzivaji povo-
leni udéleného jejich dodavateli, informovat agenturu o svém
pouziti latky.

Je za téchto okolnosti vhodné, aby se konecna rozhodnuti
o udéleni nebo zamitnuti povoleni Komise piijimala regulativnim
postupem, nebot’ to umozni prezkoumani jejich SirSich dasledkt
v Clenskych statech a blizsi zapojeni ¢lenskych stati do rozho-
dovani.

V z4jmu urychleni stavajiciho systému by mélo byt omezovaci
fizeni pfepracovdno a smérnice 76/769/EHS, jez byla né&kolikrat
podstatné zménéna a upravena, by méla byt nahrazena. V zajmu
ptehlednosti a jako vychozi bod pro toto nové urychlené omezo-
vaci fizeni by vSechna omezeni vyvinutd podle zminéné smérnice
méla byt zapracovana do tohoto nafizeni. Ve vhodnych piipadech
by mélo byt uplatiovani ptilohy XVII tohoto nafizeni usnadnéno
pokyny vypracovanymi Komisi.

Pokud jde o prilohu XVII, mély by mit clenské staty b&hem
uréittho prechodného obdobi moznost ponechat v platnosti
piisnéj$i omezeni, pokud tato omezeni byla ozndmena
v souladu se Smlouvou. To by se mélo tykat latek samotnych
i latek obsazenych v M3 smésich <« a v predmétech, jejichz
vyroba, uvadéni na trh a pouzivani je omezeno. Komise by méla
vytvofit a zvefejnit seznam téchto omezeni. To by Komisi
poskytlo mozZnost prezkoumat dotycna opatfeni za ucelem
mozné harmonizace.

Vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel by méli byt povinni urcit
vhodna opatfeni k fizeni rizik potiebna k zajisténi vysoké urovné
ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi pied disledky
vyroby, uvedeni na trh nebo pouzivani latky samotné nebo obsa-
zené v »M3 smési « nebo v piedmétu. Je-li to vSak povazo-
vano za nedostatecné a jsou-li pravni predpisy SpoleCenstvi
odliivodnéné, méla by byt stanovena patfi¢na omezeni.
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V z4jmu ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostfedi mohou
omezeni vyroby, uvadéni na trh nebo pouzivani latky samotné
nebo obsazené v M3 smési € nebo v piedmétu zahrnovat
jakékoli podminky pro vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani
nebo jejich zdkaz. Proto je nezbytné vyhotovit pfehled téchto
omezeni a vSech jejich zmén.

K pfipravé nadvrhu na omezeni a za ucelem ucinného fungovani
takovychto pravnich predpisi by méla mezi ¢lenskymi staty,
agenturou, jinymi subjekty Spolecenstvi, Komisi
a zacastnénymi osobami existovat dobra spoluprace, koordinace
a informovanost.

Aby clenské staty mohly predkladat navrhy, které se zabyvaji
konkrétnimi riziky pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi, mély
by v souladu s podrobnymi pozadavky ptipravit dokumentaci.
Dokumentace by méla obsahovat zdivodnéni opatfeni v ramci
celého Spolecenstvi.

K zajiSténi harmonizovaného pfistupu k omezovani by agentura
méla plnit Glohu koordinatora tohoto postupu, naptiklad jmeno-
vanim prislusnych zpravodajii a ovéfovanim souladu s pozadavky
prislusnych priloh. Agentura by méla vést seznam latek, pro které
se pripravuje dokumentace pro omezeni.

Aby se Komise mohla zabyvat konkrétnimi riziky pro lidské
zdravi a zivotni prostiedi, které je tfeba fesit v ramci celého
Spolecenstvi, m¢la by mit moznost povéiit agenturu piipravou
dokumentace pro omezeni.

Z divodu pruhlednosti by agentura méla zvefejiiovat ptislusnou
dokumentaci, véetné navrhovanych omezeni, zaroven
s vyzddanim pfipominek.

K dokonceni fizeni v patficné lhtuté by agentura méla predlozit
sva stanoviska k navrhovanému opatfeni a jeho dopadu na
zéklad¢é navrhu stanoviska pfipraveného zpravodajem.

K urychleni omezovaciho fizeni by Komise méla ptipravit navrh
zmény v konkrétni 1hité od obdrzeni stanovisek agentury.

Agentura by méla hrat ustfedni roli pfi zajistovani toho, aby
pravo tykajici se chemickych latek a rozhodovaci procesy,
jakoz i1 védecky zaklad, o ktery se opiraji, byly pro vSechny
partnery i vefejnost ditvéryhodné. Agentura by rovnéz méla hrat
hlavni roli pfi koordinaci komunikace ohledné tohoto nafizeni
a jeho provadéni. Je proto zasadni, aby mély organy Spolecen-
stvi, ¢lenské staty, Siroka vetejnost a ziiCastnéné osoby v agenturu
divéru. Z tohoto divodu je naprosto nezbytné zajistit jeji neza-
vislost, vysoké védecké, technické a regulacni kapacity, prithled-
nost a vykonnost.
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Struktura agentury by meéla odpovidat tkolim, které ma plnit.
ZkuSenosti s obdobnymi agenturami v ramci Spolecenstvi posky-
tuji v tomto sméru urCité voditko, ale struktura by méla byt
prizptsobena tak, aby vyhovovala zvlastnim potfebam tohoto
nafizeni.

Ukinné sd&lovani informaci o rizicich chemickych latek a o tom,
jak je lze zvladat, je nezbytnou soucasti systému vytvofeného
timto nafizenim. Pfi pfipravé fizeni agenturou pro vSechny
partnery by mély byt vzaty v uvahu osvédcené postupy
z odvétvi chemickych latek a dal$ich odvétvi.

V zijmu UCinnosti by zaméstnanci sekretariatu agentury meéli
vykonavat v podstaté technicko-administrativni a védecké
ukoly, aniz by vyuzivali védecké a technické zdroje Clenskych
stati. Vykonny feditel by mél zajistit ucinné a nezavislé plnéni
ukolu agentury. Aby bylo zajiSténo, ze agentura plni svou ulohu,
mélo by byt slozeni spravni rady navrzeno tak, aby byl zastoupen
kazdy clensky stat, Komise a jiné zacastnéné osoby jmenované
Komisi, s cilem zajistit ucast partnerti a Evropského parlamentu,
a aby byla zabezpecena nejvy$si uroven odborné zpusobilosti
a Siroky rozsah pfisluSnych odbornych znalosti v oblasti bezpec-
nosti a regulace chemickych latek pii soucasném zajiSténi
ptislusnych odbornych znalosti v oblasti obecnych finanénich
a pravnich zalezitosti.

Agentura by méla mit k dispozici prostfedky pro vykon vsech

rrrrrr

Natizeni Komise by mélo stanovit strukturu a vysi poplatkd,
vcetné stanoveni podminek, za kterych bude ¢ast poplatkd preve-
dena na pfislusny organ prislusného ¢lenského statu.

Spravni rada agentury by méla mit nezbytné pravomoci
k sestaveni rozpoctu, ke kontrole jeho provadéni, ke stanoveni
vnitinich pfedpist, pfijimani finan¢nich nafizeni a jmenovani
vykonného feditele.

Prostfednictvim Vyboru pro hodnoceni rizik a Vyboru pro
socioekonomickou analyzu by méla agentura vydavanim védec-
kych stanovisek ve své oblasti ptisobnosti prevzit tlohu védec-
kych vyborl pfi Komisi.

Prostednictvim Vyboru ¢lenskych statl by agentura méla usilovat
o dosazeni dohody mezi organy ¢lenskych statti v konkrétnich zale-
zitostech, které vyzaduji harmonizovany pfistup.
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Je nutné zajistit uzkou spolupraci mezi agenturou a piisluSnymi
organy pusobicimi v ¢lenskych statech, aby byla védecka stano-
viska Vyboru pro hodnoceni rizik a Vyboru pro socioekono-
mickou analyzu zaloZzena na co nejSirSich védeckych
a technickych odbornych znalostech, které jsou ve Spolecenstvi
k dispozici. Ze stejného divodu by mély mit vybory moznost
spolehnout se na dalsi konkrétni odborné znalosti.

Vzhledem ke zvysené odpovédnosti fyzickych nebo pravnickych
osob za zaji§téni bezpecného pouZzivani chemickych latek je nutné
posilit prosazovani. Agentura by proto méla vytvofit forum pro
Clenské staty k vyméné informaci a ke koordinaci jejich ¢innosti
souvisejicich s prosazovanim pravnich predpisit o chemickych
latkach. Formalngjsi ramec by posilil soucasnou neformalni
spolupraci mezi ¢lenskymi staty v této oblasti.

V réamci agentury by mél byt ziizen odvolaci senat, ktery zaruci
fyzickym nebo pravnickym osobam, Zze bude projedndno jejich
odvolani proti rozhodnutim, ktera agentura pfijala a ktera se jich
dotykaji.

Agentura by méla byt financovédna ¢aste¢né z poplatk hrazenych
fyzickymi nebo pravnickymi osobami a ¢aste¢né ze souhrnného
rozpoctu Evropskych spolecenstvi. Pokud jde o dotace ze
souhrnného rozpoctu Evropskych spoleCenstvi, mél by se
i nadale uplatiiovat rozpoctovy proces Spolecenstvi. Kromé
toho by Utetni dvir mél provadét audit Gdetnictvi v souladu
s ¢lankem 91 natizeni Komise (ES, Euratom) ¢. 2343/2002 ze
dne 23. prosince 2002 o rdmcovém finanénim nafizeni pro
subjekty uvedené v clanku 185 nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002, kterym se stanovi financni nafizeni o souhrnném
rozpoétu Evropskych spolecenstvi (1).

Pokud to Komise a agentura uznaji za vhodné, méli by mit
moznost podilet se na praci agentury zastupci téetich zemi.

Agentura by méla pfispivat k tloze Spolecenstvi a ¢lenskych statl
v harmonizaci mezinarodnich predpist prostfednictvim spoluprace
s organizacemi, které maji o takovou harmonizaci zajem. Agentura
by pro podporu Sirokého mezinarodniho konsensu méla zohlediiovat
stavajici i nové mezinarodni normy v oblasti regulace chemickych
latek, jako je napftiklad Globalné harmonizovany systém (GHS)
klasifikace a oznacovani chemickych latek.

Agentura by méla poskytnout infrastrukturu nezbytnou k tomu,
aby fyzické nebo pravnické osoby mohly plnit své povinnosti
podle ustanoveni o sdileni informaci.

(") UF. vést. L 357, 31.12.2002, s. 72.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 22

(111)

(112)

(113)

(114)

Je dulezité, aby se nezameéilovalo poslani agentury s poslanim
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky, ziizené nafizenim Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci
humaénnich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravkil a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé piipravky (1),
poslanim Evropského ufadu pro bezpe€nost potravin, ziizeného
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze
dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky ufad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin (), a poslanim Poradniho vyboru pro bezpeénost,
hygienu a ochranu zdravi pfi praci, zfizeného rozhodnutim
Rady ze dne 22. Cervence 2003 (3). Agentura by méla nasledné
stanovit procedurdlni pravidla pro pfipad, Ze je nezbytnd spolu-
prace s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin nebo
Poradnim vyborem pro bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi
pfi praci. Timto nafizenim by nemély byt dotéeny pravomoci
svéfené pravnimi predpisy Spolecenstvi Evropské agentufe pro
1écivé ptipravky, Evropskému ufadu pro bezpecnost potravin
a Poradnimu vyboru pro bezpe¢nost, hygienu a ochranu zdravi
pfi praci.

K zajisténi fungovani vnitfniho trhu s latkami samotnymi nebo
obsazenymi v M3 smésich <« pfi soucasném zajiSténi vysoké
urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi by méla byt
stanovena pravidla pro seznam klasifikaci a oznaceni.

Klasifikace a oznaceni latky uvedené na trh, ktera podléha regis-
traci nebo na niz se vztahuje ¢lanek 1 smérnice 67/548/EHS, by
proto mély byt ozndmeny agentuie za Gcelem zapsani na seznam.

K zajisténi harmonizované ochrany §iroké vefejnosti, a zejména
osob prichazejicich do styku s ur€itymi latkami, a fadného fungo-
vani dalSich pravnich predpisi Spolecenstvi vychazejicich
z klasifikace a oznaCovani by méla byt v seznamu zaznamenana
klasifikace v souladu se smérnici 67/548/EHS a smérnici
1999/45/ES dohodnutd pokud mozno vyrobci a dovozci téze
latky a rovnéz rozhodnuti pfijatd na urovni SpoleCenstvi za
ucelem harmonizace klasifikace a oznacovani nékterych latek.
To by mélo plné€ zohlednit praci a zkusSenosti ziskané v souvislosti
s Cinnostmi provadénymi podle smérnice 67/548/EHS, vcetné
klasifikace a oznacovani konkrétnich latek nebo skupin latek
uvedenych v pfiloze [ smérnice 67/548/EHS.

" Uf vést. L 136, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni ve znéni natizeni (ES) ¢. 1901/2006
(Ut. vést. L 378, 27.12.20006, s. 1).

() Uk vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Naiizeni naposledy pozmén&né naizenim
Komise (ES) ¢. 575/2006 (Ut. vést. L 100, 8.4.2006, s. 3).

() Ut. vést. C 218, 13.9.2003, s. 1.
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(115) VynalozZené prosttedky by mély byt zamétfeny na latky, které

(116)

(117)

(118)

—~~
~—

T

vzbuzuji nejvétsi obavy. Latka by proto méla byt zahrnuta do
ptilohy I smérnice 67/548/EHS, pokud splituje kritéria pro klasi-
fikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci
kategorii 1, 2 nebo 3, nebo jako senzibilizator dychacich cest
nebo v souvislosti s dal§imi G¢inky na individudlnim zaklade¢.
M¢la by byt ptijata ustanoveni, ktera umozni ptislusnym organtim
podavat agentufe navrhy. Agentura by méla k navrhu zaujmout
stanovisko a dotcené osoby by mély mit moznost vyjadfit pfipo-
minky. Nasledné¢ by Komise méla pfijmout rozhodnuti.

Pravidelné zpravy c¢lenskych statl a agentury o fungovani tohoto
nafizeni budou nepostradatelnym prostfedkem sledovani prové-
deéni tohoto nafizeni, jakoz i vyvoje v této oblasti. Zavéry vyvo-
zené ze zjiSténi téchto zprav budou uziteCnymi a praktickymi
nastroji pro pfezkum tohoto nafizeni a pfipadné pro vypracovani
navrhti na zmeény.

Obcané EU by meéli mit pfistup k informacim o chemickych
latkach, jejichz uc¢inkiim mohou byt vystaveni, aby mohli pfijimat
informovand rozhodnuti o pouZzivani chemickych latek.
Prihlednym zpdsobem, jak toho docilit, je poskytnout jim
volny a snadny pfistup k zdkladnim udajim obsazenym
v databazi agentury, véetné struénych profilii nebezpecnych vlast-
nosti, pozadavkli na oznaCovani a piislusnych pravnich predpist
Spolecenstvi, véetné povolenych pouziti a opatfeni k fizeni rizik.
Agentura a Clenské staty by mély umoznit pfistup k informacim
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES
ze dne 28. ledna 2003 o pfistupu vefejnosti k informacim
o zivotnim prostiedi ('), s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu
vetfejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady
a Komise () a v souladu s Umluvou Evropské hospodatské
komise OSN o pfistupu k informacim, ucasti vefejnosti na rozho-
dovani a pristupu k pravni ochrané¢ v zalezitostech zivotniho
prostiedi, jiz je Evropské spolecenstvi stranou.

Zpristupnéni informaci ziskanych podle tohoto nafizeni podléha
zvlaStnim pozadavkim podle nafizeni (ES) ¢. 1049/2001.
Uvedené nafizeni stanovi zavazné lhity pro vydani informaci
i procesni zaruky, vcetné¢ prava na odvolani. Spravni rada by
méla piijmout prakticka pravidla pro uplatiovani uvedenych
pozadavkl na agenturu.

vést. L 41, 14.2.2003, s. 26.
vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

Krom¢ tucasti na provadéni pravnich predpisi Spolecenstvi by
prislusné organy clenskych stati mély, vzhledem k blizkému
vztahu k partnerlim v ¢lenskych statech, plnit tlohu pfi vyméné
informaci o rizicich latek a o povinnostech fyzickych nebo prav-
nickych osob podle pravnich pfedpisti o chemickych latkach.
Zaroven je nezbytna uzka spoluprace mezi agenturou, Komisi
a prislusnymi organy c¢lenskych statd k zajisténi soudrznosti
a ucinnosti celkového komunikacniho procesu.

Aby mohl systém vytvofeny timto nafizenim ucinné fungovat,
méla by pii prosazovani dodrzovani existovat dobrd spoluprace,
koordinace a vyména informaci mezi Clenskymi staty, agenturou
a Komisi.

K zajisténi souladu s timto nafizenim by cClenské staty mély
zavést 0Cinna opatfeni pro sledovani a kontrolu. Mély by byt
planovany a provadény nezbytné kontroly a jejich vysledky by
mély byt hlaseny.

K zajisténi pruhlednosti, nestrannosti a soudrznosti pii prosazo-
vani Clenskymi staty je nezbytné vytvofit vhodny ramec pro
sankce za  ucelem  ukladani  ucinnych,  pfiméfenych
a odrazujicich sankci za porusovani predpist, nebot’ toto poruso-
vani muze vést k poskozeni lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

Opatfeni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni a nékteré jeho
zmény by mély byt pfijimany v souladu s rozhodnutim Rady
1999/468/ES ze dne 28. Cervna 1999 o postupech pro vykon
provadécich pravomoci svéfenych Komisi (1).

Zejména je tfeba zmocnit Komisi, aby v nékterych piipadech
upravila pfilohy s cilem stanovit pravidla pro zkusebni metody,
meénit podil vybranych dokumentaci pro kontrolu souladu
a upravovat kritéria jejich vybéru, urCovat kvalifikaci pozado-
vanou pro Cleny odvolaciho senatu a postupy sendtu a stanovit
kritéria vymezujici, co pfedstavuje pfiméfené odivodnéni toho,
ze zkousky nejsou technicky mozné. Jelikoz tato opatfeni jsou
obecného vyznamu a jejich ticelem je zmeénit jiné nez podstatné
prvky tohoto nafizeni nebo doplnit toto nafizeni o nové jiné nez
podstatné prvky, mela by byt pfijata regulativnim postupem
s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

Je nezbytné, aby béhem piechodu k plnému uplatiiovani tohoto
nafizeni, a zejména v pocatenim obdobi fungovani agentury,
byly chemické latky ucinné a véas regulovany. Mélo by byt
proto pfijato ustanoveni umoziyjici Komisi poskytnout
nezbytnou podporu pii zfizovani agentury, véetné uzavirani
smluv a jmenovani prozatimniho vykonného feditele, dokud
spravni rada agentury nebude moci jmenovat vykonného feditele
sama.

(") Ui vest. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti

2006/512/ES (Ut. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11).
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(126) Aby se pln€¢ vyuzila prace vykonana podle natizeni (EHS)

¢. 793/93 a podle smérnice 76/769/EHS a aby se vysledky této
préace neztratily, méla by byt Komise v poc¢atecnim obdobi zmoc-
néna zahajit omezovaci fizeni na zaklad¢ této prace, aniz by bylo
nutné dodrzet celé omezovaci Fizeni stanovené timto nafizenim.
Vsechny tyto prvky by mély byt vyuzity, jakmile toto nafizeni
vstoupi v platnost, aby podpofily opatieni ke snizeni rizik.

(127) Je vhodné, aby ustanoveni tohoto nafizeni vstupovala v platnost

postupné, aby byl mozny plynuly pfechod na novy systém. Jejich
postupny vstup v platnost by krom¢ toho vSem zicastnénym
osobam, organim, fyzickym nebo pravnickym osobam, jakoz
i partnerim umoznil soustfedit prostfedky pii piipravé na nové
povinnosti ve spravny cas.

(128) Toto nafizeni nahrazuje smérnici 76/769/EHS, smérnici Komise

91/155/EHS ('), smérnici Komise 93/67/EHS (?), smérnici Komise
93/105/ES (°), smérnici Komise 2000/21/ES (*), nafizeni (EHS)
¢. 793/93 a natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94 (°). Uvedené smérnice
a nafizeni by proto mély byt zruseny.

(129) V zajmu zachovani souladu by méla byt zménéna smérnice

1999/45/ES, ktera se jiz zabyva otazkami obsazenymi v tomto
nafizeni.

(130) Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz stanovit pravidla pro latky

Q)

Q)

Q)

Q)

a ziidit Evropskou agenturu pro chemické latky, nemlze byt
uspokojivé dosazeno na tUrovni cClenskych statl, a proto jej
miZe byt 1épe dosaZeno na urovni SpoleCenstvi, miize Spolecen-
stvi pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity stano-
venou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec
toho, co je nezbytné k dosaZeni tohoto cile.

Smérnice Komise 91/155/EHS ze dne 5. bfezna 1991, kterou se k provedeni

¢lanku 10 smérnice 88/379/EHS vymezuji a stanovi podrobnd opatieni
k systému specifickych informaci pro nebezpecné pitipravky (Uf. vést.
L 76, 223.1991, s. 35). Smérnice naposledy pozménénd smérnici
2001/58/ES (Uf. vest. L 212, 7.8.2001, s. 24).

Smérnice Komise 93/67/EHS ze dne 20. Cervence 1993, kterou se stanovi
zasady posuzovani rizik pro ¢loveéka a zivotni prostiedi u latek oznamenych
v souladu se smérnici Rady 67/548/EHS (Ut. vést. L 227, 8.9.1993, s. 9).
Smérnice Komise 93/105/ES ze dne 25. listopadu 1993, kterou se stanovi
piiloha VII D obsahujici informace pozadované pro technickou dokumentaci
uvedenou v ¢lanku 12 sedmé zmény smérnice Rady 67/548/EHS (Uf. vést.
L 294, 30.11.1993, s. 21).

Smérnice Komise 2000/21/ES ze dne 25. dubna 2000 o seznamu pravnich
pfedpisi Spolecenstvi podle paté odrazky ¢l. 13 odst. 1 smémice Rady
67/548/EHS (Ut. vést. L 103, 28.4.2000, s. 70).

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94 ze dne 28. Cervna 1994, kterym se stanovi
zésady hodnoceni rizik existujicich litek pro cloveéka a Zivotni prostiedi
v souladu s nafizenim Rady (EHS) ¢. 793/93 (Uf. vést. L 161, 29.6.1994, s. 3).
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(131) Toto nafizeni dodrzuje zékladni prava a cti zdsady uznavané
zejména Listinou zékladnich prav Evropské unie (!). Usiluje
zejména o zajisténi plného souladu se zasadami ochrany Zivot-
niho prostiedi a udrzitelného rozvoje, které jsou zakotveny
v ¢lanku 37 uvedené listiny,

PRIJALY TOTO NARI{ZENI:

(1) UF. vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.
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HLAVA I

OBECNE OTAZKY

KAPITOLA 1

Ucel, oblast puisobnosti a pouZiti

Cldnek 1
Ucel a oblast puisobnosti

1. Uelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou trovei ochrany
lidského zdravi a zivotniho prostiedi, vcetn¢ podpory alternativnich
metod hodnoceni rizik latek, a volny pohyb latek na vnitinim trhu za
soucasného zvySeni konkurenceschopnosti a inovace.

2. Toto nafizeni stanovi pravidla pro latky a P»M3 smési € ve
smyslu ¢lanku 3. Tato pravidla se pouZziji na vyrobu, uvadéni na trh
nebo pouzivani latek samotnych nebo obsaZenych v »M3 smésich «
nebo v pfedmétech a na uvadéni na trh »M3 smési «.

3. Toto nafizeni je =zalozeno na zasadé, Ze vyrobci, dovozci
a nasledni uZzivatelé musi zajistit, Ze vyrabéji, uvadéji na trh nebo pouzi-
vaji latky, které neplsobi neptiznivé na lidské zdravi nebo zivotni
prostfedi. Ustanoveni tohoto nafizeni se opiraji o zésadu predb&ézné
opatrnosti.

Clének 2
Pouziti

1.  Toto nafizeni se nevztahuje na

a) radioaktivni latky spadajici do oblasti ptisobnosti smérnice Rady
96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zakladni
bezpecnostni standardy na ochranu zdravi pracovnikd a obyvatelstva
pied riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni (');

b) latky samotné nebo obsazené v »M3 smési « nebo v pfedmétu,
které podléhaji celnimu dohledu, pokud neprochazeji zadnou
upravou ani zpracovanim, a které jsou docasn¢ uskladnéné nebo se
nachazeji ve svobodném pasmu ¢i svobodném skladu za ucelem

zpétného vyvozu anebo v tranzitu;

¢) neizolované meziprodukty;

d) prepravu nebezpe¢nych latek samotnych nebo obsazenych
v nebezpeénych »M3 smésich < po Zeleznici, silnici, vnitrozem-
skych vodnich cestach, po mofi nebo letecky.

2. Latkou, »M3 smési < ani piedmétem ve smyslu ¢lanku 3 tohoto
nafizeni neni odpad, jak je vymezen smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2006/12/ES (?).

Jt. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.

() Ur
() Ut vest. L 114, 27.4.2006, s. 9.
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3. Clenské staty mohou umoznit vyjimky z tohoto nafizeni
v jednotlivych piipadech pro konkrétni latky samotné nebo obsazené
v M3 smési <« nebo v pfedmétu, pokud je to nutné v zajmu obrany.

4.  Toto nafizeni se pouZije, aniZ jsou dotéeny:

a) pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se pracovniho prostiedi
a zivotniho prostfedi, véetné¢ smérnice Rady 89/391/EHS ze dne
12. Cervna 1989 o =zavadéni opatieni pro zlepSeni bezpecnosti
a ochrany zdravi zaméstnancti pii praci(!), smémice Rady
96/61/ES ze dne 24. =zafi 1996 o integrované prevenci
a omezovani zne¢isténi (?), smérnice 98/24/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se
stanovi ramec pro ¢innost SpoleCenstvi v oblasti vodni politiky (3),
a smérnice 2004/37/ES;

b) smérnice 76/68/EHS, pokud jde o zkousky na obratlovcich v rozsahu
pusobnosti uvedené smérnice.

5. Hlavy II, V, VI a VII se nevztahuji na pifipady, kdy je latka
pouzita

a) v humannich nebo veterinarnich léCivych P M3 smésich «
v oblasti plisobnosti nafizeni (ES) ¢. 726/2004, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
SpoleCenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych ptipravka (+)
a smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych ptipravki (5);

b) v potravinach a krmivech v souladu s natizenim (ES) ¢. 178/2002,
véetné pouziti

1) jako potravinaiska piidatnd latka v potravinach v oblasti plisob-
nosti smérnice Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988
o sblizovani pravnich pfedpisti Clenskych stath tykajicich se
potravinafskych pfidatnych latek povolenych pro pouziti
v potravinach uréenych k lidské spotiebé (°),

©) Ut. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1. Smémice ve znéni nafizeni (ES)

¢. 1882/2003.

() Uk vast. L 257, 10.10.1996, s. 26. Smérnice naposledy pozménénd nafi-
zenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 166/2006 (Ut vést. L 33,
4.2.20006, s. 1).

() Ut w&st. L 327, 22.122000, s. 1. Smérnice ve zn&ni rozhodnuti
&. 2455/2001/ES (Ut. vést. L 331, 15.12.2001, s. 1).

*) UE v&st. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozm&n&na smérnici
2004/28/ES (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

() Ui vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna
nafizenim (ES) ¢. 1901/2006.

() UL vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smémice naposledy pozménéna nafizenim
(ES) ¢&. 1882/2003.
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6.

ii) jako latka urCend k aromatizaci v potravinach v oblasti plisob-
nosti smérnice Rady 88/388/EHS ze dne 22. cervna 1988
o sblizovani pravnich pfedpisti Clenskych statl tykajicich se
latek urCenych k aromatizaci pro pouziti v potravinach
a vychozich materialtl pro jejich vyrobu (') a rozhodnuti Komise
1999/217/ES ze dne 23. tinora 1999, kterym se pfijima seznam
latek uréenych k aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na
jejich povrchu, vypracovany podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 (%),

iii) jako dopliikova latka v oblasti ptisobnosti natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003
o dopliikovych latkach pouzivanych ve vyzivé zvifat (%),

iv) ve vyzivé zvitat v oblasti ptisobnosti smérnice Rady 82/471/EHS
ze dne 30. Cervna 1982 o urcitych produktech pouZzivanych ve
vyzivé zvitat (4).

Hlava IV se nevztahuje na tyto M3 smési < v konecném stavu

urcené pro konecného spotiebitele:

a) humdnni nebo veterinarni 1é¢ivé »M3 smési « v oblasti plisob-

nosti nafizeni (ES) €. 726/2004 a smérnice 2001/82/ES a vymezené
smérnici 2001/83/ES;

b) kosmetické prostiedky vymezené smérnici 76/768/EHS;

9

d)

Q)
Q)
Q)
Q)

zdravotnické prostiedky, které jsou invazivni nebo se pouzivaji
v pfimém fyzickém styku s lidskym té€lem, pokud opatfeni Spolecen-
stvi zavede ustanoveni o klasifikaci a oznacovani nebezpeénych latek
a M3 smési <, kterd zajisti stejnou Urovenl informaci a ochrany
jako smérnice 1999/45/ES;

potraviny a krmiva v souladu s nafizenim (ES) ¢. 178/2002, véetné
pouziti

i) jako potravinarska ptidatna latka v potravinach v oblasti ptisob-
nosti smérnice 89/107/EHS,

ii) jako latka urcend k aromatizaci v potravinach v oblasti plisob-
nosti smérnice 88/388/EHS a rozhodnuti 1999/217/ES,

iii) jako doplnkova latka v krmivech v oblasti plisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 1831/2003,

iv) ve vyzivé zvifat v oblasti pisobnosti smérnice 82/471/EHS.

Ut. vést. L 184, 15.7.1988, s. 61. Smérnice naposledy pozménéna natizenim
(ES) ¢&. 1882/2003.

Ut. vést. L 84, 27.3.1999, s. 1. Rozhodnuti naposledy pozmén&né rozhod-
nutim 2006/253/ES (Ut vést. L 91, 29.3.2006, s. 48).

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. Nafizeni ve znéni nafizeni Komise (ES)
&. 378/2005 (Ui vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

Ut. vést. L 213, 21.7.1982, s. 8. Smérnice naposledy pozménéna smérnici
Komise 2004/116/ES (Ut. vést. L 379, 24.12.2004, s. 81).



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 32

7.  Hlavy II, V a VI se nevztahuji na

a) latky zahrnuté do ptilohy IV, nebot’ je o nich znam dostatek infor-
maci a jejich mira rizika z divodu jejich podstatnych vlastnosti je
povazovana za minimalni;

b) latky zahrnuté do prilohy V, nebot’ se u nich registrace povazuje za
nevhodnou nebo zbytecnou a jejich vynéti z téchto hlav se nedotyka
cili tohoto nafizeni;

c) latky samotné nebo obsaZené v P»M3 smésich < registrované
podle hlavy II, které ze Spolecenstvi vyvazi ti¢astnik dodavatelského
fetézce a zpétné dovazi do Spolecenstvi stejny nebo jiny ucastnik
téhoz dodavatelského fetézce, ktery dolozi, Ze

1) zpétné dovezena latka je totoznad s vyvezenou latkou,

ii) mu byly poskytnuty informace o vyvézené latce v souladu
s ¢lankem 31 nebo 32;

d) latky samotné nebo obsazené v PM3 smésich € nebo
v predmétech, které byly registrovany v souladu s hlavou II
a které jsou zpétn¢ ziskany ve SpoleCenstvi, pokud

1) je latka, kterd je vysledkem procesu zpétného ziskéni, totozna
s latkou, ktera byla registrovana v souladu s hlavou II, a

ii) podnik provadéjici zpétné ziskani latky m4a k dispozici informace
vyzadované ¢lankem 31 nebo 32 vztahujici se k latce, ktera byla
registrovana v souladu s hlavou II.

8. Na izolované meziprodukty na misté a na piepravované izolované
meziprodukty se nevztahuji

a) kapitola 1 hlavy II, kromé ¢lankt 8 a 9, a
b) hlava VII.

9. Hlavy II a VI se nevztahuji na polymery.

KAPITOLA 2

Definice a obecné ustanoveni

Clének 3
Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,latkou” chemicky prvek a jeho slou€eniny v pfirodnim stavu nebo
ziskané vyrobnim procesem, vcetn¢ vSech piidatnych latek nutnych
k uchovani jeho stability a vSech necistot vznikajicich v pouZitém
procesu, avSak s vylou¢enim vSech rozpoustédel, ktera l1ze oddélit
bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho slozeni;

2) ,, M3 smési «“ smés nebo roztok sloZzeny ze dvou nebo vice
latek;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

»predmétem™ véc, ktera béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch
nebo vzhled uréujici jeji funkci ve vétsi mife nez jeji chemické
sloZeni;

»vyrobcem® predmétu fyzickd ¢i pravnicka osoba, ktera vyrabi
nebo sestavuje predmét na tizemi SpoleCenstvi;

»polymerem*® latka, kterd se skladda z molekul charakterizovanych
sekvenci jednoho nebo vice typli monomernich jednotek. U téchto
molekul musi existovat rozdéleni podle molekulové hmotnosti,
pti¢emz rozdily v molekulové hmotnosti jsou primarné zpusobeny
rozdily v poctu monomernich jednotek. Polymer obsahuje

a) prostou hmotnostni vétSinu molekul obsahujicich nejméné tfi
monomerni jednotky, které jsou kovalentné¢ vazany alespon
k jedné jiné monomerni jednotce nebo jinému reaktantu;

b) méné neZ prostou hmotnostni vétsinu molekul stejné molekulové
hmotnosti.

V souvislosti s touto definici se ,,monomerni jednotkou“ rozumi
zreagovana forma monomeru v polymeru;

~monomerem* latka, kterd je za specifickych podminek pfislusné
polymeraéni reakce, pouzité pro dany proces, schopna vytvaret
kovalentni vazby se sekvenci dalSich stejnych nebo nestejnych
molekul;

»zadatelem o registraci“ vyrobce nebo dovozce latky anebo vyrobce
nebo dovozce predmétu, ktery podava zadost o registraci latky;

,»vyrobou® vyroba nebo tézba latek v pfirodnim stavu;

»vyrobcem® latky fyzicka nebo pravnickd osoba usazena ve Spole-
Censtvi, ktera vyrabi latku ve Spolecenstvi;

»dovozem* fyzické uvedeni na celni tizemi Spolecenstvi;

»dovozcem® fyzicka nebo pravnicka osoba usazend ve Spolecen-
stvi, ktera odpovida za dovoz;

»uvedenim na trh* dodani nebo zpfistupnéni tieti osobé, za Uplatu
¢i zdarma. Za uvedeni na trh se povaZzuje rovnéz dovoz;

»haslednym uzivatelem™ fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve
Spole€enstvi jina nez vyrobce nebo dovozce, ktera pouziva latku
samotnou nebo obsazenou v »M3 smési <« pfi své prlimyslové
nebo profesionalni ¢innosti. Naslednym uzivatelem neni distributor
ani spotfebitel. Za nasledného uzivatele se povazuje rovnéz zpétny
dovozce osvobozeny podle ¢l. 2 odst. 7 pism. c);

»distributorem* fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecen-
stvi, véetn¢ maloobchodnika, kterd pouze skladuje a uvadi na trh
latku samotnou nebo obsazenou v M3 smési <« pro tfeti osoby;
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15) ,,meziproduktem* latka, kterd je vyrabéna a spotfebovavana nebo
pouzivana pro ucely chemické vyroby, aby byla pfeménéna na
jinou latku (dale jen ,,syntéza®):

a) ,.neizolovanym meziproduktem™ se rozumi meziprodukt, ktery
neni béhem syntézy zamérné odebiran (vyjma odbéru vzorkil)
ze zafizeni, ve kterém syntéza probihd. Toto zafizeni zahrnuje
reakéni nadobu, jeji pomocna zafizeni a veSkerd zafizeni,
kterymi latky prochazeji béhem kontinualniho nebo vsadkového
procesu, vcetn€ potrubi pro piepravu z jedné nadoby do jiné pro
ucely dalsiho reakéniho kroku, avSak vyjma nadrze nebo jiné
nadoby, ve kterych se latky skladuji po vyrobé;

b) ,,izolovanym meziproduktem na misté” se rozumi meziprodukt,
ktery nespliuje kritéria pro neizolovany meziprodukt a jehoz
vyroba a syntéza jinych latek z tohoto meziproduktu se usku-
teCniuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice prav-
nimi subjekty;

¢) ,prepravovanym izolovanym meziproduktem* se rozumi mezi-
produkt, ktery nespliuje kritéria pro neizolovany meziprodukt
a je pfepravovan nebo dodavan na jina mista;

16) ,mistem” jedna lokalita, v niz, pokud zde existuje vice nez jeden
vyrobce latek, je ur€itd spole¢nd infrastruktura a zafizeni;

17) ,,Gcastniky dodavatelského fetézce™ vSichni vyrobci nebo dovozci
nebo nasledni uzivatelé v dodavatelském fetézci;

18) ,,agenturou” Evropskd agentura pro chemické latky zfizend timto
nafizenim;

19) ,,prislusnym organem® organ nebo organy ¢i subjekty ziizené ¢len-
skymi staty k plnéni povinnosti vyplyvajicich z tohoto nafizeni;

20) ,,zavedenou latkou* latka, ktera spliuje alesponi jedno z téchto
kritérii:

a) je uvedena v Evropském seznamu existujicich obchodovanych
chemickych latek (EINECS);

VM2
b) byla alesponi jednou béhem patnacti let pfed vstupem tohoto
nafizeni v platnost vyrobena ve SpoleCenstvi nebo v zemich,
které ptistoupily k Evropské unii dne 1. ledna 1995, dne
1. kvétna 2004, dne 1. ledna 2007 nebo dne 1. Cervence
2013, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem uvedena na trh, za
predpokladu, Ze to vyrobce nebo dovozce muze dolozit;
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VY M22

c) byla uvedena na trh ve SpolecCenstvi nebo v zemich, které
pristoupily k Evropské unii dne 1. ledna 1995, dne 1. kvétna
2004, dne 1. ledna 2007 nebo dne 1. Cervence 2013, vyrobcem
nebo dovozcem pied vstupem tohoto nafizeni v platnost a byla
povazovana za oznamenou latku v souladu s ¢l. 8 odst. 1 prvni
odrazkou smérnice 67/548/EHS ve znéni uvedeného odstavce
vyplyvajicim ze zmény provedené smérnici 79/831/EHS,
nespliiuje vSak definici polymeru stanovenou v tomto nafizeni,
za predpokladu, Ze to vyrobce nebo dovozce mize dolozit,
véetné dikazu, ze latka byla uvedena na trh vyrobcem nebo
dovozcem mezi 18. zafim 1981 a 31. fijnem 1993 vcetng¢;

21) ,,ozndmenou latkou™ latka, pro kterou bylo poddno ozndmeni
a kterou bylo mozné uvést na trh podle smérnice 67/548/EHS;

22) ,,vyzkumem a vyvojem zaméfenym na vyrobky a postupy‘ védecky
vyvoj vyrobkl a dalsi vyvoj latky samotné nebo obsazené
v M3 smésich <« nebo v pfedmétech, v jehoz priib¢hu se pouzi-
vaji poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji vyrobnich postupii
nebo k ovéfeni oblasti pouziti latky;

23) ,,védeckym vyzkumem a vyvojem® védecké experimenty, analyzy
nebo chemicky vyzkum provadéné za kontrolovanych podminek
v mnozstvi men$im nez 1 tuna za rok;

24) ,pouzitim“ zpracovani, formulace, spotieba, skladovani, uchova-
vani, Uprava, plnéni do zéasobnikl, pfenos z jednoho zdsobniku
do jiného, miseni, vyroba pfedmétu nebo jakékoli jiné vyuziti;

25) ,,vlastnim pouzitim zadatelem o registraci“ prumyslové nebo profe-
sionalni pouziti Zadatelem o registraci;

26) ,urenym pouzitim“ pouziti latky samotné nebo obsaZzené
v M3 smési <« nebo pouziti »>M3 smési <, které je piedpokla-
dano tucastnikem dodavatelského fetézce, véetné jeho vlastniho
pouziti, nebo o kterém je pisemné informovéan bezprostiednim
naslednym uzivatelem;

27) ,.celkovou zpravou o studii“ Uplny a souhrnny popis ¢innosti prove-
dené za ucelem ziskani informaci. To zahrnuje Uplnou odbornou
studii, jak byla zvefejnéna v literatufe popisujici provedenou studii,
nebo Uplnou zpravu pfipravenou zkuSebni laboratofi popisujici
provedenou studii;

28) ,,podrobnym souhrnem studie” podrobny souhrn cili, metod,
vysledkt a zavéri celkové zpravy o studii poskytujici dostate¢né
informace pro provedeni nezavislého posouzeni studie a umoZzilujici
snizit na minimum potfebu nahlizet do celkové zpravy o studii;

29) ,,souhrnem studie” souhrn cild, metod, vysledki a zavérd celkové
zpravy o studii poskytujici dostatecné informace pro posouzeni
vyznamu studie;



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 36

30) rokem ve vyrazu ,za rok* kalendaini rok, neni-li uvedeno jinak;
pro zavedené latky, které byly dovazeny nebo vyrabény alespon tii
po sobé nasledujici roky, se mnozstvi za rok vypocitd na zaklade
primérného mnozstvi vyroby nebo dovozu ve tiech predchazejicich
kalendarnich letech;

31) ,,omezenim* jakakoli podminka nebo zakaz vyroby, pouziti nebo
uvedeni na trh;

32) ,dodavatelem* latky nebo PM3 smési € vyrobce, dovozce,
nasledny uZivatel nebo distributor uvadéjici na trh latku samotnou
nebo obsaZenou v M3 smési € ancbo M3 smés «;

33) ,,dodavatelem* pfedmétu vyrobce nebo dovozce piedmétu nebo jiny
ucastnik dodavatelského fetézce, ktery predmét uvadi na trh;

34) ,pifjemcem” latky nebo P M3 smési <« nasledny uzivatel nebo
distributor, kterému je latka nebo »M3 smés <« dodavana;

35) ,pfijemcem* pifedmétu prumyslovy nebo profesionalni uzivatel
nebo distributor, kterému je pfedmét dodavan, avsak nikoli spotie-
bitel;

36) ,,malym nebo stfednim podnikem* maly nebo stfedni podnik vyme-
zeny doporucenim Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici velmi
malych, malych a stfednich podniku (*);

37) ,,scénafem expozice“ soubor podminek, vcetné provoznich
podminek a opatfeni k fizeni rizik, které popisuji, jak je latka
vyrabéna nebo pouzivana béhem svého Zivotniho cyklu a jak
vyrobce nebo dovozce kontroluje nebo doporucuje naslednému
uzivateli kontrolovat expozici ¢loveéka a Zivotniho prostiedi. Tyto
scénafe expozice mohou zahrnovat jeden konkrétni proces nebo
jedno konkrétni pouZziti anebo vice procesii nebo pouZiti;

38) ,kategorii pouziti a expozice“ scénadf expozice zahrnujici Siroké
rozpéti procesii nebo pouziti tam, kde jsou procesy nebo pouziti
sdéleny, a to alespon v podobé stru¢ného obecného popisu pouziti;

39) ,,atkou vyskytujici se v prirodé* ptirozené se vyskytujici latka jako
takova, nezpracovana nebo zpracovana pouze manualné, mecha-
nicky nebo gravitatné, rozpust€énim ve vode, flotaci, extrakci
vodou, parni destilaci nebo zahiivanim vyhradné za ucelem odstra-
néni vody anebo extrahovana ze vzduchu jakymkoli postupem;

40) ,,chemicky neupravenou latkou® latka, jejiz chemicka struktura se
nezménila ani poté, co prosla chemickym procesem nebo zpraco-
vanim nebo fyzikdlni mineralogickou pfeménou, napiiklad za
ucelem odstranéni nedistot;

(") UF. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.
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41) ,slitinou” kovovy material, makroskopicky homogenni, sestavajici
ze dvou nebo vice prvkid spojenych tak, Ze je mechanicky nelze
snadno oddélit.

Clének 4
Obecné ustanoveni

Kazdy vyrobce, dovozce nebo piipadné nasledny uzivatel muze, pfi
zachovani plné odpovédnosti za soulad se svymi zavazky podle tohoto
nafizeni, ur€it tieti osobu zastupcem pro vSechna jednani podle ¢lankd
11 a 19, hlavy III a ¢lanku 53, vcetné jednani s ostatnimi vyrobci,
dovozci nebo pripadné naslednymi uzivateli. V téchto pfipadech agen-
tura obvykle identifikaci vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele,
ktery zastupce urcil, nesd€luje ostatnim vyrobcim, dovozcim ani
pfipadnym naslednym uzivatelim.

HLAVA I

REGISTRACE LATEK

KAPITOLA 1

Obecnd povinnost registrace a poZadavky na informace

Cldnek 5
Zakaz uvadéni na trh bez udaji

S vyhradou ¢lankd 6, 7, 21 a 23 se latky samotné nebo obsazené
v M3 smésich € nebo v pfedmétech ve SpoleCenstvi nesméji
vyrabét ani v ném nesmg&ji byt uvadény na trh, jestlize nebyly registro-
vany podle odpovidajicich ustanoveni této hlavy, pokud se to vyzaduje.

Clének 6

Obecna povinnost registrace latek samotnych nebo obsaZenych
v »M3 smésich <«

1. Nestanovi-li toto nafizeni jinak, poda agentufe zadost o registraci
kazdy vyrobce nebo dovozce latky samotné nebo obsazené v jedné Ci
vice »M3 smésich € v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok.

2. Na monomery pouzivané jako izolované meziprodukty na
mist¢ nebo prepravované izolované meziprodukty se nevztahuji
¢lanky 17 a 18.

3. Kazdy vyrobce nebo dovozce polymeru poda agentuie zadost
o registraci pro monomerni latky nebo jiné latky, pro které dosud
nepodal zadost o registraci zadny ucastnik dodavatelského fetézce,
jsou-li splnény obé tyto podminky:

a) polymer obsahuje nejméné 2 % hmotnostni téchto monomernich
latek nebo jinych latek ve formé monomernich jednotek
a chemicky vazanych latek;
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b) celkové mnozstvi téchto monomernich latek nebo jinych latek pired-
stavuje 1 tunu nebo vice za rok.

4.  Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.
Clanek 7

Zadosti o registraci a oznamovani latek obsaZenych v piedmétech

1. Kazdy vyrobce nebo dovozce predméti podd agentuie zadost
o registraci pro kazdou latku v nich obsazenou, jsou-li splnény obé
tyto podminky:

a) latka je v téchto pfedmétech pfitomna v celkovém mnozstvi vEétSim
nez 1 tuna na vyrobce nebo dovozce za rok;

b) pocita se s uvoliovanim latky za béznych nebo divodné predpokla-
danych podminek pouziti.

Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

2. Kazdy vyrobce nebo dovozce predméti podd agentufe oznameni
podle odstavce 4, spliuje-li latka kritéria v ¢lanku 57, je-li identifiko-
vana v souladu s ¢l. 59 odst. 1 a jsou-li splnény obé¢ tyto podminky:

a) latka je v téchto pfedmétech pifitomna v celkovém mnoZzstvi veétSim
nez 1 tuna na vyrobce nebo dovozce za rok;

b) latka je v téchto pfedmétech pfitomna v koncentraci vyssi nez 0,1 %
hmotnostnich.

3. Odstavec 2 se nepouzije, pokud mize vyrobce nebo dovozce
vyloucit expozici Clove€ka nebo zivotniho prostiedi za béznych nebo
divodné predpokladanych podminek pouziti, vcetné odstranovani.
V téchto ptipadech poskytne vyrobce nebo dovozce piijemci piedmétu
nalezité pokyny.

4. Oznameni obsahuje mimo jiné tyto informace:

a) identifikaci a kontaktni udaje vyrobce nebo dovozce, jak jsou
uvedeny v oddile 1 pfilohy VI, krom& mist jejich vlastniho pouziti;

b) registracni ¢isla uvedena v ¢l. 20 odst. 1, jsou-li k dispozici;
¢) identifikaci latky podle bodta 2.1 az 2.3.4 ptilohy VI;
d) Kklasifikaci latky podle bodi 4.1 a 4.2 ptilohy VI;

e) struény popis pouziti latek obsazenych v pfedmétu podle bodu 3.5
prilohy VI a pouziti pfedmétu;

f) mnozstevni rozmezi latek, napf. 1 az 10 tun, 10 az 100 tun atd.
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5. Agentura mize rozhodnout, Ze vyrobci nebo dovozci predméti
musi pro kazdou latku obsazenou v téchto pfedmétech podat zadost
o registraci podle této hlavy, jsou-li splnény vsSechny tyto podminky:

a) latka je v téchto predmétech pfitomna v celkovém mnozstvi vEétSim
nez 1 tuna na vyrobce nebo dovozce za rok;

b) agentura ma diivody se domnivat, ze

i) latka se z téchto pfedméti uvolnuje a

ii) uvolnovani latky z pfedmétd predstavuje riziko pro lidské zdravi
nebo zivotni prostiedi;

¢) na latku se nevztahuje odstavec 1.

Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

6. Odstavce 1 az 5 se nevztahuji na latky, které jiz byly pro dané
pouziti registrovany.

7.  Od 1. Cervna 2011 se odstavce 2, 3 a 4 pouziji Sest mésict po
identifikaci latky podle ¢l. 59 odst. 1.

8. Opatieni k provedeni odstavctl 1 az 7 se pfijimaji postupem podle
¢l. 133 odst. 3.

Cléanek 8
Vyhradni ziastupce vyrobce ze tfeti zemé

1. Fyzick4 nebo pravnickd osoba usazena mimo Spolecenstvi, kterd
vyrdbi latku samotnou nebo obsazenou v PM3 smésich € nebo
v pfedmétech, formuluje »M3 smés <« anebo vyrabi predmét dova-
zeny do SpoleCenstvi, mize na zakladé vzajemné dohody urcit fyzickou
nebo pravnickou osobu usazenou ve Spolecenstvi, aby jako vyhradni
zastupce plnila povinnosti dovozce podle této hlavy.

2.  Zastupce musi plnit rovnéz veSkeré ostatni povinnosti dovozce
podle tohoto nafizeni. Za timto ucelem musi mit dostate¢né zkusenosti
s praktickym nakladanim s latkami a informacemi souvisejicimi s témito
latkami, a aniz je dotcen clanek 36, musi udrzovat pfistupné a aktudlni
informace o dovazenych mnozstvich a o kupujicich a informace o posledni
provedené aktualizaci bezpecnostniho listu uvedeného v ¢lanku 31.

3. Pokud je podle odstavci 1 a 2 uren zastupce, uvédomi vyrobce ze
tieti zeme o tomto ureni dovozce ve svém dodavatelském fetézci. Tito
dovozci se pro tcely tohoto natizeni povazuji za nasledné uzivatele.
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Clének 9

Osvobozeni od obecné povinnosti registrace pro vyzkum a vyvoj
zaméieny na vyrobky a postupy

1. Clénky 5,6,7,17, 18 a 21 se po dobu péti let nepouziji na latku
vyrobenou ve SpoleCenstvi nebo dovezenou pro ucely vyzkumu
a vyvoje zaméfeného na vyrobky a postupy provadéného vyrobcem
nebo dovozcem latky anebo predmétt, bud’ samostatné nebo ve spolu-
praci s uvedenymi zakazniky, v mnozstvi, které je omezeno pro ucely
vyzkumu a vyvoje zaméfeného na vyrobky a postupy.

2. Pro ucely odstavce 1 oznami vyrobce nebo dovozce latky anebo
pfedmétl agentufe tyto informace:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce latky anebo predméti podle
oddilu 1 pfilohy VI;

b) identifikaci latky podle oddilu 2 pfilohy VI;

¢) ptipadnou klasifikaci latky podle oddilu 4 ptilohy VI,

d) odhadované mnozstvi podle bodu 3.1 piilohy VI,

e) seznam zakaznikl uvedeny v odstavci 1, véetné jejich jmen a adres.

Podani oznameni podléha poplatku podle hlavy IX.

Doba uvedena v odstavci 1 se pocita od obdrzeni oznameni agenturou.

3. Agentura ovéfi uUplnost informaci dodanych oznamovatelem
a ¢l. 20 odst. 2 se pouzije pfiméfené. Agentura prid€li oznameni Cislo
a datum oznameni, kterym je den obdrzeni oznameni agenturou, a toto
¢islo a datum neprodlené sdéli dotCenému vyrobci nebo dovozci latky
nebo predméti. Agentura tyto informace sdéli rovnéz ptislusnému
organu dotéeného clenského statu nebo Clenskych statl.

4.  Agentura mize rozhodnout o ulozeni podminek s cilem zajistit,
aby s latkou nebo P»M3 smési « ¢i pfedmétem, ve kterych je latka
obsazena, zachéazeli pouze zaméstnanci zakaznikli na seznamu
uvedeném v odst. 2 pism. e) za pifiméfené kontrolovanych podminek,
v souladu s pozadavky pravnich pfedpisi na ochranu pracovniki
a zivotniho prostiedi, a aby latka nebyla zpfistupnéna Siroké vefejnosti,
at’ uz samotnd nebo obsazend v P»M3 smési € nebo v piedmétu,
a zbyvajici mnozstvi bylo po uplynuti doby platnosti osvobozeni opét
sebrano za ucelem odstranéni.

V téchto ptipadech mize agentura vyzvat oznamovatele, aby poskytl
nezbytné dodatecné informace.

5. Neni-li uvedeno jinak, miZe vyrobce nebo dovozce latky latku
vyrobit nebo dovézt nebo vyrobce nebo dovozce predméti predméty
vyrobit nebo dovézt nejdiive dva tydny po oznameni.
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6.  Vyrobce nebo dovozce latky anebo predmétih musi splnit veskeré
podminky uloZzené agenturou podle odstavce 4.

7. Agentura miZe na zadost rozhodnout o prodlouzeni pétiletého
obdobi osvobozeni na dobu dalSich nejvyse péti let nebo v pripadé
latek »M3 smési <« vyhradné€ pfi vyvoji huméannich nebo veterinar-
nich 1écivych ptipravkl nebo v piipadé latek, které nejsou uvedeny na
trh, na dobu dalSich nejvyse deseti let, mize-li vyrobce nebo dovozce
latky anebo pfedmétt prokazat, Ze vyzkumny a vyvojovy program toto
prodlouzeni odtivodiiuje.

8. Agentura neprodlené sdéli veskeré ndvrhy rozhodnuti pfislusnym
organim kazdého ¢lenského statu, v némz se uskuteciiuje vyroba nebo
dovoz latky nebo pfedmétu nebo vyzkum zaméfeny na vyrobky a postupy.

Pti rozhodovani podle odstavcl 4 a 7 agentura piihlizi k pfipominkam
téchto pfisluSnych organt.

9.  Agentura a pfislusné organy dotcenych clenskych statl zachazeji
s informacemi piedlozenymi podle odstaved 1 az 8 vzdy jako
s davérnymi.

10.  Proti rozhodnutim agentury podle odstavci 4 a 7 1ze podat odvo-
lani v souladu s ¢lanky 91, 92 a 93.

Cléanek 10
Informace predkladané pro obecné ucely registrace

Zadost o registraci vyzadovana podle ¢lanku 6 nebo podle ¢1. 7 odst. 1
nebo 5 musi obsahovat tyto informace:

a) technickou dokumentaci obsahujici
i) identifikaci vyrobcti nebo dovozcu podle oddilu 1 ptilohy VI,
i) identifikaci latky podle oddilu 2 pfilohy VI,

iii) informace o vyrobé¢ a pouzitich latky podle oddilu 3 ptilohy VI;
tyto informace piedstavuji veskera urcend pouziti Zzadatele
o registraci. Pokud to Zzadatel o registraci uznd za vhodné,
mohou tyto informace zahrnovat pfislusné kategorie pouziti
a expozice,

iv) klasifikaci a oznaceni latky podle oddilu 4 pfilohy VI,
v) pokyny pro bezpecné pouzivani latky podle oddilu 5 ptilohy VI,
vi) souhrny studii informaci dokladanych podle ptiloh VII az XI,

vii) podrobné souhrny studii informaci doklddanych podle ptiloh
VII az XI, pokud jsou vyzadovany podle piilohy I,
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viii) tdaje o tom, které z informaci ptedlozenych podle bodu iii),
iv), vi), vii) nebo podle pismene b) byly pfezkoumany hodno-
titelem zvolenym vyrobcem nebo dovozcem a majicim nalezité
zkuSenosti,

ix) navrhy na dalsi zkouseni, pokud je pozadovano v pfilohach IX a X,

x) pro latky v mnozstvi od 1 do 10 tun informace o expozici
podle oddilu 6 piilohy VI,

xi) zadost ohledné toho, které informace v ¢l. 119 odst. 2 by podle
vyrobce nebo dovozce nemély byt zvefejnény na internetu
podle ¢l. 77 odst. 2 pism. e), v¢etné¢ odivodnéni uvadéjiciho,
pro¢ by zvetejnéni mohlo poskodit jeho obchodni zajmy nebo
obchodni zajmy kterékoli jiné zicastnéné osoby.

S vyjimkou piipadii uvedenych v ¢l. 25 odst. 3, ¢l. 27 odst. 6 nebo
¢l. 30 odst. 3 musi byt Zadatel o registraci pro Ucely registrace
opravnénym drzitelem celkové zpravy o studii nebo musi byt
opravnén odkazovat na celkovou zpravu o studii shrnutou podle
bodl vi) a vii);

b) zpravu o chemické bezpecnosti, vyzaduje-li se podle ¢lanku 14, ve
formatu blize ur¢eném v piiloze I. Pokud to zadatel o registraci uzna
za vhodné, mohou odpovidajici oddily této zpravy zahrnovat
ptislusné kategorie pouziti a expozice.

Clanek 11
Spole¢né predkladani idaji skupinou Zadatel o registraci

1. Pokud se zamysli, Ze latku bude ve Spolecenstvi vyrabét jeden nebo
vice vyrobecli nebo Zze bude dovdZena jednim nebo vice dovozci nebo
podléha registraci podle ¢lanku 7, pouziji se nasledujici ustanoveni.

S vyhradou odstavce 3 ptedlozi informace uvedené v ¢l 10
pism. a) bodech iv), vi), vii) a ix) a vSechny pfislusné udaje podle
¢l. 10 pism. a) bodu viii) nejprve jeden Zadatel o registraci jednajici
se souhlasem ostatnich srozuménych Zzadatelii o registraci (dale jen
»hlavni zadatel o registraci).

Kazdy Zadatel o registraci pak pfedlozi zvlast informace podle ¢l. 10
pism. a) bodu i), ii), iii) a x) a veSkeré prislusné udaje podle ¢l. 10
pism. a) bodu viii).

Zadatelé o registraci mohou sami rozhodnout, zda piedlozi informace
uvedené v ¢l. 10 pism. a) bod¢ v) a pism. b) a veskeré pfislusné tdaje
podle ¢l. 10 pism. a) bodu viii) zvlast, nebo zda jeden zadatel
o registraci pfedlozi tyto informace jménem ostatnich.

2. Kazdy zadatel o registraci musi byt v souladu s odstavcem 1
pouze ohledné téch informaci podle ¢l. 10 pism. a) bodd iv), vi), vii)
a ix), které jsou nezbytné pro ucely registrace v ramci jeho mnozstev-
niho rozmezi v souladu s ¢lankem 12.
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3. Zadatel o registraci mie informace uvedené v &L 10
pism. a) bodech iv), vi), vii) nebo ix) predlozit zvlast’, pokud

a) by pro ngj bylo nepfiméfené nakladné piedlozit je spole¢né s jinymi
nebo

b) by spolecné predkladani informaci vedlo ke zpiistupnéni informaci,
které povazuje za obchodné citlivé a které by mu mohly zpusobit
vaznou obchodni ijmu, nebo

¢) nesouhlasi s hlavnim Zzadatelem o registraci ohledné vybéru téchto
informaci.

Pokud se pouziji pismena a), b) nebo c), musi zadatel o registraci podle
okolnosti ptedlozit spolecné s dokumentaci vysvétleni, pro¢ by byly
naklady nepfiméfené nebo pro¢ by zpfistupnéni informaci mohlo vést
k vazné obchodni Gjmée, anebo uvést povahu nesouhlasu.

4.  Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

Clanek 12
Informace piredkladané v zavislosti na mnoZstvi

1.  Technickda dokumentace uvedena v ¢l. 10 pism. a) zahrnuje
v souladu s body vi) a vii) uvedeného ustanoveni vSechny nalezité
fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické informace, které
ma zadatel o registraci k dispozici, a to alespon

a) informace uvedené v priloze VII pro nezavedené latky a pro latky
zavedené, které splituji jedno nebo ob¢ kritéria uvedena v ptiloze III,
vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok na
vyrobce nebo dovozce;

b) informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech uvedené v oddile 7
prilohy VII pro zavedené latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi
1 tuny nebo véts§im za rok na vyrobce nebo dovozce, které nespliuji
zadné z kritérii uvedenych v piiloze 11,

¢) informace uvedené v piilohach VII a VIII pro latky vyrabéné nebo
dovazené v mnozstvi 10 tun nebo vétSim za rok na vyrobce nebo
dovozce;

d) informace uvedené v piilohach VII a VIII a navrhy zkousek pro
poskytnuti informaci uvedenych v pfiloze IX pro latky vyrabéné
nebo dovazené v mnozstvi 100 tun nebo vétsim za rok na vyrobce
nebo dovozce;

e) informace uvedené v prilohach VII a VIII a navrhy zkousek pro
poskytnuti informaci uvedenych v piilohach IX a X pro latky vyra-
béné nebo dovazené v mnozstvi 1 000 tun nebo vEtSim za rok na
vyrobce nebo dovozce.

2. Jakmile mnozstvi latky, kterd je jiz registrovana, dosahne nasledu-
jici vyssi prahové hodnoty vyroby nebo dovozu, uvédomi vyrobce nebo
dovozce neprodlené agenturu o dodatecnych pozadovanych informacich
podle odstavce 1. Ustanoveni ¢l. 26 odst. 3 a 4 se pouziji pfiméfen¢.
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3. Tento clanek plati pfiméfené pro vyrobce predméti.

Clének 13

Obecné poZadavky na ziskdvani informaci o podstatnych
vlastnostech latek

1. Informace o podstatnych vlastnostech latek mohou byt vedle
provadéni zkousek ziskavany i jinymi prostiedky, jsou-li splnény
podminky stanovené v piiloze XI. Zejména v pfipad€ toxicity pro
Cloveka se informace ziskavaji, kdykoli je to mozné, jinymi prostiedky
nez zkouskami na obratlovcich, pomoci alternativnich metod, napiiklad
metodami in vitro, nebo pouzitim kvalitativnich nebo kvantitativnich
modeli vztahl mezi strukturou a aktivitou nebo z informaci odvozenych
ze strukturné piibuznych latek (sdruzovani nebo analogicky pfistup). Od
zkousek podle bodi 8.6 a 8.7 piilohy VIII a priloh IX a X Ize upustit,
je-li to odivodnéno informacemi o expozici a provedenymi opatienimi
k fizeni rizik podle oddilu 3 ptilohy XI.

2. Tyto metody se pravidelné prezkouméavaji a zdokonaluji s cilem
omezit zkousky na obratlovcich a snizit pocet pouzitych zvifat. Komise
po konzultaci s pfislusnymi partnery ptipadné ptedlozi co nejdfive navrh
na zménu nafizeni Komise o zkusebnich metodach pftijatého postupem
podle €l. 133 odst. 4 a ptipadné pfiloh tohoto natfizeni s cilem nahradit,
omezit nebo zdokonalit zkousky na zvifatech. Zmény uvedeného nafi-
zeni Komise se pfijimaji postupem uvedenym v odstavci 3 a zmény
ptiloh tohoto nafizeni se pfijimaji postupem uvedenym v ¢lanku 131.

3.  Pokud se pro ziskani informaci o podstatnych vlastnostech latek
vyzaduji zkousky, musi byt provadény v souladu se zkuSebnimi meto-
dami stanovenymi v nafizeni Komise nebo v souladu s jinymi mezi-
narodnimi zkusebnimi metodami, které Komise nebo agentura uznaji za
vhodné. Komise pfijme uvedené nafizeni, jehoz ucelem je doplnit toto
nafizeni o jiné nez podstatné prvky, postupem podle ¢l. 133 odst. 4.

Informace o podstatnych vlastnostech ldtek mohou byt ziskédvéany jinymi
zkuSebnimi metodami, pokud jsou splnény podminky piilohy XI.

4.  Ekotoxikologické a toxikologické zkousky a analyzy se provadéji
v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe podle smérnice
2004/10/ES nebo s jinymi mezinarodnimi normami, které Komise nebo
agentura uzna za rovnocenné, a pripadn¢ v souladu se smérnici 86/609/EHS.

5. Pokud je latka jiz registrovana, je novy zadatel o registraci
opravnén odkazovat na souhrny studii nebo podrobné souhrny studii
tykajici se stejné latky predlozené diive, pokud milize prokéazat, Ze
latka, o jejiz registraci pravé zada, je totozna s latkou jiz registrovanou,
véetné stupné Cistoty a povahy necistot, a muze-li prokazat, ze pred-
chozi Zadatelé o registraci souhlasili s odkazovanim na celkové zpravy
o studii pro ucely registrace.
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Novy zadatel o registraci nemize odkazovat na tyto studie pro ucely
poskytnuti informaci podle oddilu 2 ptilohy VI.

Cléanek 14

Zprava o chemické bezpecnosti a povinnost pouZit a doporudit
opati‘eni ke sniZeni rizika

1. Aniz je dotcen c¢lanek 4 smérnice 98/24/ES, posoudi se chemicka
bezpecnost a vyhotovi se zprava o chemické bezpe€nosti vsech latek
podléhajicich registraci podle této kapitoly v mmnozstvi 10 tun nebo
vétsim za rok na zadatele o registraci.

Zprava o chemické bezpecnosti dolozi posouzeni chemické bezpecnosti,
které se provadi podle odstavct 2 az 7 a prilohy I, pro kazdou latku
samotnou nebo obsaZenou v M3 smési <« nebo v pfedmétu nebo pro
skupinu latek.

2. Posouzeni chemické bezpecnosti podle odstavce 1 neni nutné
provadét u latky, kterd je v M3 smési <« piitomna v koncentraci

v

a) koncentrace, které se berou v uvahu, stanovené v tabulce v ¢l. 3
odst. 3 smérnice 1999/45/ES;

b) specifické koncentracni limity stanovené v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince
2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési (1);

ba) v ptipad¢ latek klasifikovanych jako nebezpecné pro vodni
prostiedi, byl-li v ¢asti 3 ptilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008
stanoven multiplikacni faktor, mezni hodnota uvedend v tabulce
1.1 ptilohy I uvedeného nafizeni upravena vypoctem podle oddilu
4.1 ptilohy I uvedeného nafizeni;

¢) koncentracni limity uvedené v casti B prilohy II smérnice
1999/45/ES;

d) koncentracni limity uvedené v ¢asti B piilohy III smérnice
1999/45/ES;

e) specifické koncentracni limity uvedené ve schvaleném zaznamu
v seznamu klasifikaci a oznaCeni uvedeném v ¢lanku 42
natizeni (ES) ¢. 1272/2008;

ea) v pripad¢ latek klasifikovanych jako nebezpecné pro vodni
prostiedi, byl-li v dohodnutém zaznamu v seznamu Kklasifikaci
a oznaCeni uvedeném v clanku 42 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
stanoven multiplikacni faktor, mezni hodnota uvedend v tabulce
1.1 ptilohy I uvedeného nafizeni upravena vypoctem podle oddilu
4.1 ptilohy I uvedeného nafizeni;.

(") UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1.
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f) 0,1 % hmotnostnich, pokud latka splituje kritéria podle pifilohy XIII
tohoto natizeni.

3. Posouzeni chemické bezpecCnosti latky zahrnuje tyto kroky:

a) posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi;

b) posouzeni fyzikalné-chemické nebezpecnosti;

¢) posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi;

d) posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT)
a vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek.

4. Pokud  zadatel o  registraci po  provedeni  krokd
podle odst. 3 pism. a) az d) dojde k zavéru, ze latka spliuje kritéria
pro nékterou z téchto tiid nebezpefnosti nebo kategorii uvedenych
v ptiloze 1 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a) tiidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F,

b) tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 Clenéni ,,nepfiznivé UCinky na
sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj®“, 3.8 ¢lenéni ,,jiné nez
narkotické ucinky*, 3.9 a 3.10;

¢) tfida nebezpecénosti 4.1;

d) tfida nebezpecnosti 5.1,

nebo Ze se jedna o latku PBT nebo vPvB, zahrnuje posouzeni chemické
bezpecnosti tyto dodatecné kroky:

a) posouzeni expozice vletné vytvofeni scénaii expozice (nebo
pfipadné urceni piisluSnych kategorii pouziti a expozice) a odhad
expozice;

b) charakterizaci rizika.

Scénatfe expozice (pfipadné kategorie pouziti a expozice), posouzeni
expozice a charakterizace rizika zahrnuji veskera urcena pouziti Zadatele
o0 registraci.

5. Zprava o chemické bezpeCnosti nemusi zahrnovat zvazeni rizik
pro lidské zdravi vyplyvajicich z téchto kone¢nych pouziti:
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a) v materialech uréenych pro styk s potravinami v oblasti plisobnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne
27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech urCenych pro styk
s potravinami (1);

b) v kosmetickych prostiedcich v oblasti plsobnosti smérnice
76/768/EHS.

6. Kazdy zadatel o registraci ur¢i a uplatiiuje vhodna opatieni
k nalezité kontrole rizik zjisténych pii posouzeni chemické bezpecnosti
a ptipadné je doporuci v bezpecnostnich listech, které dodava v souladu
s Clankem 31.

7. Kazdy zadatel o registraci, ktery je povinen provadét posouzeni
chemické bezpecnosti, uchovava zpravu o chemické bezpecnosti tak,
aby byla k dispozici, a aktualizuje ji.

KAPITOLA 2

Latky povaZované za registrované

Cldnek 15

Latky obsaZzené v M3 smésich € na ochranu rostlin a v
biocidnich »M3 smésich <«

1. Aktivni latky a formulaéni pfisady vyrabéné nebo dovazené pouze
pro pouziti v. »M3 smésich <« na ochranu rostlin a zahrnut¢ bud’
v piiloze 1 smérmice Rady 91/414/EHS (?), nebo v nafizeni
Komise (EHS) ¢. 3600/92 (?), natizeni Komise (ES) ¢. 703/2001 (%),
nafizeni Komise (ES) ¢ 1490/2002 (°) anebo rozhodnuti Komise
2003/565/ES (°), a kazda latka, pro niZ bylo vydano rozhodnuti Komise
o uplnosti dokumentace podle ¢lanku 6 smérnice 91/414/EHS, se pova-
7zuji za registrované a zadost o registraci se povazuje za uplnou pro
vyrobu nebo dovoz pro pouziti v »M3 smésich <« na ochranu rostlin,
a tudiZ se ma za to, Ze spliuji pozadavky kapitol 1 a 5 této hlavy.

(") Ut vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.

(®» Smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. &ervence 1991 o uvadéni piipravkil
na ochranu rostlin na trh (Uf. v&st. L 230, 19.8.1991, s. 1). Smérnice na-
posledy pozménénd smérmici Komise 2006/136/ES (Ut. vést. L 349,
12.12.2006, s. 42).

(®) Natizeni Komise (EHS) €. 3600/92 ze dne 11. prosince 1992, kterym se
stanovi provadéci pravidla pro prvni etapu pracovniho programu podle
¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS o uvadéni piipravki na ochranu
rostlin na trh (Uf. v&st. L 366, 15.12.1992, s. 10). Nafizeni naposledy pozmé-
néné nafizenim (ES) &. 2266/2000 (Ut. vést. L 259, 13.10.2000, s. 27).

(*) Natizeni Komise (ES) ¢. 703/2001 ze dne 6. dubna 2001, kterym se stanovi
ucinné latky »M3 smési <« na ochranu rostlin, které maji byt zhodnoceny
ve druhé etapé pracovniho programu uvedeného v €l. 8 odst. 2 smérnice
Rady 91/414/EHS, a kterym se reviduje seznam ¢lenskych statli jmenovanych
zpravodaji pro tyto latky (UE. vést. L 98, 7.4.2001, s. 6).

(°) Nafizeni Komise (ES) ¢. 1490/2002 ze dne 14. srpna 2002, kterym se stanovi
dalsi provadéci pravidla pro tieti etapu pracovniho programu podle ¢l. 8 odst.
2 smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 224, 21.8.2002, s. 23). Nafizeni
naposledy pozménéné nafizenim (ES) & 1744/2004 (Ui vést. L 311,
8.10.2004, s. 23).

(°) Rozhodnuti Komise 2003/565/ES ze dne 25. &ervence 2003 o prodlouzeni
lhiity uvedené v &l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS (Uf. vést. L 192,
31.7.2003, s. 40).
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2. Aktivni latky vyrabéné nebo dovazené pouze pro pouziti
v biocidnich »M3 smésich € a zahrnut¢ bud’ v piilohach I, 1A
nebo IB smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne
16. tnora 1998 o uvadéni biocidnich piipravkd na trh ('), nebo
v nafizeni Komise (ES) ¢. 2032/2003 () o druhé etapé desetiletého
pracovniho programu uvedeného v €l. 16 odst. 2 smérice 98/8/ES,
se az do dne rozhodnuti uvedeného v ¢l. 16 odst. 2 druhém pododstavci
smérnice 98/8/ES povazuji za registrované pro vyrobu nebo dovoz pro
pouziti v biocidnich M3 smésich <, a tudiZ se ma za to, Ze spliuji
pozadavky kapitol 1 a 5 této hlavy.

Clanek 16

Povinnosti Komise, agentury a Zadateli o registraci latek
povazZovanych za registrované

1. Komise nebo piislusny subjekt SpoleCenstvi zpfistupni agenture
informace o latkach povazovanych za registrované podle ¢lanku 15,
které maji stejny vyznam jako informace vyzadované podle ¢lanku
10. Agentura tyto informace nebo odkaz na né zahrne do svych databazi
a oznami to pfislusnym organim do 1. prosince 2008.

2. Clanky 21, 22 a 25 az 28 se nevztahuji na pouziti latek povazo-
vanych za registrované podle ¢lanku 15.

KAPITOLA 3

Povinnost registrace a poZadavky na informace pro nékteré typy
izolovanych meziproduktii

Clanek 17
Registrace izolovanych meziprodukti na misté

1.  Kazdy vyrobce izolovaného meziproduktu na misté¢ v mnozstvi 1
tuny nebo vétsim za rok poda agentute zadost o registraci pro izolovany
meziprodukt na misté.

2. Zadost o registraci pro izolovany meziprodukt na misté musi obsa-
hovat vSechny nasledujici informace v takovém rozsahu, ktery vyrobce
mize ptedlozit, aniz by byly nutné dalsi zkousky:

a) identifikaci vyrobce podle oddilu 1 pfilohy VI;

b) identifikaci meziproduktu podle bodia 2.1 az 2.3.4 piilohy VI,

¢) klasifikaci meziproduktu podle oddilu 4 ptilohy VI;

(") Uk vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd smérnici
Komise 2006/140/ES (Ut. vést. L 414, 30.12.2006, s. 78).

() Ui wvést. L 307, 24.11.2003, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné
natizenim (ES) ¢&. 1849/2006 (U vést. L 355, 15.12.2006, s. 63).
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d) veskeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych vlast-
nostech meziproduktu nebo o jeho ucincich na lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi. Je-li k dispozici celkova zprava o studii, pfedloZi se
souhrn studie;

e) struény obecny popis pouziti podle bodu 3.5 piilohy VI;

f) podrobnosti o pouzitych opatienich k fizeni rizik.

S vyjimkou pfipadd uvedenych v ¢l. 25 odst. 3, ¢l. 27 odst. 6 nebo
¢l. 30 odst. 3 musi byt zadatel o registraci pro ucely registrace oprav-
nénym drzitelem celkové zpravy o studii nebo musi byt opravnén odka-
zovat na celkovou zpravu o studii shrnutou podle pismene d).

Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

3. Odstavec 2 se pouzije pouze pro izolované meziprodukty na miste,
pokud vyrobce potvrdi, ze latka je vyrabéna a pouzivana pouze za
pfisné kontrolovanych podminek, pii nichz je pfisn¢ uchovavana
pomoci technickych prostfedki béhem celého svého Zivotniho cyklu.
Kontrolni a procesni technologie se pouziji pro snizeni emisi
a nasledné expozice.

Nejsou-li podminky uvedené v prvnim pododstavci splnény, musi
zadost o registraci obsahovat informace uvedené v clanku 10.

Cléanek 18
Registrace piepravovanych izolovanych meziprodukti

1.  Kazdy vyrobce nebo dovozce piepravovaného izolovaného mezi-
produktu v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim za rok poda agentute zadost
o0 registraci pro pfepravovany izolovany meziprodukt.

2. Zadost o registraci pro pfepravovany izolovany meziprodukt musi
obsahovat vSechny tyto informace:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce podle oddilu 1 pfilohy VI;

b) identifikaci meziproduktu podle bodd 2.1 az 2.3.4 prilohy VI,

¢) klasifikaci meziproduktu podle oddilu 4 ptilohy VI;

d) veskeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych vlast-
nostech meziproduktu nebo o jeho ucincich na lidské zdravi nebo
zivotni prostiedi. Je-li k dispozici celkova zprava o studii, predlozi se
souhrn studie;

e) struény obecny popis pouziti podle bodu 3.5 pfilohy VI,

f) informace o opatienich ke snizeni rizika, kterda byla pouzita
a doporucena uzivateli, podle odstavce 4.
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S vyjimkou pfipadd uvedenych v ¢l. 25 odst. 3, ¢l. 27 odst. 6 nebo
¢l. 30 odst. 3 musi byt zadatel o registraci pro ucely registrace oprav-
nénym drzitelem celkové zpravy o studii nebo musi byt opravnén odka-
zovat na celkovou zpravu o studii shrnutou podle pismene d).

Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

3. Zadost o registraci pro prepravovany izolovany meziprodukt
v mnozstvi vétsim nez 1000 tun za rok na vyrobce nebo dovozce
musi kromé informaci vyzadovanych podle odstavce 2 obsahovat
rovnéz informace uvedené v piiloze VII.

Na ziskavani téchto informaci se pouzije ¢lanek 13.

4. Odstavce 2 a 3 se pouziji pouze pro prepravované izolované mezi-
produkty, pokud vyrobce nebo dovozce sdm potvrdi nebo prohlési, ze
obdrzel potvrzeni od uzivatele o tom, ze syntéza dalSich latek z tohoto
meziproduktu probihd na jinych mistech za téchto prisné kontrolova-
nych podminek:

a) latka je prisné drzena pod kontrolou pomoci technickych prostredk
béhem celého svého Zivotniho cyklu vcetn€ vyroby, ¢isténi, ¢innosti
pri Cisténi a 0drzbé zafizeni, odbéru vzorkd, analyzy, plnéni nebo
vyprazdiiovani zatizeni nebo nadob, odstranovani odpadu nebo jeho
¢isténi a skladovani,

b) pouziji se procesni a kontrolni technologie, které snizuji emise
a naslednou expozici;

¢) s latkou zachazi pouze fadné vyskoleny a opradvnény personal;

d) pred otevienim a vstupem do systému pfi Cisténi a udrzbé se prova-
déji zvlastni postupy, jako je proplachovani a myti;

e) v pfipad¢ nehody a pfi vzniku odpadu jsou pouzivany procesni nebo
kontrolni technologie, které snizuji emise a naslednou expozici
béhem C¢isténi latky nebo postupti pii Cisténi a udrzbé;

f) postupy pro zachazeni s latkou jsou nalezit¢ dokumentovany a piisné
kontrolovany provozovatelem mista.

Nejsou-li podminky v prvnim pododstavci splnény, musi zadost
o registraci obsahovat informace uvedené v ¢lanku 10.

Cléanek 19

Spoleéné piedkladani wddaji o izolovanych meziproduktech
skupinou Zadatelii o registraci

1.  Pokud se zamysli, Ze izolovany meziprodukt na misté nebo prepra-
vovany izolovany meziprodukt bude ve Spolecenstvi vyrabét jeden nebo
vice vyrobcli nebo Ze bude dovazen jednim nebo vice dovozci, pouziji
se nasledujici ustanoveni.
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S vyhradou odstavce 2 predlozi informace uvedené v ¢l. 17 odst. 2
pism. ¢) a d) a v ¢l. 18 odst. 2 pism. ¢) a d) nejprve jeden vyrobce
nebo dovozce jednajici se souhlasem ostatnich srozuménych vyrobct
nebo dovozcu (dale jen ,hlavni Zzadatel o registraci®).

Kazdy zadatel o registraci pak piedlozi zvlast' informace podle ¢l. 17
odst. 2 pism. a), b), e) a f) a podle ¢l. 18 odst. 2 pism. a), b), e) a f).

2. Vyrobce nebo dovozce muze informace uvedené v ¢l. 17 odst. 2
pism. c) nebo d) a v ¢l. 18 odst. 2 pism. ¢) nebo d) piedlozit zvlast,
pokud

a) by pro n&j bylo nepfiméfené nakladné predlozit je spole¢né s jinymi
nebo

b) by spolecné predkladani informaci vedlo ke zpfistupnéni informaci,
které povazuje za obchodné citlivé a které by mu mohly zpusobit
vaznou obchodni jmu, nebo

c¢) nesouhlasi s hlavnim zadatelem o registraci ohledné vybéru téchto
informaci.

Pokud se pouziji pismena a), b) nebo c), musi vyrobce nebo dovozce
podle okolnosti pfedlozit spolecné¢ s dokumentaci vysvétleni, pro¢ by
byly naklady nepfiméfené nebo pro¢ by zpfistupnéni informaci mohlo
vést k vazné obchodni Gjmé, anebo uvést povahu nesouhlasu.

3. Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

KAPITOLA 4

Spolecna ustanoveni pro vSechny registrace

Clanek 20
Povinnosti agentury

1.  Agentura piidéli kazdé zadosti o registraci ¢islo podani, které je
pouzivano pii veskeré korespondenci tykajici se registrace, dokud neni
zadost o registraci povazovana za uplnou, a rovnéz datum podani,
kterym je den obdrzeni Zzadosti o registraci agenturou.

2. Agentura provede kontrolu Uplnosti kazdé Zadosti o registraci, aby
se pfesvédcila, Ze byly poskytnuty vSechny informace vyzadované podle
¢lankd 10 a 12 nebo podle ¢lankli 17 nebo 18 a zaplacen registracni
poplatek podle €l. 6 odst. 4, ¢l. 7 odst. 1 a 5, ¢l. 17 odst. 2 nebo ¢l. 18
odst. 2. Kontrola tiplnosti nezahrnuje posouzeni kvality nebo spravnosti
predlozenych udaji nebo odivodnéni.

Agentura provede kontrolu tplnosti ve 1htté tfi tydnid od data podani
nebo ve Thuté tii mésich od prislusné lhity podle ¢lanku 23, pokud jde
o zéadosti o registraci zavedenych latek podané béhem dvoumésicniho
obdobi bezprostiedné predchazejiciho konci této lhity.
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Pokud je Zzadost o registraci neuplnd, vyrozumi agentura Zadatele
o registraci pfed uplynutim tfitydenni nebo tiimési¢ni lhuty uvedené
v druhém pododstavci o tom, jaké dalsi informace vyzaduje, aby zadost
o registraci byla Gplna, a stanovi pro toto doplnéni pfiméfenou lhitu.
Zadatel o registraci svou Zadost doplni a preda ji agentuie ve stanovené
lhate. Agentura potvrdi zadateli o registraci datum piedlozeni dalSich
informaci. Agentura provede dal$i kontrolu tplnosti s ohledem na dalsi
pfedloZené informace.

Agentura zadost o registraci zamitne, pokud ji zadatel ve stanovené
lhité nedoplni. Registracni poplatek se v téchto piipadech nevraci.

3. Jakmile je zadost o registraci uplna, pfidéli agentura dotcené latce
registracni Cislo a datum registrace, kterym je datum podani zadosti.
Agentura neprodlené sd€li registratni ¢islo a datum registrace dotce-
nému Zzadateli o registraci. Registracni ¢islo se pouziva pro veskerou
nasledujici korespondenci tykajici se registrace.

4.  Agentura do 30 dnd od data podani oznami pfislusSnému organu
dotceného clenského statu, ze v jeji databazi jsou k dispozici tyto
informace:

a) registratni dokumentace spole¢né s Cislem podéani nebo registratnim
¢islem;

b) datum podani nebo registrace;

¢) vysledek kontroly tplnosti a

d) pripadna zadost o dodate¢né informace a lhita stanovena podle odst.
2 tietiho pododstavce.

Dotéenym c¢lenskym statem je Clensky stat, v némz se uskuteciuje
vyroba nebo v némz je usazen dovozce.

Pokud vyrobce uskuteciiuje vyrobu na vice mistech ve vice ¢lenskych
statech, je dotCenym clenskym statem ten, v némz je vyrobce usazen.
Ostatni Clenské staty, v nichz se nachazeji vyrobni mista, se rovnéz
vyrozumeéji.

Agentura neprodlené oznami pfislusnému organu dotcenych ¢lenskych
sttt ptipadné dalsi informace pfedlozené Zadatelem o registraci, které
jsou k dispozici v jeji databazi.

5. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 2 lze podat odvolani
v souladu s ¢lanky 91, 92 a 93.

6. Predlozi-li agentufe novy Zzadatel o registraci dal$i informace
o konkrétni latce, ozndmi agentura stavajicim zadatelim o registraci,
ze jsou tyto informace pro ucely ¢lanku 22 k dispozici v jeji databazi.
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Clanek 21
Vyroba a dovoz latek

1.  Zadatel o registraci mize zahajit vyrobu nebo dovoz latky anebo
pfedmétu nebo v této vyrobé nebo dovozu pokracovat, neuvede-li agen-
tura jinak podle ¢l. 20 odst. 2 ve lhité tfi tydnt od data podani, aniz je
dotCen ¢l. 27 odst. 8.

V ptipadé zadosti o registraci zavedenych latek muizZe takovy zadatel
o registraci pokra¢ovat ve vyrobé nebo dovozu latky anebo piedmétu,
neuvede-li agentura jinak podle ¢l. 20 odst. 2 ve 1haté tfi tydnt od data
podani, nebo pokud byly zadosti o registraci podany béhem dvoumé-
si¢niho obdobi pred koncem pfislusné lhity podle clanku 23, neuvede-li
agentura jinak podle ¢l. 20 odst. 2 ve lhuté tii mésici od konce této
lhiity, aniz je dotcen ¢l. 27 odst. 8.

V ptipad¢ zadosti o aktualizaci registratnich udaju podle ¢lanku 22
muize zadatel o registraci pokracovat ve vyrobé nebo dovozu latky
nebo predmétu, neuvede-li agentura jinak podle ¢l. 20 odst. 2 ve
lhite tii tydnt ode dne aktualizace, aniz je dotcen ¢l. 27 odst. 8.

2. Pokud agentura informovala Zadatele o registraci, Ze ma predlozit
dalsi informace podle ¢l. 20 odst. 2 tfetiho pododstavce, muze Zadatel
o registraci zahdjit vyrobu nebo dovoz latky anebo predmétu, neuvede-li
agentura jinak, ve lhut¢ tfi tydn poté, co agentura obdrzi tyto dalsi
informace nezbytné pro doplnéni jeho zadosti o registraci, aniz je dotéen
¢l. 27 odst. 8.

3. Pokud hlavni zadatel o registraci poda ¢asti zadosti o registraci
jménem jednoho nebo vice jinych Zadatelll o registraci podle ¢lanku 11
nebo 19, mize kterykoli z téchto jinych zadateli o registraci vyrabét
nebo dovazet latku nebo predméty az po uplynuti lhity stanovené
v odstavci 1 nebo 2 tohoto ¢lanku, pokud agentura neuvede jinak
ohledn¢ zadosti o registraci podané hlavnim zadatelem jednajicim
jménem ostatnich a ohledné jeho vlastni zadosti o registraci.

Clanek 22
DalSi povinnosti Zadatele o registraci

1. Po registraci odpovida zadatel o registraci za to, ze z vlastniho
podnétu bez zbytetného prodleni aktualizuje své registracni udaje
doplnénim novych nélezitych informaci a pfedlozi je agentufe
v ptipadech

a) zmény svého statusu, jako napiiklad zda jde o vyrobce, dovozce
nebo vyrobce predmétl, nebo své identifikace, napiiklad zmény
jména nebo adresy;

b) zmény ve slozeni latky podle oddilu 2 pfilohy VI;
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¢) zmén v rocnim nebo celkovém mnozstvi latek, které vyrobil nebo
dovezl, nebo v mnozstvi latek ptitomnych v predmétech, které
vyrobil nebo dovezl, pokud to vede ke zméné¢ mnozstevniho
rozmezi, véetné zastaveni vyroby nebo dovozu;

d) novych urcenych pouziti a novych pouziti, které nedoporucuje, jak je
uvedeno v bodé 3.7 prilohy VI, pro ktera je latka vyrabéna nebo
dovézena;

e) novych poznatkd o rizicich latky pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi, o kterych 1ze diivodné predpokladat, ze se o nich dozvédél,
a kterd vedou ke zméndm v bezpecnostnim listu nebo ve zpravé
o chemické bezpecnosti;

f) zmény klasifikace a oznaceni latky;

g) aktualizace nebo zmény zpravy o chemické bezpecnosti nebo
oddilu 5 pfilohy VI;

h) rozhodnuti zadatele o registraci o nutnosti provedeni zkousky
uvedené v pfiloze IX nebo X; v téchto ptipadech se vypracuje
navrh zkousky;

i) zmény v rozsahu pfistupu k informacim v registru.

Agentura tyto informace sdéli pfislusnému organu dotceného clenského
statu.

2. Zadatel o registraci poda agentuie Zadost o aktualizaci registrad-
nich udaji obsahujici informace vyzadované rozhodnutim podle ¢lanku
40, 41 nebo 46 nebo za ucelem zohlednéni rozhodnuti podle ¢lankt 60
a 73, a to ve lhut¢ stanovené v uvedeném rozhodnuti. Agentura oznami
pfislusnému organu dotéeného c¢lenského stitu, ze informace jsou
k dispozici v jeji databazi.

3.  Agentura provede kontrolu uplnosti vSech aktualizovanych regis-
tracnich udaju podle ¢l. 20 odst. 2 prvniho a druhého pododstavce. Je-li
zadost o aktualizaci v souladu s ¢l. 12 odst. 2 a s odst. 1 pism. c) tohoto
¢lanku, provede agentura kontrolu Uplnosti informaci, které ji Zadatel
o registraci dodal, a ¢l. 20 odst. 2 se pouzije pfiméfen¢.

4. 'V pripadech, na néz se vztahuji ¢lanky 11 nebo 19, predlozi kazdy
zadatel o registraci zv1ast' informace uvedené v odst. 1 pism. c) tohoto
¢lanku.

5. Podani zadosti o aktualizaci podléha piislusné casti poplatku poza-
dovaného podle hlavy IX.
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KAPITOLA 5

Piechodna ustanoveni pro zavedené a oznamené ldtky

Clanek 23
Zvlastni ustanoveni pro zavedené latky

1. Clanky 5 a 6, &l. 7 odst. 1 a ¢lanky 17, 18 a 21 se do 1. prosince
2010 nepouziji na tyto latky:

a) zavedené latky klasifikované podle smérnice 67/548/EHS jako karci-
nogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci, kategorie 1 nebo 2
a vyrobené ve Spolecenstvi nebo do ného dovezené v mnozstvi 1
tuny nebo vétS$im za rok na vyrobce nebo dovozce, a to nejméné
jednou po 1. ¢ervnu 2007;

b) zavedené latky klasifikované podle smérnice 67/548/EHS jako
vysoce toxické pro vodni organismy s moznosti vyvolat dlouhodobé
nepiiznivé Géinky ve vodnim prosttedi (R 50/53) a vyrobené ve
Spolecenstvi nebo do ného dovezené v mnozstvi 100 tun nebo
vétsim za rok na vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou po
1. ¢ervnu 2007,

zavedené latky vyrobené ve SpoleCenstvi nebo do n¢ho dovezené
v mnozstvi 1 000 tun nebo vétsim za rok na vyrobce nebo dovozce,
a to nejméné jednou po 1. Cervnu 2007.

C

~—

2. Clénky 5a6, ¢l 7 odst. 1 a ¢lanky 17, 18 a 21 se do 1. Cervna
2013 nevztahuji na zavedené latky vyrobené ve Spolecenstvi nebo do
né¢ho dovezené v mnozstvi 100 tun nebo vEtSim za rok na vyrobce nebo
dovozce, a to nejméné jednou po 1. Cervenci 2007.

3. Clanky 5 a 6, €. 7 odst. 1 a &lanky 17, 18 a 21 se do 1. &ervna
2018 nevztahuji na zavedené latky vyrobené ve Spolecenstvi nebo do
n¢ho dovezené v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim za rok na vyrobce nebo
dovozce, a to nejméné jednou po 1. ¢ervnu 2007.

4. Aniz jsou dotéeny odstavce 1 az 3, muze byt zadost o registraci
podana kdykoli pfed uplynutim pfislusné lhuty.

5. Tento c¢lanek se pouzije piiméfené¢ na latky registrované podle
¢lanku 7.

Clanek 24
Oznamené latky

1.  Oznameni podle smérnice 67/548/EHS se pro ucely této hlavy
povazuje za zadost o registraci a agentura mu piidéli registracni Cislo
do 1. prosince 2008.
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2. Dosédhne-li mnozstvi oznamené latky vyrobené nebo dovezené
vyrobcem nebo dovozcem nasledujici mnozstevni prahové hodnoty
podle ¢lanku 12, predlozi se dodatecné pozadované informace odpovi-
dajici této prahové hodnoté a vSem niz§im prahovym hodnotam
v souladu s ¢lanky 10 a 12, pokud jiz nebyly v souladu s uvedenymi
¢lanky ptedlozeny.

HLAVA 111

SDILENI UDAJU A ZAMEZENi ZBYTECNYM ZKOUSKAM

KAPITOLA 1

Cile a obecna pravidla

Clanek 25
Cile a obecna pravidla

1.  Aby se zamezilo zkouskam na zvitatech, provad¢ji se zkousky na
obratlovcich pro ucely tohoto nafizeni pouze jako posledni moznost. Je
rovnéZ nutné pfijmout opatfeni, kterymi se omezi zdvojovani jinych
zkousek.

2. Sdileni a spole¢né predkladani informaci podle tohoto nafizeni se
tyka technickych idaji, a zejména informaci o podstatnych vlastnostech
latek. Zadatelé o registraci upusti od vymény informaci tykajicich se
svého chovani na trhu, zejména co se tyCe vyrobnich kapacit, objemu
vyroby nebo prodeje, objemu dovozu nebo podild na trhu.

3. Veskeré souhrny studii nebo podrobné souhrny studii predlozené
v ramci registrace podle tohoto nafizeni alesponn o dvandct let diive
mohou byt pro ucely registrace vyuzivany dal§im vyrobcem nebo
dovozcem.

KAPITOLA 2

Pravidla pro nezavedené latky a Zadatele o registraci zavedenych litek,
kteii je neregistrovali piedbéiné

Clanek 26
Povinnost informovat se pred podianim Zidosti o registraci

1.  Kazdy potencidlni Zadatel o registraci nezavedené latky nebo
potencialni zadatel o registraci zavedené latky, ktery ji neregistroval
predbézné v souladu s Elankem 28, se informuje u agentury, zda pro
stejnou latku jiz nebyla podana zadost o registraci. Spole¢né s dotazem
predlozi agentufe veskeré tyto informace:

a) svou identifikaci podle oddilu 1 pfilohy VI, kromé& mist pouZziti,
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b) identifikaci latky podle oddilu 2 ptilohy VI;

¢) které pozadavky na informace by od ného vyzadovaly provést nové
studie zahrnujici obratlovce;

d) které pozadavky na informace by od ného vyzadovaly provést jiné
nové studie.

2. Pokud stejnd latka dosud nebyla registrovana, uvédomi o tom
agentura potencidlniho zadatele o registraci.

3. Byla-li stejnd latka registrovdna o méné¢ nez dvanict let dfive,
sdéli agentura potencidlnimu Zadateli o registraci neprodlené jména
a adresy predchozich zadatelli o registraci a informuje jej o jimi pfed-
lozenych pfislusnych souhrnech nebo podrobnych souhrnech studii.

Studie zahrnujici obratlovce se neopakuji.

Agentura zaroveil sdeli predchozim zadatelim o registraci jméno
a adresu potencidlniho Zzadatele o registraci. Dostupné studie jsou
sdileny s potencidlnimi zadateli o registraci v souladu s ¢lankem 27.

4. Pokud dotaz tykajici se stejné latky poda vice potencialnich zada-
tell o registraci, sdéli agentura neprodlen¢ vSem potencidlnim zadatelim
o registraci jméno a adresu ostatnich potencialnich Zzadateli o registraci.

Clanek 27
Sdileni existujicich iidaji v pripadé registrovanych latek

1.  Byla-li latka jiz registrovana o méné nez dvanact let diive podle
¢l. 26 odst. 3, potencialni zadatel o registraci si

a) v piipadé informaci tykajicich se zkouSek na obratlovcich vyzada a

b) v ptipadé informaci, které se netykaji zkousek na obratlovcich, muze
vyzadat

od predchozich Zzadateli o registraci informace, které poZaduje
s ohledem na ¢l. 10 pism. a) body vi) a vii) pro ucely registrace.

2. Pokud byl pfedlozen pozadavek na informace podle odstavce 1,
vyvinou potencidlni a pfedchozi zadatelé o registraci podle odstavce 1
veskeré usili, aby dosahli dohody o sdileni informaci, které potencialni
zadatelé o registraci pozaduji s ohledem na ¢l. 10 pism. a) body vi)
a vii). Tuto dohodu je mozné nahradit predloZzenim této zaleZzitosti
rozhod¢imu soudu a pfijetim jeho rozhod¢iho nalezu.
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3. Predchozi zadatel o registraci a potencialni zadatelé o registraci
vyvinou veskeré usili, aby zajistili, Ze naklady na sdileni informaci jsou
stanoveny spravedlivym, prihlednym a nediskriminacnim zptisobem. To
1ze usnadnit dodrzovanim pokynt pro sdileni nakladi, které jsou zalozeny
na téchto zasadach a které agentura pfijme v souladu s ¢l. 77 odst. 2
pism. g). Zadatelé o registraci jsou povinni sdilet naklady pouze na ty
informace, které jsou povinni predlozit, aby vyhovéli registratnim poza-
davkm.

4.  Po dosazeni dohody o sdileni informaci zpfistupni pfedchozi
zadatel o registraci dohodnuté informace novému zadateli a udéli mu
opravnéni odkazovat na svou celkovou zpravu o studii.

5. Nepodaii-li se této dohody dosahnout, uvédomi o tom potencialni
zadatelé o registraci agenturu a predchozi Zadatele o registraci nejdiive
jeden meésic poté, co od agentury obdrzeli jméno a adresu predchozich
zadatelt.

6. Do jednoho mésice od obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 5
ude€li agentura potencidlnimu Zadateli o registraci svoleni odkazovat na
informace, které pozadoval, ve své registracni dokumentaci, pokud
potencialni zadatel o registraci na zadost agentury prokaze, ze ptredcho-
zimu zadateli nebo zadatelim o registraci uhradil podil na nékladech za
tyto informace. Pfedchozi zadatel nebo zadatelé o registraci maji narok
pozadovat od potencialni Zadatele o registraci pomérny podil svych
nakladi. Vypocet pomérného podilu mohou usnadnit pokyny vypraco-
vané agenturou podle ¢l. 77 odst. 2 pism. g). Pokud piedchozi Zadatelé
o registraci celkovou zpravu o studii potencidlnimu zadateli o registraci
zptistupni, maji vic¢i potencialnimu zadateli o registraci narok na uhradu
rovného podilu na svych ndkladech, jejz 1ze vymahat pted vnitrostatnimi
soudy.

7. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 6 lze podat odvolani
v souladu s ¢lanky 91, 92 a 93.

8. Cekaci Ihiita na registraci podle ¢l. 21 odst. 1 se u nového zadatele
o registraci prodluzuje o ¢tyfi mésice, pozada-li o to predchozi zadatel
o registraci.

KAPITOLA 3

Pravidla pro zavedené litky

Clanek 28
Povinnost predbéZné registrace zavedenych latek

1.  Aby mohl vyuzivat pfechodny rezim podle clanku 23, predlozi
agentufe kazdy potencialni Zadatel o registraci zavedené latky
v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim za rok, vcetné meziproduktd bez
omezeni, vesSkeré tyto informace:

a) nazev latky podle oddilu 2 pfilohy VI, v¢etné ¢isel EINECS a CAS,
nebo nejsou-li k dispozici, véetné jakychkoli jinych identifikacnich
kodu;
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b) své jméno a adresu a jméno kontaktni osoby a pfipadné¢ jméno
a adresu osoby, kterd jej zastupuje v souladu s ¢lankem 4 podle
oddilu 1 pfilohy VI;

¢) predpokladanou lhitu registrace a mnozstevni rozmezi;

d) nazvy latek podle oddilu 2 pfilohy VI, vcetné jejich ¢isel EINECS
a CAS, nebo nejsou-li k dispozici, v¢etné jakychkoli jinych identi-
fikacnich kodt, pro které jsou dostupné informace vyznamné pro
pouziti bodi 1.3 a 1.5 ptilohy XI.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se piredkladaji ve lhaté, ktera
zacina 1. Cervna 2008 a kon¢i 1. prosince 2008.

3. Zadatelé o registraci, ktefi nepiedlozi informace podle odstavce 1,
se nemohou odvolavat na ¢lanek 23.

4.  Agentura do 1. ledna 2009 zvefejni na své internetové strance
seznam latek uvedenych v odst. 1 pism. a) a d). Tento seznam obsahuje
pouze nazvy latek, vcetné Cisel EINECS a CAS, jsou-li k dispozici,
a dalsich identifikacnich kodf, a prvni pfedpokladanou lhitu registrace.

5. Po zvefejnéni seznamu muze nasledny uzivatel latky, kterd neni
uvedena na seznamu, agentufe oznamit svij zajem o latku, sdélit své
kontaktni daje a udaje o svém soucasném dodavateli. Agentura na své
internetové strance zvefejni jméno latky a na pozadani sdéli potencial-
nimu zadateli o registraci kontaktni tidaje nasledné¢ho uzivatele.

6.  Potencialni zadatelé o registraci, ktefi vyrabé&ji nebo dovazeji zave-
denou latku poprvé v mnozstvi 1 tuna a vétSim ro¢né nebo poprvé
pouziji zavedenou latku pfi vyrobé predméti nebo poprvé dovezou
pfedmét obsahujici zavedenou latku, kterda vyZzaduje registraci, po
1. prosinci 2008 jsou opravnéni odvolavat se na clanek 23, pokud
agentufe predlozi informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku do
Sesti mésici ode dne, kdy byla latka poprvé vyrobena, dovezena
anebo pouzita v mnozstvim 1 tuna a vét$im, a ne pozdé&ji nez dvanact
meésict pred uplynutim piislusné lhity podle ¢lanku 23.

7. Vyrobci nebo dovozci zavedenych latek v mnozstvi mensim nez 1
tuna za rok, které jsou uvedeny na seznamu zvefejnéném agenturou
v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku, nasledni uZivatelé téchto
latek a treti osoby, které o téchto latkach maji informace, mohou agen-
tufe predlozit informace uvedené v odstavci 1 nebo jiné vyznamné
informace o téchto latkach s cilem tcastnit se fora pro vyménu infor-
maci o latce uvedeného v ¢Elanku 29.
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Clanek 29
Féra pro vyménu informaci o latkach

1. Vsichni potencialni zadatelé o registraci, nasledni uzivatelé a treti
osoby, ktefi pro stejnou zavedenou latku predlozili agentufe informace
podle ¢lanku 28 nebo jejichz informace tykajici se stejné zavedené latky
jsou v drzeni agentury podle ¢lanku 15, nebo zadatelé o registraci, ktefi
podali zadost o registraci pro tuto zavedenou latkou pfed uplynutim
lhity stanovené v €l. 23 odst. 3, jsou ucastniky fora pro vyménu infor-
maci o latce (dale jen ,,forum o latce™).

2. Cilem kazdého fora o latce je

a) pro uclely registrace usnadnit vyménu informaci uvedenych v ¢l. 10
pism. a) bodech vi) a vii) mezi potencidlnimi zadateli o registraci,
a tim zabranit zdvojeni studii, a

b) dohodnout se s potencidlnimi zadateli o registraci na klasifikaci
a oznaceni latek, u kterych v klasifikaci a oznaceni existuji rozdily.

3. Udastnici fora o latce poskytuji ostatnim Glastnikim existujici
studie, reaguji na zadosti ostatnich ucastnikii o informace, spole¢né
uruji potieby dalSich studii a zajiSt'uji provedeni téchto studii pro
ucely uvedené v odst. 2 pism. a). Kazdé forum o latce je funkéni do
1. ¢ervna 2018.

Clének 30
Sdileni idaji zahrnujicich zkousky

1. Pfed provedenim zkouSek pro splnéni poZadavkil na informace pro
ucely registrace ucastnik fora o latce ovéti, zda je k dispozici pfislusna
studie, a to dotazovanim v rdmci svého féra o latce. Je-li pfislusna
studie, kterd zahrnuje zkousky na obratlovcich, v ramci fora o latce
k dispozici, vyzada si castnik fora o latce tuto studii. Je-li pfislu$na
studie, kterd nezahrnuje zkousky na obratlovcich, v ramci fora o latce
k dispozici, mize si ucastnik fora o latce tuto studii vyzadat.

Ve Ihtuté jednoho mésice od podani zadosti pfeda vlastnik studie ucast-
nikiim, ktefi tuto studii pozaduji, doklad o nakladech na ni. Ugastnici
a vlastnik studie vyvinou veskeré Usili, aby zajistili, Ze naklady na
sdileni informaci jsou stanoveny spravedlivym, prihlednym
a nediskriminaénim zptusobem. To lze usnadnit dodrzovanim veskerych
pokynli pro sdileni nakladfi, které jsou zalozeny na téchto zasadach
a které agentura pfijme v souladu s ¢l. 77 odst. 2 pism. g).
Nemohou-li se dohodnout, hradi ndklady rovnym dilem. Vlastnik studie
souhlasi s odkazovanim na celkovou zpravu o studii pro ucely registrace
ve lhité dvou tydnii od obdrzeni platby. Zadatelé o registraci jsou
povinni sdilet naklady pouze na ty informace, které jsou povinni pied-
lozit, aby vyhovéli registratnim pozadavkim.
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2. Neni-li v rdmci fora o latce pfislusnd studie zahrnujici zkouSky
k dispozici, provede v ramci kazdého fora o latce pro jeden pozadavek
na informaci pouze jednu studii jeden z Gcastnikl fora o latce jednajici
jménem ostatnich. Ve lhaté stanovené agenturou podniknou veskeré
pfiméfené kroky k dosazeni dohody o tom, kdo zkousku jménem ostat-
nich ucastnikll provede a piedlozi agentufe souhrn nebo podrobny
souhrn studie. Pokud dohody nedosahnou, ur¢i agentura, ktery
z zadatell o registraci nebo naslednych uzivateli zkousku provede.
Vsichni ucastnici fora o latce, ktefi pozaduji studii, pfispéji na naklady
na vypracovani studie, a to podilem, ktery odpovida poctu Gcastnicich
se potencialnich Zadatel o registraci. Ugastnici, ktefi studii neprovadgji,
maji pravo obdrzet celkovou zpravu o studii do dvou tydnl ode dne,
kdy zaplati ucastnikovi, ktery studii provedl.

3. Pokud vlastnik studie uvedené v odstavci 1, ktera zahrnuje prova-
déni zkousek na obratlovcich, odmitne poskytnout ostatnim ucastnikiim
doklad o néakladech na tuto studii nebo studii samotnou, neni mu
umoznéno pozadat o registraci, dokud ostatnim tGcastnikim neposkytne
informace. Ostatni ucastnici pozadaji o registraci bez splnéni piislus-
ného pozadavku na informace, pficemz duvod nesplnéni vysvétli
v registraéni dokumentaci. Studie se neopakuje, ledaze do dvanacti
meésici od data registrace ostatnich ucastnikti jim vlastnik informaci
tyto informace neposkytne a agentura rozhodne, Ze by ostatni Gcastnici
méli studii opakovat. Pokud vSak jiz zadost o registraci obsahujici tyto
informace podal jiny zadatel o registraci, da agentura dal$im ucastniktim
souhlas s odkazovanim na tyto informace v jejich registracnich doku-
mentacich. Pokud tento jiny zadatel o registraci celkovou zpravu
o studii ostatnim Ucastniklim zpfistupni, méa vii¢i nim nirok na Uhradu
rovného podilu na nakladech, jejz lze vymahat pied vnitrostatnimi
soudy.

4.  Pokud vlastnik studie uvedené v odstavci 1, ktera nezahrnuje
provadéni zkousek na obratloveich, odmitne poskytnout ostatnim ucast-
nikiim doklad o nékladech na tuto studii nebo studii samotnou, pozadaji
ostatni ucCastnici fora o latce o registraci zplisobem, jako by ve foru
o latce zadna ptislusna studie k dispozici nebyla.

5. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 2 nebo 3 lze podat
odvolani v souladu s ¢lanky 91, 92 a 93.

6. Vlastniku studie, ktery odmitl poskytnout doklad o nakladech
nebo studii samotnou podle odstavce 3 nebo 4, se ulozi sankce podle
¢lanku 126.

HLAVA IV

INFORMACE V DODAVATELSKEM RETEZCI

Clanek 31
Pozadavky na bezpecnostni listy

1. Dodavatel latky nebo P M3 smési <« poskytne piijemci latky
nebo »M3 smési € bezpecnostni list sestaveny v souladu
s prilohou II, pokud
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a) latka nebo smés splnuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna
podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo

b) je latka perzistentni, bioakumulativni a toxicka nebo vysoce perzi-
stentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych
v piiloze XIII nebo

¢) je latka z dtvodu jinych nez téch, které jsou uvedeny v pismenech
a) a b), zahrnuta do seznamu vytvofeného podle ¢l. 59 odst. 1.

2. Kazdy ucastnik dodavatelského fetézce, ktery podle clanka 14
nebo 37 musi provést posouzeni chemické bezpeCnosti latky, zajisti,
aby informace v bezpec¢nostnim listu byly v souladu s informacemi
v tomto posouzeni. Je-li pro P M3 smés <« sestaven bezpecnostni
list a ucastnik dodavatelského fetézce pripravil posouzeni chemické
bezpecnosti »M3 smési A, postacuje, odpovidaji-li tdaje
v bezpefnostnim listu zpravé o chemické bezpecnosti pro danou
» M3 smés <« namisto zpravy o chemické bezpecnosti pro kazdou
latku obsazenou v M3 smési .

3. Dodavatel poskytne pfijemci na jeho zadost bezpecnostni list
sestaveny v souladu s pfilohou II, pokud smés nespliuje kritéria pro
klasifikaci jako nebezpecna podle hlav I a II nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,
avSak obsahuje

a) v individudlni koncentraci > 1 % hmotnostni pro smési jiné nez
plynné a > 0,2 % objemovych pro plynné smési alespon jednu
latku, ktera predstavuje nebezpe¢i pro lidské zdravi nebo zivotni

prostiedi, nebo

b) v individualni koncentraci > 0,1 % hmotnostnich pro smési jiné nez
plynné alespont jednu latku, kterd je karcinogenni kategorie 2 nebo
toxicka pro reprodukci kategorie 1A, 1B a 2, ktera ma senzibilizujici
ucinky na kuzi kategorie 1 nebo senzibilizujici u€inky na dychaci
cesty kategorie 1, nebo ktera plisobi na laktaci ¢i jejim prostfednic-
tvim nebo ktera je perzistentni, bioakumulativni a toxicka (PBT)
podle kritérii uvedenych v priloze XIII nebo vysoce perzistentni
a vysoce bioakumulativni (vPvB) podle kritérii uvedenych
v priloze XIII nebo byla z divodi jinych nez téch, které jsou
uvedeny v pismenu a), zahrnuta do seznamu vytvofeného podle
¢l. 59 odst. 1, nebo

¢) latku, pro kterou jsou stanoveny expozic¢ni limity SpoleCenstvi pro
pracovni prostiedi.

4. Bezpecnostni list nemusi byt dodan, jsou-li nebezpeéné latky nebo
smési  nabizeny nebo prodavany Siroké vefejnosti  spolecné
s dostatetnymi informacemi, které uzivatelim umozni pfijmout
nezbytna opatfeni s ohledem na ochranu lidského zdravi, bezpecnost
a zivotni prostiedi, a pokud jej nasledny uzivatel nebo distributor nevy-
zaduje.

5. Nerozhodne-li dany ¢lensky stat jinak, dodava se bezpecnostni list
v ufednim jazyce nebo jednom z ufednich jazykt kazdého clenského
statu, v némz je latka nebo »M3 smés <« uvedena na trh.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 63

6. Bezpecnostni list je opatien datem a obsahuje tyto polozky:
1. identifikace latky/» M3 smési <« a spolecnosti/podniku;
2. identifikace nebezpecnosti;

3. slozeni/informace o slozkach;

4. pokyny pro prvni pomoc;

5. opatfeni pro haseni pozaru,

6. opatteni v ptipadé¢ ndhodného uniku;

7. zachazeni a skladovani;

8. omezovani expozice/osobni ochranné prostfedky;
9. fyzikalni a chemické vlastnosti;

10. stalost a reaktivita;

11. toxikologické informace;

12. ekologické informace;

13. pokyny pro odstrafiovani;

14. informace pro piepravu;

15. informace o predpisech;

16. dalsi informace.

7. Kazdy ucastnik dodavatelského fetézce, ktery musi vypracovat
zpravu o chemické bezpecnosti v souladu s c¢lankem 14 nebo 37,
uvede pfislusné scénafe expozice (popiipadé véetné kategorii pouziti
a expozice) v pfiloze bezpecnostniho listu zahrnujici urcena pouziti
a zvlastni podminky vyplyvajici z pouziti oddilu 3 ptilohy XI.

Kazdy nasledny uzivatel pii sestavovani svého vlastniho bezpecnostniho
listu pro ur€ena pouziti zahrne pfislusné scénaie expozice a vyuzije dalsi
nalezité informace z bezpecnostniho listu, ktery mu byl dodan.

Kazdy distributor pfi sestavovani svého vlastniho bezpecnostniho listu
pro pouziti, pro néz predal informace podle ¢l. 37 odst. 2, pteda
pfislusné scénafe expozice a vyuzije dalsi nalezit¢é informace
z bezpecnostniho listu, ktery mu byl dodan.

8. Bezpecnostni list se poskytuje zdarma v tisténé nebo elektronické
podobé nejpozdéji v den, kdy je latka nebo smées poprvé dodana.

9.  Dodavatelé bezpecnostni list neprodlené aktualizuji,

a) jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohou ovlivnit
opatieni k fizeni rizik, nebo nové informace o nebezpecnosti;

b) po udé€leni nebo zamitnuti povoleni;
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¢) po ulozeni omezeni.

Nova verze opatfend datem a oznacena jako ,,Revize: (datum)® se
poskytuje zdarma v tisténé nebo elektronické podobé vsem ptedchozim
pifijemciim, kterym byly latka nebo P M3 smés <« dodiny bchem
pfedchozich dvanacti mésicti. Veskeré aktualizace provedené po regis-
traci obsahuji registracni ¢islo.

10.  Pokud jsou latky klasifikovany podle natfizeni (ES) ¢. 1272/2008
v obdobi od jeho vstupu v platnost do 1. prosince 2010, muze byt tato
klasifikace uvedena v bezpecnostnim listu spole¢né s klasifikaci podle
smérnice 67/548/EHS.

Od 1. prosince 2010 do 1. cervna 2015 se v bezpecnostnich listech latek
uvadi klasifikace podle smérnice 67/548/EHS i podle natizeni (ES)
¢. 1272/2008.

Pokud jsou smési klasifikovany podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008
v obdobi od jeho vstupu v platnost do 1. ¢ervna 2015, muze byt tato
klasifikace uvedena v bezpecnostnim listu spole¢né s klasifikaci podle
smérnice 1999/45/ES. Jsou-li vsak latky nebo smési do 1. ¢ervna 2015
klasifikovany a oznaceny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008,
uvede se tato klasifikace v bezpecnostnim listu pro latku, smés a jeji
slozky spoleéné s klasifikaci podle smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES.

Clanek 32

Povinnost sdélovat informace ve sméru dodavatelského Fetézce pro
latky samotné nebo obsazené v P M3 smésich €, u nichZ se
nevyZaduje bezpecnostni list

1. Kazdy dodavatel latky samotné nebo obsazené v M3 smési <,
ktery nema povinnost dodavat bezpecnostni list podle ¢lanku 31,
poskytne piijemci tyto informace:

a) registracni Cisla uvedend v ¢l. 20 odst. 3, jsou-li k dispozici, pro
vSechny latky, u nichz se sd€luji informace podle pismene b),
c¢) nebo d) tohoto odstavce;

b) zda latka podléha povoleni a podrobné udaje o povoleni udéleném
nebo zamitnutém podle hlavy VII v tomto dodavatelském fetézci;

¢) podrobné udaje o jakychkoli omezenich ulozenych podle hlavy VIII;

d) veskeré dalsi dostupné a vyznamné informace o latce, které jsou
nezbytné pro stanoveni a uplatiiovani patfi¢nych opatieni k fizeni
rizik, véetné zvlastnich podminek vyplyvajicich z pouziti oddilu 3
ptilohy XI.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se poskytuji zdarma v tisténé
nebo elektronické podobé nejpozdéji pfi prvnim dodani latky samotné
nebo obsazené v M3 smési <« po 1. ¢ervnu 2007.
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3.  Dodavatelé je neprodlené aktualizuji,

a) jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohou ovlivnit
opatieni k fizeni rizik, nebo nové informace o nebezpecnosti;

b) po udé€leni nebo zamitnuti povoleni,
¢) po ulozeni omezeni.

Tyto aktualizované informace se dale poskytuji zdarma v tisténé nebo
elektronické podobé vSem piedchozim piijemctim, kterym byly latka
nebo »M3 smés « dodiny bcéhem pfedchozich dvanicti mésictl.
Veskeré¢ aktualizace provedené po registraci obsahuji registracni Cislo.

Clanek 33
Povinnost sdélovat informace o latkach v predmétech

1. Kazdy dodavatel pfedmétu obsahujiciho latku, ktera spliiuje
kritéria uvedena v ¢lanku 57 a je identifikovana podle ¢l. 59 odst. 1,
v koncentraci vy$si nez 0,1 % hmotnostnich, poskytne piijemci pied-
métu dostatek informaci umoznujicich bezpecné pouziti predmétu,
vcetné alesponl nazvu latky.

2. Na zadost spotiebitele kazdy dodavatel predmétu obsahujiciho
latku, ktera spliiuje kritéria uvedena v ¢lanku 57 a je identifikovana
v souladu s ¢l. 59 odst. 1 v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich,
poskytne spotiebiteli dostatek informaci umoznujicich bezpecné pouziti
predmétu, véetné alesponi nazvu latky.

Prislusné informace musi byt poskytnuty zdarma do 45 dni po obdrzeni
zadosti.

Clanek 34

Povinnost sdélovat informace o latkich a »M3 smésich <« proti
sméru dodavatelského Fetézce

Kazdy ucastnik dodavatelského fetézce s latkou nebo P M3 smési «
sdéli nejblizSimu ucastnikovi nebo distributorovi proti sméru dodavatel-
ského fetézce tyto informace:

a) nové informace o nebezpecnych vlastnostech bez ohledu na dotcena
pouZziti;

b) veskeré dalSi informace, které by mohly zpochybnit vhodnost
opatfeni k fizeni rizik stanovenych v jemu dodaném bezpecnostnim
listu a které jsou sdé€lovany pouze pro urena pouziti.

Distributofi pfedavaji tyto informace nejblizSimu ucastnikovi nebo
distributorovi proti sméru dodavatelského fetézce.

Clének 35
Piistup k informacim pro pracovniky

Zamé¢stnavatelé umozni pracovnikim a jejich zastupcim pfistup
k informacim poskytnutym v souladu s ¢lanky 31 a 32 ohledné latek
nebo »M3 smési <, které pracovnici pouZzivaji nebo jejichZ Gc¢inktim
mohou byt béhem své prace vystaveni.
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Clanek 36
Povinnost uchovavat informace

1.  Kazdy vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel a distributor shromaz-
d'uje a uchovava veskeré informace, které vyzaduje pro plnéni svych
povinnosti podle tohoto nafizeni, po dobu nejméné deseti let poté, co
latku nebo P M3 smés <« naposledy vyrobil, dovezl, dodal nebo
pouzil. Tento vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo distributor na
pozadani tyto informace neprodlené piredlozi nebo je zpfistupni ptislus-
nému organu c¢lenského statu, v némz je usazen, nebo agentufe, aniz
jsou dotéeny hlavy II a VI.

2. Pokud zadatel o registraci, nasledny uzivatel nebo distributor
ukonéi svou ¢innost nebo ji celou ¢i jeji ¢ast prevede na téeti osobu,
je osoba odpovédna za likvidaci podniku zadatele, nasledného uzivatele
nebo distributora nebo za pievzeti odpovédnosti za uvedeni dotlené
latky nebo »M3 smési « na trh vdzdna povinnosti podle odstavce 1
namisto zadatele o registraci, nasledného uzivatele nebo distributora.

HLAVA V

NASLEDNI UZIVATELE

Clanek 37

Posouzeni chemické bezpecnosti provadéné naslednymi uZivateli
a povinnost stanovit, pouZit a doporucit opatieni ke sniZeni rizika

1. Nasledny uzivatel nebo distributor mize poskytnout informace
s cilem napomoci pii piipravé zadosti o registraci.

2. Kazdy nasledny uzivatel ma prdvo oznamit pisemné (v tisténé
nebo elektronické podob€) své pouziti, alespon jeho struény obecny
popis, vyrobci, dovozci, naslednému uzivateli nebo distributorovi,
ktery mu dodava latku samotnou nebo obsazenou v »M3 smési o,
aby se toto pouziti stalo urenym pouzitim. Pfi ozndmeni pouziti
poskytne dostate¢né informace, aby mohl vyrobce, dovozce nebo
nasledny uzivatel, ktery latku dodal, pro jeho pouziti vypracovat scénat
expozice nebo pifipadné kategorii pouziti a expozice v posouzeni
chemické bezpecnosti vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele.

Distributofi ptfedavaji tyto informace nejblizSimu ucastnikovi nebo
distributorovi proti sméru dodavatelského fetézce. Nésledni uZivatelé,
kteti tyto informace pfijimaji, mohou vypracovat scénaf expozice pro
uréend pouziti nebo tyto informace mohou piedat nejblizSimu ucastni-
kovi proti sméru dodavatelského fetézce.

3. U registrovanych latek musi vyrobce, dovozce nebo nasledny
uzivatel splnit povinnosti ulozené v ¢lanku 14 bud’ pred dalsim dodanim
latky samotné nebo obsazené v M3 smési € naslednému uzivateli,
ktery podal zadost uvedenou v odstavci 2 tohoto ¢lanku, pokud tato
zadost byla podana nejméné jeden mesic pfed dodanim, anebo do
jednoho mésice po podani zadosti, podle toho, co nastane pozdégji.
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U zavedenych latek musi vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel této
zadosti vyhovét a splnit povinnosti stanovené v ¢lanku 14 pted uply-
nutim piislusné lhity podle ¢lanku 23, pokud nésledny uZzivatel podal
zadost nejméné dvanact mésicti pred dotycnou lhutou.

Pokud vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel nemlze po posouzeni
pouziti podle ¢lanku 14 toto posouzeni zahrnout jako urcené pouziti
z diivodl ochrany lidského zdravi nebo zivotniho prostfedi, neprodlené
sdéli divody pro toto rozhodnuti pisemné agentute a naslednému uziva-
teli a latku naslednym uzivatelim nedoda bez uvedeni téchto divoda
v informacich podle ¢lankti 31 nebo 32. Vyrobce nebo dovozce toto
pouziti zahrne do bodu 3.7 piilohy VI do své Zadosti o aktualizaci
registracnich udajii v souladu s ¢l. 22 odst. 1 pism. d).

4. Nasledny uzivatel latky samotné nebo obsazené v »>M3 smési <
vyhotovi zpravu o chemické bezpeénosti podle piilohy XII pro kazdé
pouziti mimo podminky popsané ve scénafi expozice nebo piipadné
kategorii pouziti a expozice, které mu byly piedany v bezpecnostnim
listu, nebo pro kazdé pouziti, které jeji dodavatel nedoporucuje.

Nasledny uzivatel nemusi vyhotovit zpravu o chemické bezpecnosti,
pokud

a) podle ¢lanku 31 neni s latkou nebo P M3 smési <« nutné dodavat
bezpecnostni list;

b) v souladu s clankem 14 nemusi dodavatel vyhotovit zpravu
o chemické bezpecnosti;

¢) nasledny uzivatel pouziva latku nebo P»M3 smés <« v celkovém
mnozstvi niz§im nez 1 tuna za rok;

d) nasledny uzivatel provede nebo doporuc¢i scénar expozice, ktery
zahrnuje minimalné podminky popsané ve scénafi expozice, ktery
mu byl dodan v bezpecnostnim listu,

e) latka je v »>M3 smési < pfitomna v koncentraci niZsi neZ kterakoli
z koncentraci uvedenych v ¢l. 14 odst. 2 nebo

f) nasledny uzivatel latku pouziva pro ucely vyzkumu a vyvoje zameé-
feného na vyrobky a postupy za piedpokladu, Ze rizika pro lidské
zdravi a Zivotni prostfedi jsou nalezit¢ kontrolovdna v souladu
s pozadavky pravnich pfedpisii na ochranu pracovnikd a zivotniho
prostiedi.

5. Kazdy nasledny uzivatel urci, uplatiuje a piipadné¢ doporucuje
vhodna opatfeni k nalezitému omezeni rizik identifikovanych

a) v bezpecnostnich listech, které mu byly poskytnuty;
b) ve svém vlastnim posouzeni chemické bezpecnosti;

¢) v jakychkoli informacich o opatfenich k fizeni rizik, které mu byly
poskytnuty v souladu s ¢lankem 32.
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6. Pokud nasledny uzivatel nevypracovava zpravu o chemické
bezpecnosti v souladu s odst. 4 pism. c), zvazi pouziti latky a urci
a uplatiuje veSkerd vhodna opatfeni pro fizeni rizik potiebna
k =zajisténi nalezité kontroly rizik pro lidské zdravi a zivotni
prostfedi. V pfipadé potfeby tyto informace zahrne do kazdého bezpec-
nostniho listu, ktery sestavi.

7. Nasledni uzivatelé uchovavaji své zpravy o chemické bezpecnosti
a aktualizuji je.

8. Zprava o chemické bezpecnosti vypracovana podle odstavce 4
nemusi zahrnovat zvazeni rizik pro lidské zdravi z kone¢nych pouziti
uvedenych v ¢l. 14 odst. 5.

Clanek 38
Povinnost naslednych uZivatelii hlasit informace

1. Pfed zapocetim nebo pokracovanim konkrétniho pouZiti latky,
ktera byla registrovana tcastnikem proti sméru dodavatelského fetézce
podle clanku 6 nebo 18, ohlasi nasledny uzivatel agentufe informace
uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku, pokud

a) nasledny uZzivatel je povinen vypracovat zpravu o chemické bezpec-
nosti podle ¢l. 37 odst. 4 nebo

b) nasledny uzivatel uplatiuje osvobozeni podle ¢l. 37 odst. 4
pism. c) nebo f).

2.  Informace hlaSené naslednym uZzivatelem zahrnuji

a) jeho identifikaci a kontaktni tdaje podle bodu 1.1 ptilohy VI;

b) registraéni Cisla uvedena v ¢l. 20 odst. 3, jsou-li k dispozici;

c) identifikaci latek podle bodi 2.1 az 2.3.4 piilohy VI,

d) identifikaci vyrobct nebo dovozct nebo dalSich dodavateld podle
bodu 1.1 pfilohy VI;

e) struény obecny popis pouziti podle bodu 3.5 ptilohy VI a podminek
pouziti;

f) s vyjimkou pfipadl, kdy nasledny uzivatel uplatiiuje osvobozeni
podle ¢l. 37 odst. 4 pism. c¢), navrh na dalsi zkousky na obratlovcich,
povazuje-li to nasledny uzivatel za nezbytné pro dokonceni svého
posouzeni chemické bezpecnosti.

3. Dojde-li ke zméné informaci ohlasenych podle odstavce 1,
nasledny uzivatel je neprodlené aktualizuje.

4.  Nasledny uzivatel ohlasi agentufe, zda se jeho klasifikace urcité
latky odliSuje od klasifikace jeho dodavatele.
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5. S vyjimkou pripadt, kdy nasledny uzivatel uplatiiuje osvobozeni
podle ¢l. 37 odst. 4 pism. c), se hlaSeni podle odstavci 1 az 4
tohoto c¢lanku nevyzaduje pro latku samotnou nebo obsazenou
v M3 smési 4, kterou nasledny uzivatel pouziva pro dané pouziti
v mnozstvi menSim nez 1 tuna za rok.

Clanek 39

Provadéni zavazki nasledného uZivatele

1. Nasledni uZivatelé musi splnit pozadavky ¢lanku 37 do dvanécti
meésici poté, co od svych dodavateli obdrzi v bezpecnostnim listu
registrani Cislo.
2. Nasledni uzivatelé musi splnit pozadavky c¢lanku 38 do Sesti
mésici poté, co od svych dodavateli obdrzi v bezpecnostnim listu
registracni ¢islo.

HLAVA VI

HODNOCEN{
KAPITOLA 1
Hodnoceni dokumentace
Clanek 40
Pi'ezkoumani navrhi zkousek
YM3

1.  Agentura ptezkouma veskeré navrhy zkousek uvedené v zadosti
o registraci nebo v hlaSeni nasledného uzivatele k poskytnuti informaci
uvedenych v pfilohach IX a X pro danou latku. Pfednost ptitom dava
registracim latek, které jsou nebo mohou byt PBT, vPvB, senzibilizujici
nebo karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci, nebo latkam
v mnozstvi nad 100 tun za rok, jejichz pouziti vede k Siroké
a rozptylené expozici, za predpokladu, ze tyto latky splhuji kritéria
pro nékterou z téchto tfid nebezpecnosti nebo kategorii uvedenych
v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

a) tiidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,nepfiznivé GCinky na
sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj®“, 3.8 Elenéni ,,jiné nez
narkotické ucinky*, 3.9 a 3.10;

c) tiida nebezpecnosti 4.1;

d) tfida nebezpecnosti 5.1.
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2. Informace tykajici se navrhi na zkousky na obratlovcich se zvefej-
fuji na internetové strance agentury. Agentura na své internetové strance
zvefejni nazev latky, nebezpecnou vlastnost, kvili niz se zkouSka na
obratlovcich navrhuje, a lhitu, ve které maji tfeti osoby informace pted-
lozit. Vyzve tieti osoby, aby béhem 45 dni po zvefejnéni piedlozily ve
formétu poskytnutém agenturou védecky validované informace a studie,
které se zabyvaji ptislusnou latkou a nebezpe¢nou vlastnosti, jiz se ma
navrhovand zkouska zabyvat. Agentura zohledni vSechny takové
obdrzené védecky validované informace pfi piipravé rozhodnuti podle
odstavce 3.

3. Na zaklad¢ piezkumu podle odstavce 1 navrhne agentura jedno
z nasledujicich rozhodnuti, které bude pfijato postupem podle ¢clanki 50
a 51:

a) rozhodnuti, které od zadatell o registraci nebo naslednych uzivatelt
vyzaduje, aby provedli navrhovanou zkousku, a které stanovi lhttu
pro predlozeni souhrnu studie nebo podrobného souhrnu studie,
pokud to vyzaduje piiloha I;

b) rozhodnuti podle pismene a), které vSak méni podminky, za kterych
ma byt zkouska provedena;

¢) rozhodnuti podle pismene a), b) nebo d), které vSak vyzaduje, aby
zadatelé o registraci nebo nasledni uzivatelé provedli jednu nebo vice
dodate¢nych zkousek v ptipadech, kdy navrh zkousky neni
v souladu s pfilohami IX, X a XI;

d) rozhodnuti zamitajici navrh zkousky;

e) rozhodnuti podle pismene a), b) nebo c), pokud né¢kolik zadatelt
o registraci nebo naslednych uzivateld stejné latky ptedlozi navrhy
na stejnou zkousku, které jim da pfilezitost dosdéhnout dohody o tom,
kdo zkousku jménem vSech provede, a informovat podle toho agen-
turu do 90 dnl. Pokud agentura o této dohod¢ neni uvédomena do
90 dnt, urci jednoho z zadatelli o registraci nebo ptipadné jednoho
z naslednych uzivatelii, aby jménem vsech zkousku provedl.

4.  Zadatel o registraci nebo nasledny uZivatel musi pozadované infor-
mace agentufe predlozit ve stanovené lhuté.

Clanek 41
Kontrola souladu Zadosti o registraci

1. Agentura miiZze pfezkoumat jakoukoli zadost o registraci, aby
ovéfila

a) zda jsou informace v technické dokumentaci piedlozené podle
¢lanku 10 v souladu s pozadavky clankd 10, 12 a 13 a pfiloh III
a VI az X;

b) zda jsou upravy standardnich poZzadavki na informace a souvisejici
zdivodnéni pfedané v technické dokumentaci v souladu s pravidly,
kterymi se tyto upravy fidi, uvedenymi v pfilohach VII az
X a s obecnymi pravidly uvedenymi v pfiloze XI;
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c) zda jsou vSechna posouzeni chemické bezpeCnosti a zpravy
o chemické bezpecnosti v souladu s pozadavky ptilohy 1 a zda
jsou navrhovana opatieni k fizeni rizik pfiméiena;

d) zda maji vSechna vysvétleni pfedloZzena v souladu s ¢l. 11 odst. 3
nebo ¢l. 19 odst. 2 objektivni zaklad.

2. Seznam dokumentaci, u nichz agentura provadi kontrolu souladu,
je k dispozici prislusSnym organiim clenskych stati.

3. Na zéklad¢ ptezkumu podle odstavce 1 mize agentura do dvanacti
mésicti od zapoceti kontroly souladu vypracovat navrh rozhodnuti, jez
od zadatell o registraci pozaduje ptfedlozeni v§ech informaci nezbytnych
k tomu, aby byly zadosti o registraci uvedeny do souladu s piislusnymi
pozadavky na informace, a stanovi pfiméfené lhlty pro piedlozeni
dalsich informaci. Toto rozhodnuti se pfijme postupem podle clankd
50 a 51.

4.  Zadatel o registraci musi tyto pozadované informace agentufe
predlozit ve stanovené lhuté.

5. Aby se zajistilo, Ze jsou registratni dokumentace v souladu
s timto nafizenim, vybere agentura urity podil téchto dokumentaci,
nejméné 5 % z celkového poctu dokumentaci predloZzenych agentuie
pro kazdé mnozstevni rozmezi, pro kontrolu souladu. Agentura dava
prednost, avSak ne vyluéné, dokumentacim, které¢ spliiuji alespon
jedno z téchto kritérii:

a) dokumentace obsahuje informace uvedené v ¢l. 10 pism. a) bodech
iv), vi) nebo vii) predlozené zvlast’ podle ¢l. 11 odst. 3 nebo

b) dokumentace se tyka latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1
tuny nebo vétsim za rok a nespliiuje pozadavky piilohy VII pouzité
bud’ podle ¢l. 12 odst. 1 pism. a), nebo pism. b) nebo

¢) dokumentace se tyka latky, kterd je uvedena v pribézném akcénim
planu Spolecenstvi uvedeném v ¢l. 44 odst. 2.

6. Kazda treti osoba muze informace tykajici se latek, které jsou
v seznamu uvedeném v ¢l 28 odst. 4, predlozit agentufe
v elektronické podobé. Agentura pii kontrole a vybéru dokumentaci
tyto informace zohledni spolecné s informacemi predlozenymi podle
¢lanku 124.

7.  Komise mize po konzultaci s agenturou postupem podle ¢l. 133
odst. 4 rozhodnout o zméné podilu vybranych dokumentaci a zménit
nebo zahrnout dalsi kritéria v odstavci 5.

Clanek 42

Kontrola predloZzenych informaci a kroky navazujici na
vyhodnoceni dokumentace

1.  Agentura ptezkouma informace piedlozené v disledku rozhodnuti
piijatého podle ¢lanku 40 nebo 41 a navrhne veskera vhodna rozhodnuti
podle uvedenych ¢lankd.
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2. Po vyhodnoceni dokumentace sdéli agentura Komisi a pifisluSnym
organim Clenskych stath ziskané informace a veskeré zavéry, k nimz
dosla. Ptislusné organy pouziji informace ziskané z tohoto vyhodnoceni
pro ucely Cl. 45 odst. 5, ¢l. 59 odst. 3 a ¢l. 69 odst. 4. Agentura pouzije

informace ziskané z tohoto vyhodnoceni pro ucely ¢lanku 44.

Clanek 43
Postup a lhiity pro prezkoumani navrhi zkousek

1.  Agentura v piipadé nezavedenych latek pfipravi navrh rozhodnuti
podle ¢l. 40 odst. 3 do 180 dnt od obdrzeni zadosti o registraci nebo
hlaseni nasledného uzivatele s navrhem zkousky.

2. 'V pfipadé zavedenych latek pfipravi agentura ndvrh rozhodnuti
podle ¢l. 40 odst. 3

a) do 1. prosince 2012 pro vSechny zadosti o registraci obdrzené do
1. prosince 2010 s navrhy zkouSek za Ui¢elem splnéni poZadavki na
informace podle piiloh IX a X;

b) do 1. Cervna 2016 pro vSechny zadosti o registraci obdrzené do
1. ¢ervna 2013 s navrhy zkousek za Ucelem splnéni pozadavki na
informace pouze podle piilohy IX;

c) do 1. ervna 2022 pro vSechny Zadosti o registraci s nadvrhy zkouSek
obdrzené do 1. ¢ervna 2018.

3. Seznam registracnich dokumentaci, které byly vyhodnoceny podle
¢lanku 40, je k dispozici ¢lenskym statim.

KAPITOLA 2

Hodnoceni latky

Clanek 44
Kritéria pro hodnoceni latky

1. K zajisténi harmonizovaného pfistupu vypracuje agentura ve
spolupraci s clenskymi staty kritéria pro stanoveni priority latek
s ohledem na dal$i hodnoceni. Stanoveni priority vychazi z ptistupu
zalozeného na mife rizik. Kritéria zohledni

a) informace o nebezpecnosti, napiiklad strukturni podobnosti latky se
zndmymi latkami vzbuzujicimi obavy nebo s latkami, které jsou
perzistentni a s tendenci k bioakumulaci, naznacujici, ze latka nebo
jeden ¢i vice produktll jeji pfemény ma vlastnosti vzbuzujici obavy
nebo Ze je perzistentni a s tendenci k bioakumulaci;

b) informace o expozici;
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¢) mnozstvi, vcetné celkového mnozstvi vyplyvajiciho ze zadosti
o registraci nekolika Zadatelti o registraci.

2. Agentura kritéria v odstavci 1 pouzije k sestaveni navrhu pribe-
zného akéniho planu Spolecenstvi na obdobi tfi let stanoviciho latky,
které maji byt hodnoceny kazdy rok. Latky se zahrnou v pfipad€, Ze
existuji davody domnivat se (bud’ na zéklad¢ vyhodnoceni dokumentace
provedeného agenturou, nebo na zakladé jakéhokoli jiného vhodného
zdroje, veetné informaci v registracni dokumentaci), ze dana latka pied-
stavuje riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi. Agentura pted-
lozi prvni névrh priibézného akéniho planu clenskym statim do
1. prosince 2011. Agentura pfedlozi ¢lenskym statim navrhy rocnich
aktualizaci prabézného akéniho planu do 28. Gnora kazdého roku.

Agentura pfijme konecny priubézny akéni plan SpoleCenstvi na zakladeé
stanoviska Vyboru clenskych statl zfizeného ¢l. 76 odst. 1
pism. e) (déle jen ,,Vybor ¢lenskych stati), zvetejni jej na své interne-
tové strance a urci ¢lensky stat, ktery provede vyhodnoceni latek uvede-
nych na této internetové strance v souladu s ¢lankem 45.

Clanek 45
PiisluSny organ

1.  Agentura odpovida za koordinaci procesu hodnoceni latky a za
zajisténi toho, Ze latky obsazené v prubézném akcénim planu Spolecen-
stvi jsou vyhodnoceny. Spoléha se pfitom na pfislusné organy c¢lenskych
stati. Prislusné organy mohou pfi provadéni hodnoceni latky urcit jiny
subjekt, ktery bude jednat jejich jménem.

2. Clensky stat si miize z navrhu prib&zného akéniho planu Spole-
Censtvi zvolit latky s cilem plnit ulohu pfislusného organu pro ucely
clankd 46, 47 a 48. V pripadé, ze si latku z nadvrhu pribézného akéniho
planu Spolecenstvi nezvoli zadny Clensky stat, zajisti jeji vyhodnoceni
agentura.

3.  Pokud dva ¢i vice ¢lenskych stati vyjadfilo zajem na hodnoceni
stejné latky a nemohou se dohodnout na tom, ktery orgdn by mél byt
pfislusnym organem, urci se prislusny organ pro ucely clanku 46, 47
a 48 nasledujicim postupem.

Agentura postoupi zalezitost Vyboru ¢lenskych statd, aby rozhodl, ktery
organ bude pfislusSnym organem, pii¢emz zohledni ten Clensky stat,
v némZz jsou vyrobci nebo dovozci usazeni, piislusné podily
na celkovém hrubém domacim produktu Spolecenstvi, pocet latek,
které dany clensky stat jiz vyhodnotil, a odborné znalosti, které ma
k dispozici.

Pokud do 60 dnti od postoupeni zalezitosti Vybor ¢lenskych stati
dosdhne jednomysIné dohody, doty¢né Clenské staty podle toho piijmou
latky pro hodnoceni.
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Nepodati-li se Vyboru clenskych statti dosahnout jednomyslné dohody,
predlozi agentura protichtidnd stanoviska Komisi, jeZ postupem podle
¢l. 133 odst. 3 rozhodne, ktery organ bude piisluSnym orgénem,
a doty¢né cClenské staty podle toho pfijmou latky pro hodnoceni.

4.  Piislusny organ uréeny v souladu s odstavci 2 a 3 vyhodnoti
pridélené latky v souladu s touto kapitolou.

5. Clensky stat mize agentuie kdykoli oznamit latku, kterd neni
v prubézném akénim planu Spolecenstvi, ma-li k dispozici informaci,
ktera naznacuje, Ze latka je prioritou pro hodnoceni. Agentura rozhodne,
zda tuto latku prida do prubézného akéniho planu Spolecenstvi, na
zéaklad¢ stanoviska Vyboru clenskych stati. Pokud je latka pfidana do
prubézného akéniho planu Spolecenstvi, vyhodnoti tuto latku navrhujici
Clensky stat nebo jiny Clensky stat, ktery s tim souhlasi.

Clanek 46
Zadost o dalii informace a kontrola piedloZenych informaci

1.  Pokud pfislusny organ usoudi, Ze jsou nezbytné dalsi informace,
pfipadné vcetn¢ informaci, které nejsou vyzadovany v piilohach VII az
X, vyhotovi navrh rozhodnuti s odiivodnénim, kterym se od Zzadatell
o registraci vyzaduje pfedlozeni dalSich informaci a kterym se stanovi
lhita pro jejich predlozeni. Navrh rozhodnuti se vyhotovi do dvanacti
mesicti od zvefejnéni priibézného akéniho planu Spolecenstvi na inter-
netové strance agentury pro latky, které maji byt v daném roce hodno-
ceny. Rozhodnuti se pfijme postupem podle ¢lankd 50 a 52.

2. Zadatel o registraci pozadované informace agentufe piedlozi ve
stanovené lhite.

3. Ptislusny organ piezkouma ptedloZzené informace a navrhne
v piipadé potfeby veSkerd vhodna rozhodnuti podle tohoto ¢lanku do
dvanacti mésicti od ptedlozeni informaci.

4.  Piislusny organ dokonc¢i hodnoceni do dvanacti mésicti od zaha-
jeni hodnoceni latky nebo do dvanacti mésicti od piedlozeni informaci
podle odstavce 2 a oznami to agentufe. Uplynutim této lhiity se hodno-
ceni povaZuje za ukoncené.

Clanek 47
Soulad s ostatnimi ¢innostmi

1. Pfi hodnoceni latky se vychazi ze vSech nalezitych informaci pred-
lozenych ke konkrétni latce a ze vSech ptredchozich hodnoceni podle
této hlavy. Pokud byly informace o podstatnych vlastnostech latky
ziskdny odkazem na strukturn€ piibuzné latky, miiZe hodnoceni
zahrnout také tyto pribuzné latky. Pokud bylo rozhodnuti o hodnoceni
pfijato dfive podle ¢lanku 51 nebo 52, mize byt jakykoli navrh rozhod-
nuti vyzadujici dal§i informace podle ¢lanku 46 odivodnén pouze
zménou okolnosti nebo novymi poznatky.
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2. Pro zajisténi harmonizovaného pfistupu k zadostem o dalsi infor-
mace sleduje agentura navrhy rozhodnuti podle clanku 46
a vypracovava kritéria a priority. Podle potfeby se pfijmou provadéci
opatfeni postupem podle ¢l. 133 odst. 3.

Clanek 48
Kroky navazujici na vyhodnoceni latky

Po vyhodnoceni latky pfislusny organ zvazi, jak pouzije informace
ziskané timto vyhodnocenim pro tcely ¢l. 59 odst. 3, ¢l. 69 odst. 4
a ¢l. 115 odst. 1. Prislusny organ uvédomi agenturu o svych zavérech
tykajicich se toho, zda nebo jak vyuzit ziskané informace. Agentura
poté uvédomi Komisi, Zadatele o registraci a piisluSné organy ostatnich
Clenskych statd.

KAPITOLA 3

Hodnoceni meziproduktii

Cléanek 49
DalSi informace o izolovanych meziproduktech na misté

Pro izolované meziprodukty na misté, které se pouZzivaji za piisné
kontrolovanych podminek, se hodnoceni dokumentace ani latek nepou-
zije. Pokud se vSak piislusny organ Clenského statu, na jehoz izemi se
misto nachazi, domniva, ze je riziko pro lidské zdravi nebo zivotni
prostiedi vyplyvajici z pouziti izolovaného meziproduktu na misté
rovnocenné obavam plynoucim z pouziti latek spliujicich kritéria
v ¢lanku 57 a ze toto riziko neni nalezit¢ kontrolovano, muze

a) pozadat zadatele o registraci, aby predlozil dalsi informace pfimo
souvisejici se zjisténym rizikem. Tato Zzadost je doprovazena
pisemnym odtivodnénim;

b) pfezkoumat predlozené informace a v ptipad¢ potifeby doporudit
veskera vhodna opatfeni ke snizeni rizik zaméfena na rizika zjisténa
v souvislosti s dotyénym mistem.

Postup stanoveny v prvnim pododstavci mize pouzit pouze prislusny
organ zde uvedeny. Pfislusny organ uvédomi agenturu o vysledcich
tohoto hodnoceni a agentura poté uvédomi pfisluSné organy ostatnich
Clenskych statd a zpfistupni jim jeho vysledky.
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KAPITOLA 4

Spolecénd ustanoveni

Clanek 50
Prava Zadateld o registraci a naslednych uzivateli

1. Agentura oznami dotenym zadatelim o registraci nebo
naslednym uzivatelim kazdy navrh rozhodnuti podle ¢lanku 40, 41
nebo 46 a vyrozumi je o jejich pravu podat pfipominky ve lhuté 30
dnli od obdrZeni navrhu. Pokud si dotceni zadatelé o registraci nebo
nasledni uzivatelé pieji podat pfipominky, ptredaji je agentufe. Agentura
poté neprodlené uveédomi pfislusny organ o podani pfipominek.
Pfislusny organ (pro rozhodnuti piijata podle ¢lanku 46) a agentura
(pro rozhodnuti pfijata podle ¢lankti 40 a 41) piihlédnou k ptipadnym
pfipominkdm, které obdrZzely, a v souladu s tim mohou navrh rozhod-
nuti upravit.

2. Pokud zadatel o registraci vyrobu nebo dovoz latky nebo predmétu
zastavi nebo pokud je nasledny uzivatel pfestane uzivat, uvédomi o této
skutecnosti agenturu, coz ma za nasledek, Ze se registrovany objem
v jeho zadosti o registraci piipadné snizi na nulu a v souvislosti
s touto latkou nelze vyzadovat zaddné dalsi informace, dokud Zzadatel
o0 registraci neoznami obnoveni vyroby nebo dovozu latky nebo pted-
métu nebo pokud nésledny uZivatel neozndmi obnoveni jejich uZivéani.
Agentura uvédomi pfislusny orgéan cElenského statu, v némz je Zadatel
o registraci nebo nasledny uzivatel usazen.

3. Zadatel o registraci miize vyrobu nebo dovoz latky nebo vyrobu
nebo dovoz predmétu zastavit nebo je nasledny uzivatel mize prestat
uzivat po obdrzeni navrhu rozhodnuti. V téchto pfipadech Zadatel
o registraci nebo nasledny uzivatel o této skute¢nosti uvédomi agenturu,
coz ma za nasledek, ze jeho zadost o registraci nebo hlaseni jiz nejsou
nadale platné a v souvislosti s touto latkou nelze vyzadovat zadné dalsi
informace, dokud nepoda novou zadost nebo hlaseni. Agentura uvédomi
pfislusny organ clenského statu, v némz je Zadatel o registraci nebo
nasledny uzivatel usazen.

4.  Bez ohledu na odstavce 2 a 3 1ze pozadovat dalsi informace podle
¢lanku 46 v téchto ptipadech:

a) pokud pfislusny organ pfipravi dokumentaci podle pfilohy XV
a dojde k zavéru, ze existuje mozné dlouhodobé riziko pro lidské
zdravi nebo zivotni prostiedi odiivodiiujici potiebu dalsich informaci;

b) pokud expozice latce vyrabéné nebo dovazené dotyénymi zadateli
o registraci nebo latce v pfedmétu vyrabéném nebo dovazeném zada-
teli o registraci nebo latce uzivané naslednymi uzivateli k takovému
riziku vyznamné piispiva.

Postup stanoveny v ¢lancich 69 az 73 se pouZije obdobné.
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Clanek 51
Prijeti rozhodnuti na zakladé vyhodnoceni dokumentace

1.  Agentura oznami pfislusnym organiim clenskych stat svij navrh
rozhodnuti podle ¢lanku 40 nebo 41 spole¢né s pfipominkami zadatele
o0 registraci.

2. Do 30 dnl po rozeslani mohou ¢lenské staty navrhnout zmény
navrhu rozhodnuti agentury.

3. Neobdrzi-li agentura zadny navrh, pfijme rozhodnuti ve znéni
podle odstavce 1.

4. Obdrzi-li agentura navrh na zménu, muze navrh rozhodnuti
pozménit. Agentura postoupi navrh rozhodnuti spolu s pfipadnymi
navrhovanymi zménami Vyboru clenskych statd do patnacti dnG po
uplynuti Thity 30 dni uvedené v odstavci 2.

5. Agentura sdéli neprodlen¢ kazdy navrh na zménu dotéenym Zzada-
telim o registraci nebo naslednym uzivatelim a umozni jim, aby do 30
dnt podali pfipominky. Vybor Elenskych statd pfihlédne ke vSem piipo-
minkam, které obdrzi.

6. Pokud Vybor ¢lenskych statll dospéje ve lhit€ 60 dnl od postou-
peni zalezitosti k jednomyslné dohodé o navrhu rozhodnuti, pfijme
agentura odpovidajici rozhodnuti podle ni.

7. Nepodaii-li se Vyboru c¢lenskych stati dosahnout jednomyslné
dohody, pfipravi Komise navrh rozhodnuti, které se pifijme postupem
podle ¢l. 133 odst. 3.

8. Proti rozhodnutim agentury podle odstavct 3 a 6 lze podat odvo-
lani v souladu s ¢lanky 91, 92 a 93.

Cldnek 52
Piijeti rozhodnuti na zikladé vyhodnoceni latky

1. Pfislusny organ rozesle navrh rozhodnuti podle ¢lanku 46 spole¢né
s piipadnymi pfipominkami Zadatele o registraci nebo nasledného uziva-
tele agentufe a pfislusnym organtim ostatnich ¢lenskych statu.

2. Ustanoveni ¢l. 51 odst. 2 az 8 se pouziji obdobné.

Cléanek 53

Sdileni nakladi na zkousky bez dohody mezi Zadateli o registraci
nebo naslednymi uZivateli

1.  Pokud se od zadatell o registraci nebo naslednych uzivatell vyza-
duje, aby na zakladé rozhodnuti podle této hlavy provedli zkousku,
vyvinou tito zadatelé o registraci nebo nasledni uzivatelé veskeré
usili, aby dosahli dohody o tom, kdo zkouSku jménem ostatnich Zada-
telll o registraci nebo naslednych uzivatell provede, a uvédomi o tom
agenturu ve lhuté¢ 90 dni. Pokud agentura o této dohod€ neni uvédo-
mena do 90 dnil, urci jednoho z zadatell o registraci nebo z naslednych
uzivateld, aby jménem vsSech zkousku provedl.
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2. Provadi-li zadatel o registraci nebo nasledny uzivatel zkousku
jménem ostatnich, podileji se na nakladech na provedeni studie vSichni
rovaym dilem.

3. 'V piipadé uvedeném v odstavci 1 poskytne zadatel o registraci
nebo nasledny uzivatel, ktery zkouSku provadi, ostatnim dotcenym
osobam kopii celkové zpravy o studii.

4.  Osoba, ktera studii provadi a ptredklada, ma vici ostatnim odpo-
vidajici naroky. Kazda dotCend osoba ma narok pozadovat, aby jiné
osob¢ byla zakazana vyroba, dovoz nebo uvedeni latky na trh, pokud
tato osoba neuhradi sviij podil na nékladech nebo neposkytne zaruku na
tuto ¢astku nebo nepfedd kopii celkové zpravy z provedené studie.
Veskeré naroky lze vymadhat pfed vnitrostatnimi soudy. Kazdy se
muze rozhodnout, Ze své naroky na uhradu platby predlozi rozhod¢imu
soudu a pfijme jeho rozhod¢i nalez.

Clanek 54
Zvetejnéni informaci o vyhodnoceni

Do 28. unora kazdého roku zvefejni agentura na své internetové strance
zpravu o pokroku, jehoZ bylo dosazeno v piedchozim kalendainim roce
pfi plnéni povinnosti, které byly agentufe ulozeny v souvislosti
s hodnocenim. Tato zpriva zahrne zejména doporuceni pro potencidlni
zadatele o registraci, aby se zlepsila kvalita pfiStich zadosti o registraci.

HLAVA VII

POVOLOVANI

KAPITOLA 1

PoZadavek povoleni

Clanek 55
Cil povolovani a posuzovani nahrad

Cilem této hlavy je zajistit fadné fungovani vnitiniho trhu a zaroven
zajistit, aby rizika plynouci z latek vzbuzujicich mimofadné obavy
byla nalezit¢ kontrolovana a aby tyto latky byly postupné
nahrazeny vhodnymi alternativnimi latkami nebo technologiemi, je-li
to z hospodaiského a technického hlediska uskutec¢nitelné. Za timto
ucelem vsSichni vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé Zadajici
o povoleni analyzuji dostupnost alternativnich latek a zvazi jejich rizika
a technickou a ekonomickou uskutecnitelnost nahrady.

Clanek 56
Obecna ustanoveni

1. Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel nesmi uvést na trh latku
pro pouziti nebo ji sam pouzivat, je-li tato latka uvedena v piiloze XIV,
ledaze

a) pouziti latky samotné nebo obsazené v M3 smési <« nebo zacle-
néni latky do pfedmétu, pro které je latka uvadéna na trh nebo pro které
pouziva latku on sdm, bylo povoleno podle ¢lanki 60 az 64 nebo
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b) poutziti latky samotné nebo obsazené v »M3 smési <« nebo zacle-
néni latky do pfedmétu, pro které je latka uvadéna na trh nebo pro
které pouziva latku on sam, bylo osvobozeno od pozadavku povoleni
podle pfilohy XIV v souladu s ¢l. 58 odst. 2 nebo

¢) nebylo dosazeno data uvedeného v ¢l. 58 odst. 1 pism. c¢) bodé i) nebo

d) bylo dosazeno data uvedeného v ¢l. 58 odst. 1 pism. c) bodé
i) a vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel podal zadost ve
lhité osmnacti mésici pred timto datem, o zadosti o povoleni vSak
dosud nebylo rozhodnuto nebo

e) v pripadech, kdy je latka uvedena na trh, bylo povoleni pro toto
pouziti ud€leno jeho bezprostiednimu naslednému uzivateli.

2. Nasledny uzivatel mtze latku pouZzivat pfi splnéni kritérii stano-
venych v odstavci 1, je-li pouziti v souladu s podminkami povoleni
udéleného pro toto pouziti ¢astnikovi proti sméru jeho dodavatelského
fetézce.

3. Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na pouziti latek ve védeckém
vyzkumu a vyvoji. Pfiloha XIV stanovi, zda se odstavce 1 a 2 vztahuji
na vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy, jakoz i maximalni
osvobozené mnoZzstvi.

4. Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na tato pouziti latek:

a) pouziti v. M3 smésich <« na ochranu rostlin v oblasti plisobnosti
smérnice 91/414/EHS;

b) pouziti v biocidnich »M3 smésich <« v oblasti plisobnosti smér-
nice 98/8/ES;

¢) pouziti jako motorova paliva v oblasti pusobnosti smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/70/ES ze dne 13. fijna 1998 o jakosti
benzinu a motorové nafty (1);

d) pouziti jako palivo v mobilnich nebo stacionarnich spalovacich zafi-
zenich ropnych produktli a pouziti jako palivo v uzavienych systé-
mech.

5.V ptipad¢ latek podléhajicich povoleni pouze proto, ze spliuji
kritéria v ¢l. 57 pism. a), b) nebo c), nebo proto, ze jsou ureny
podle ¢l. 57 pism. f) pouze kvili nebezpecnosti pro lidské zdravi, se
odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku nevztahuji na tato pouziti:

a) pouziti v kosmetickych prostiedcich v oblasti plisobnosti smérnice
76/768/EHS;

b) pouziti v materidlech uréenych pro styk s potravinami v oblasti
pusobnosti nafizeni (ES) ¢. 1935/2004.

6. Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na pouziti latek, jsou-li pfitomny
v M3 smésich «

a) u latek uvedenych v ¢l. 57 pism. d), e) a f) pod koncentranim
limitem 0,1 % hmotnostnich;

(M) Ui vést. L 350, 28.12.1998, s. 58. Smérnice ve znéni nafizeni (ES)

¢. 1882/2003.
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b) u vSech ostatnich latek pod hodnotami stanovenymi v ¢l. 11 odst. 3
natizeni (ES) ¢. 1272/2008, které vedou ke klasifikaci smési jako
nebezpecné.

Clanek 57
Latky, které maji byt zahrnuty do pfilohy XIV

Do prilohy XIV mohou byt postupem podle ¢lanku 58 zahrnuty tyto
latky:

a) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti
»karcinogenita® kategorie 1A nebo 1B v souladu s oddilem 3.6
prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfidé nebezpecnosti
,mutagenita v zarodeénych bunkach* kategorie 1A nebo 1B
v souladu s oddilem 3.5 prilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

c) latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci v tfid€ nebezpecnosti
»toxicita pro reprodukci® kategorie 1A nebo 1B, ¢lenéni ,,nepfiznivé
ucinky na sexudalni funkci a plodnost nebo na vyvoj“, v souladu
s oddilem 3.7 piilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

d) latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii
stanovenych v priloze XIII tohoto nafizeni;

e) latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle
kritérii stanovenych v ptiloze XIII tohoto nafizeni;

f) latky — napftiklad latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni endo-
krinni ¢innosti nebo s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi
vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a vysoce bioakumulativ-
nimi vlastnostmi, které nesplituji kritéria pismen d) ani e) — pro které
existuje veédecky dikaz o moznych vaznych ucincich na lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky
jinych latek uvedenych v pismenech a) az e), a které jsou identifi-
kovany v jednotlivych pfipadech postupem podle ¢lanku 59 tohoto
nafizeni.

Cléanek 58
Zahrnuti latek do prilohy XIV

1.  Pripadné rozhodnuti zahrnout do pfilohy XIV latky uvedené
v Clanku 57 se prijme postupem podle ¢l. 133 odst. 4. Pro kazdou
latku stanovi

a) identifikaci latky podle oddilu 2 pfilohy VI;

b) podstatné vlastnosti latky uvedené v ¢lanku 57,
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¢) prechodné opatieni:

i) data, od kterych je uvadéni latky na trh nebo jeji pouzivani
zakézano, dokud neni udé€leno povoleni (dale jen ,datum
zaniku®); tato data by méla ptipadné zohlednit vyrobni cyklus
ureny pro toto pouziti,

ii) datum nebo data nejméné osmnact mésici pred daty zaniku, do
nichz musi byt zadost obdrzena, pokud zadatel chce i nadale
latku pouzivat nebo ji uvadét na trh pro urcitd pouziti po datech
zaniku; tato pokracujici pouziti jsou mozna po datu zaniku az do
rozhodnuti o zadosti o povoleni;

d) pripadna obdobi pfezkumu pro urcitd pouZziti;

e) ptipadné pouziti nebo kategorie pouziti osvobozené od pozadavku
povoleni a pfipadné podminky pro tato osvobozeni.

2. Pouziti nebo kategorie pouziti mohou byt osvobozeny od poza-
davku povoleni, je-1li na zéklad¢ stavajicich zvlastnich pravnich predpist
Spolecenstvi, které stanovi minimalni pozadavky tykajici se ochrany
lidského zdravi nebo Zzivotniho prostfedi pro pouziti latky, riziko néle-
zité kontrolovano. Pii ud€lovani téchto osvobozeni je tfeba zohlednit
zejména pomér rizika pro lidské zdravi a zivotni prostiedi v souvislosti
s povahou latky, napfiklad v piipadé, kdy se riziko méni v zavislosti na
fyzikélni formé.

3. Pfed rozhodnutim o zahrnuti latek do piilohy XIV agentura pii
souCasném zohlednéni stanoviska Vyboru c¢lenskych statd doporuci
prioritni latky, které do ni maji byt zahrnuty, a upfesni u kazdé latky
polozky uvedené v odstavci 1. Priorita se zpravidla pfiklada latkam

a) s PBT nebo vPvB vlastnostmi;

b) se Sirokym pouzitim nebo

¢) o vysokém objemu.

Pocet latek zahrnutych do piilohy XIV a data uvedend podle odstavce 1
rovné€z zohledni schopnost agentury zpracovat zadosti ve stanovené
Ihité. Agentura poprvé doporu¢i zahrnuti prioritnich latek do
prilohy XIV do 1. ¢ervna 2009. Dalsi doporuceni agentury nasleduji
nejméné kazdy druhy rok s cilem zahrnout do ptilohy XIV dalsi latky.

4.  Drive, nez agentura preda své doporuceni Komisi, zvefejni je na
své internetové strance a zietelné uvede datum zvetejnéni s prihlédnutim
k ¢lanktim 118 a 119 o pfistupu k informacim. Agentura vyzve vSechny
zucastnéné osoby, aby podaly pfipominky ve lhaté tii mésicti od data
zvetejnéni, a to zejména k pouzitim, kterda by méla byt osvobozena od
pozadavku povoleni.

Agentura své doporuceni s ohledem na obdrzené pripominky aktualizuje.
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5. S vyhradou odstavce 6 nepodléha latka po zahrnuti do
ptilohy XIV novym omezenim podle postupu popsaného v hlavé VIII
z diivodu rizik pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které vyplyvaji
z podstatnych vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV, plynoucim z pouziti
latky samotné nebo obsazené v M3 smési < nebo ze zaclenéni latky
do predmétu.

6. Latka uvedena v piiloze XIV mize podléhat novym omezenim
podle postupu popsaného v hlaveé VIII kvili rizikim pro lidské zdravi
nebo Zzivotni prostfedi plynoucim z pfitomnosti latky v predmétu.

7.  Latky, u nichz bylo zak4zdno jakékoli pouZiti podle hlavy VIII
nebo podle jinych pravnich ptedpisii Spolecenstvi, se do piilohy XIV
nezahrnou nebo se z ni odstrani.

8. Latky, které podle novych informaci jiz nesplituji kritéria ¢lanku
57, se z prilohy XIV odstrani postupem podle ¢l. 133 odst. 4.

Clanek 59
Identifikace latek uvedenych v ¢lanku 57

1.  Postup stanoveny v odstavcich 2 az 10 tohoto ¢lanku se pouzije
k identifikaci latek splitujicich kritéria v ¢lanku 57 a sestaveni seznamu
latek pro pripadné zahrnuti do ptilohy XIV. Agentura uvede, které latky
v seznamu jsou zahrnuty do jejiho pracovniho planu podle ¢l. 83 odst. 3
pism. e).

2. Komise mize agenturu pozadat, aby pfipravila dokumentaci podle
pfislusnych oddilt ptilohy XV pro latky, které podle jejiho nazoru
spliiuji kritéria stanovena v €lanku 57. »M3 Dokumentace miZe byt
pfipadné¢ omezena na odkaz na zdznam v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008. <« Agentura tuto dokumentaci zpfistupni ¢lenskym
statim.

3. Kazdy clensky stat miiZze pipravit dokumentaci podle ptilohy XV
pro latky, kter¢ podle jeho nazoru spliuji kritéria stanovena
v ¢lanku 57, a predat ji agentufe. » M3 Dokumentace mize byt
pfipadné¢ omezena na odkaz na zdznam v ¢asti 3 piilohy VI nafizeni
(ES) ¢. 1272/2008. « Agentura tuto dokumentaci do 30 dni od
obdrZeni zpfistupni ostatnim Clenskym statim.

4. Agentura na své internetové strance oznami, ze pro latku byla
vypracovana dokumentace podle pfilohy XV. Agentura vyzve vSechny
zucastnéné osoby, aby ji do stanovené lhity podaly pfipominky.

5. Do 60 dni od rozeslani mohou ostatni ¢lenské staty nebo agentura
vznést pfipominky k identifikaci latky podle kritérii ¢lanku 57
v dokumentaci uréené agentufe.

6. Pokud agentura neobdrzi ani nevznese zadné pripominky, zapiSe
latku na seznam uvedeny v odstavci 1. Agentura muze tuto latku
zahrnout do svych doporucéeni podle ¢l. 58 odst. 3.
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7. 'V ptipad¢é vzneseni nebo obdrZeni pripominek postoupi agentura
dokumentaci Vyboru ¢lenskych stati do patnacti dnti od uplynuti Thity
60 dnd uvedené v odstavci 5.

8. Dosahne-li Vybor ¢lenskych stati do 30 dnii od postoupeni jedno-
myslné dohody o identifikaci, mize agentura zapsat tuto latku na
seznam uvedeny v odstavci 1. Agentura muze tuto latku zahrnout do
svych doporuceni podle ¢l. 58 odst. 3.

9. Nepodafi-li se Vyboru c¢lenskych stati dosdhnout jednomyslné
dohody, pfipravi Komise navrh na identifikaci latky do tii mésici od
obdrzeni stanoviska Vyboru c¢lenskych stati. Koneéné rozhodnuti
o identifikaci latky se pfijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3.

10.  Agentura neprodlené¢ po pfijeti rozhodnuti o zahrnuti latky
zvetejni seznam uvedeny v odstavci 1 na své internetové strance
a aktualizuje jej.

KAPITOLA 2

Udélovani povoleni

Clanek 60
Udélovani povoleni

1.  Komise je pfislusna pro rozhodovani o zadostech o povoleni podle
této hlavy.

2. Aniz je doten odstavec 3, povoleni se udéli, pokud je riziko pro
lidské zdravi nebo zivotni prostfedi v dusledku pouziti latky plynouci
z podstatnych vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV nalezit¢ kontrolovano
v souladu s bodem 6.4 prilohy I, a jak je prokazano v zadatelové zprave
o chemické bezpecnosti, s piihlédnutim ke stanovisku Vyboru pro posu-
zovéni rizik uvedenému v ¢l. 64 odst. 4 pism. a). Pii udélovani povoleni
a pti dodrzeni podminek, které jsou v ném stanoveny, pfihlizi Komise
ke vSem vypousténim, emisim a ztratdm, vcetné rizik vzniklych
z Sirokého nebo rozptyleného pouziti, které jsou v dobé rozhodnuti
zZnamy.

Komise nepfihlizi k rizikim pro lidské zdravi plynoucim z pouziti latky
ve zdravotnickych prostfedcich, na né€z se vztahuje smérnice Rady
90/385/EHS ze dne 20 cervna 1990 o sblizovani pravnich piedpist
¢lenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkd (1), smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993
o zdravotnickych prostiedcich (?) nebo smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro (3).

(") UR. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim
(ES) ¢. 1882/2003.

() Uk vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozm&néna nafizenim
(ES) ¢. 1882/2003.

() Uk v&st. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozm&néna nafizenim
(ES) ¢. 1882/2003.
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3. Odstavec 2 se nevztahuje na

a) latky splnujici kritéria v ¢l. 57 pism. a), b), c¢) nebo f), u nichz neni
mozné uréit prahovou hodnotu podle bodu 6.4 piilohy I;

b) latky spliujici kritéria v ¢l. 57 pism. d) nebo e);

c¢) latky uvedené v €l. 57 pism. f) s perzistentnimi, bioakumulativnimi
a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a vysoce bioa-
kumulativnimi vlastnostmi.

4.  Nelze-li povoleni podle odstavce 2 nebo pro latky uvedené
v odstavei 3 udélit, mize byt ud€leno, pouze pokud se prokaze, ze
socioekonomické piinosy prevazuji nad riziky pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi plynoucimi z pouziti latky, a pokud nejsou k dispozici
zadné vhodné alternativni latky nebo technologie. Toto rozhodnuti se
pfijme po zvazeni vSech nasledujicich hledisek a s ptihlédnutim ke
stanoviskim Vyboru pro hodnoceni rizik a Vyboru pro socioekono-
mickou analyzu uvedenym v ¢l. 64 odst. 4 pism. a) a b):

a) rizika, ktera predstavuje pouziti latky, véetné vhodnosti a G¢innosti
navrhovanych opatfeni k fizeni rizik;

b) socioekonomickych  pfinostt  plynoucich z jejtho  pouziti
a socioekonomickych dusledkii zamitnuti povoleni, prokazanych
zadatelem nebo jinymi zicastnénymi osobami;

c) analyzy alternativ ptredloZzené zadatelem podle ¢l. 62 odst. 4
pism. e) nebo jakéhokoli planu nahrady ptedloZzen¢ho zadatelem
podle ¢l. 62 odst. 4 pism. f) a piipadnych prispévkl tfetich osob
predlozenych podle ¢l. 64 odst. 2;

d) dostupnych informaci o rizicich pro lidské zdravi nebo Zzivotni
prostfedi vyplyvajicich z pouZziti alternativnich latek nebo techno-
logii.

5. Pfi hodnoceni toho, zda jsou dostupné vhodné alternativni latky
nebo technologie, zohledni Komise vSechna podstatnd hlediska véetné

a) toho, zda by vysledkem prechodu na alternativni latku bylo snizeni
celkovych rizik pro lidské zdravi a zivotni prostfedi s prihlédnutim
k vhodnosti a u¢innosti opatfeni k fizeni rizik;

b) technické a ekonomické uskute¢nitelnosti alternativ pro zadatele.

6. Pouziti se nepovoli, pokud by pfedstavovalo zmirnéni omezeni
stanoveného v piiloze XVIIL.

7.  Povoleni se udéli pouze tehdy, je-li zadost podana v souladu
s pozadavky clanku 62.

8. Povoleni podléhaji ¢asové omezenému piezkumu, aniz je dot¢eno
jakékoli rozhodnuti o pristim obdobi prezkumu, a podléhaji obvykle
podminkam, vcetné sledovani. Doba Casové omezeného piezkumu se
stanovi v jednotlivych pfipadech s pfihlédnutim ke vSem podstatnym
informacim vcetné hledisek uvedenych v odst. 4 pism. a) az d).



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 85

9.  Povoleni uvede

a) osoby, jimz se povoleni udéluje;

b) identifikaci latek;

¢) pouziti, pro néz se povoleni udéluje;

d) podminky, za nichz se povoleni udéluje;
e) doba Casové omezené¢ho prezkumu;

f) ptipadna opatfeni pro sledovani.

10.  Bez ohledu na ptipadné podminky povoleni jeho drzitel zajisti,

v

aroven.

Clanek 61
Pi‘ezkum povoleni

1. Povoleni udélend podle ¢lanku 60 se povazuji za platna, dokud
Komise nerozhodne o jejich zméné nebo odnéti v ramci prezkumu,
jestlize drzitel povoleni pfedlozil zpravu o pifezkumu nejméné osmnact
meésici pfed uplynutim doby casové omezeného piezkumu. Misto
opétovného predlozeni vSech ¢asti ptivodni zadosti o stavajici povoleni
mize drzitel povoleni piedlozit pouze C¢islo stdvajictho povoleni,
s vyhradou druhého, tretiho a ¢tvrtého pododstavce.

Drzitel povoleni udéleného podle ¢lanku 60 predlozi aktualizaci analyzy
alternativ uvedené v €l. 62 odst. 4 pism. e), véetné ptipadnych informaci
o veskerych vyznamnych Ccinnostech Zzadatele v oblasti vyzkumu
a vyvoje, a aktualizaci kazdého planu nahrady ptedlozeného podle
¢l. 62 odst. 4 pism. f). Pokud aktualizace analyzy alternativ ukazuje,
ze existuje vhodna dostupna alternativa s prihlédnutim k ¢l. 60 odst. 5,
pfedlozi plan nahrady, vcetné harmonogramu navrhovanych ¢innosti
zadatele. Pokud drZitel nemlze prokéazat, Ze riziko je nalezit¢ kontrolo-
vano, predlozi rovnéz aktualizovanou socioekonomickou analyzu,
analyzu alternativ a plan nahrady obsazeny v plvodni zadosti.

Pokud mize nyni prokazat, ze riziko je nalezité kontrolovano, predlozi
aktualizovanou zpravu o chemické bezpecnosti.

Doslo-li ke zménam v dalSich ¢astech pivodni zadosti, pfedloZi rovnéz
aktualizace téchto ¢asti.

Jestlize jsou piedlozeny aktualizované informace podle tohoto clanku,
pfijima se jakékoli rozhodnuti zménit nebo odejmout povoleni
v souvislosti s pfezkumem postupem podle ¢lanku 64, ktery se pouzije
obdobné.

2. Povoleni mohou byt kdykoli pfezkoumana, pokud

a) dojde ke zm&nam okolnosti ptivodniho povoleni, které mohou mit G¢inek
na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi nebo socioekonomicky dopad,
nebo

b) jsou k dispozici nové informace o moznych nahradach.
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Komise stanovi pfiméfenou lhatu, v niz mize drzitel povoleni poskyt-
nout dal$i informace nezbytné pro pfezkum, a uvede, v jaké 1hlté piijme
rozhodnuti podle ¢lanku 64.

3. Ve svém rozhodnuti o pfezkumu mtize Komise, pokud se okol-
nosti zménily a pii zohlednéni zdsady proporcionality, povoleni zménit
nebo odejmout, pokud by za zménénych okolnosti nebylo udéleno nebo
pokud se stane dostupnou vhodna alternativa podle ¢l. 60 odst. 5. V tom
pfipadé Komise pozaduje, aby drzitel povoleni predlozil plan nahrady,
pokud to jiz neucinil v ramci své zadosti nebo aktualizace.

Existuje-li vazné a bezprostiedni riziko pro lidské zdravi nebo Zzivotni
prostfedi, mize Komise s pfihlédnutim k zdsad¢ proporcionality poza-
stavit platnost povoleni do ukonceni prezkumu.

4. Neni-li splnéna norma kvality zivotniho prostfedi uvedena ve smér-
nici 96/61/ES, 1ze pfezkoumat povoleni udélena pro pouziti doty¢né latky.

5. Nejsou-li splnény environmentalni cile uvedené v ¢l. 4 odst. 1
smérnice 2000/60/ES, lze piezkoumat povoleni udélend pro pouziti
doty¢né latky v pfislusném povodi.

6.  Je-li pouziti latky nasledn¢ zakazano nebo jinak omezeno v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 ze dne 29. dubna 2004
o perzistentnich organickych zneéist'ujicich latkach ('), odejme Komise
povoleni pro toto pouziti.

Clanek 62
Zadosti o povoleni

1.  Zadost o povoleni se podavéa agentufe.

2. Zadosti o povoleni mohou podat vyrobci, dovozci nebo nasledni
uzivatelé latky. Zadost mize podat jedna osoba nebo vice osob.

3. Zadosti je mozné podat pro jednu nebo vice latek, které splituji
definici skupiny latek v casti 1.5 ptilohy XI, a pro jedno nebo vice
pouziti. Zadosti 1ze podat pro vlastni pouziti zadatelem o registraci nebo
pro pouziti, pro néz zamysli latku uvést na trh.

4. Zadost o povoleni obsahuje tyto informace
a) identifikaci latek podle oddilu 2 pfilohy VI;
b) jméno a kontaktni udaje osoby nebo osob podavajicich zadost;

¢) zadost o povoleni, v niz je uvedeno, pro jaka pouziti se zada
o povoleni, a ktera pfipadné pojedndva o pouziti latky
v M3 smésich < nebo zaclenéni latky do predméti;

(" Uk vest. L 15'8, 30.4.2004, s. 7. Nafizeni ve znéni nafizeni Rady (ES)
¢. 1195/2006 (Ut. vést. L 217, 8.8.2006, s. 1).
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d) zpravu o chemické bezpecnosti, pokud jiz nebyla piedlozena jako
soucast zadosti o registraci, v souladu s ptilohou I, ktera pojednava
o rizicich pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi v dusledku pouziti
latky plynouci z jejich podstatnych vlastnosti uvedenych
v piiloze XIV;

e) analyzu alternativ s ohledem na jejich rizika a technickou
a ekonomickou uskutecnitelnost nahrady, vcetné piipadnych infor-
maci o veskerych vyznamnych Ccinnostech Zadatele v oblasti
vyzkumu a vyvoje;

f) pokud analyza uvedena v pismenu e) ukazuje, Ze jsou dostupné
vhodné alternativy s pfihlédnutim k prvkim v €l. 60 odst. 5, plan
nahrady vcetné harmonogramu navrhovanych Cinnosti Zadatele.

5.  Zadost mize obsahovat

a) socioekonomickou analyzu provedenou podle pfilohy XVI;

b) divody pro nepfihlédnuti k rizikim pro lidské zdravi a zivotni
prostfedi plynoucim

i) bud z emisi latky ze zafizeni, kterému bylo udéleno povoleni
v souladu se smérnici 96/61/ES,

ii) nebo z vypousténi latky z bodového zdroje, na néz se vztahuje
pozadavek pifedchoziho omezeni uvedeny v ¢l. 11 odst. 3
pism. g) smérnice 2000/60/ES a v pravnich predpisech piijatych
podle ¢lanku 16 uvedené smérnice.

6.  Zadost nepojednava o rizicich pro lidské zdravi plynouci z pouZiti
latky ve zdravotnickych prostiedcich, na né€z se vztahuje smérnice
90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES.

7. Podani zadosti o povoleni podléha poplatku podle hlavy IX.

Cldnek 63
Nasledné Zadosti o povoleni

1. Byla-li poddna Zadost pro pouziti latky, miZze nasledny Zadatel
odkézat na vhodné casti predchozi zadosti podané podle ¢l. 62 odst. 4
pism. d), e) a f) a odst. 5 pism. a), pokud ma souhlas piedchoziho
zadatele s odkazovanim na tyto casti zadosti.

2. Bylo-li udéleno povoleni pro pouziti latky, mize nasledny Zadatel
odkazat na vhodné ¢asti pfedchozi Zadosti drZitele povoleni predloZzené
podle ¢l. 62 odst. 4 pism. d), e) a f) a odst. 5 pism. a), pokud ma
souhlas drzitele povoleni s odkazovanim na tyto ¢asti zadosti.

3.  Pted odkazem na jakoukoli pfedchozi zadost podle odstavci 1 a 2
aktualizuje nasledny zadatel podle potfeby informace v piivodni Zadosti.
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Clanek 64
Postup pro rozhodnuti o povoleni

1. Agentura potvrdi datum obdrzeni zadosti. Vybory agentury pro
posuzovani rizik a pro socioekonomickou analyzu vydaji navrhy stano-
visek do deseti mésicti ode dne obdrzeni zadosti.

2. Agentura na své internetové strance s piihlédnutim k ¢lanktm 118
a 119 o pfistupu k informacim zpfistupni podrobné informace
o pouzitich, pro néz byla obdrzena zadost, a o pfezkumu povoleni
a uvede lhitu, ve které mohou zacastnéné tieti osoby piedkladat infor-
mace o alternativnich latkach nebo technologiich.

3. Pfi ptipravé stanoviska kazdy z vybort uvedenych v odstavei 1
nejprve ovéfi, zda zadost obsahuje vSechny informace uvedené v ¢lanku
62, které spadaji do oblasti jeho plisobnosti. V ptipadé potfeby vybory
zadatele po vzajemné konzultaci spolecné pozadaji o dopliyjici infor-
mace, aby zadost odpovidala pozadavkiim ¢lanku 62. Pokud to Vybor
pro socioekonomickou analyzu povazuje za nutné, mize od Zadatele
nebo tietich osob v uréeném obdobi pozadovat dalsi informace
o moznych alternativnich latkdch nebo technologiich. Vybory
pfihlédnou rovnéz k informacim piedlozenym tretimi osobami.

4. Navrhy stanovisek obsahuji:

a) Vybor pro posuzovani rizik: posouzeni rizika pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi vyplyvajictho z pouziti latky, vcetné¢ vhodnosti
a ucinnosti opatfeni k fizeni rizik, popsaného v zadosti a pfipadné
posouzeni rizik moZnych alternativ;

b) Vybor pro socioekonomickou analyzu: posouzeni socioekonomic-
kych faktori a dostupnosti, vhodnosti a technické proveditelnosti
alternativ, které jsou spojeny s pouZitim latky popsanym v zadosti,
je-li zadost podana v souladu s ¢lankem 62 a veskerych pfispévku
tietich osob ptedlozenych podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

5. Agentura za$le tyto navrhy stanovisek zadateli ve 1hité stanovené
v odstavei 1. Do jednoho mésice po obdrZeni navrhu stanoviska muze
zadatel pisemné oznamit, Ze si pieje vznést pfipominky. Navrh stano-
viska se povazuje za doruceny sedm dnli po odeslani agenturou.

Pokud si zadatel nepfeje vznést piipominky, zaSle agentura tato stano-
viska Komisi, ¢lenskym statim a zadateli do patnacti dni od konce
lhiity, v niZ mohl Zadatel vznést pfipominky, nebo do patnacti dnii od
obdrzeni oznameni Zadatele, Ze nema v umyslu vznést piipominky.

Pokud si zadatel pieje vznést pfipominky, zasle své argumenty agentute
pisemné do dvou mésicii od obdrzeni navrhu stanoviska. Vybory pfipo-
minky zvazi a pfijmou konecna stanoviska do dvou mésicli od obdrzeni
pisemnych argumentl, pfiCemz piipadné vezmou tyto argumenty
v uvahu. Ve lhut¢ dalSich patnacti dnd agentura zasle stanoviska
s ptipojenymi pisemnymi argumenty Komisi, ¢lenskym statim a Zadateli.
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6. Agentura v souladu s Clanky 118 a 119 urci, které casti jejich
stanovisek a casti pfipadné k nim pfipojenych dokumentd by mély
byt zvefejnény na jeji internetové strance.

7. 'V ptipadech, na néz se vztahuje ¢l. 63 odst. 1, vyfizuje agentura
zadosti spolecné, pokud lze dodrzet lhtty pro prvni zadost.

8.  Komise pfipravi navrh rozhodnuti o povoleni do tfi mésici od
obdrzeni stanovisek od agentury. Kone¢né rozhodnuti o udéleni nebo
zamitnuti povoleni se pfijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3.

9. Souhrny rozhodnuti Komise, vcetné ¢isla povoleni a odlivodnéni
rozhodnuti, zejména pokud existuji vhodné alternativy, se zvefejiuji
v Ufednim véstniku Evropské unie a zpHstupiiuji se vefejnosti
v databazi ziizené a aktualizované agenturou.

10. 'V pripadech, na néz se vztahuje ¢l. 63 odst. 2, se lhlita stanovena
v odstavci 1 tohoto ¢lanku zkracuje na pét mésicu.

KAPITOLA 3

Povoleni v dodavatelském ietézci

Clanek 65
Povinnost drZiteli povoleni

Pfed uvedenim latky nebo »M3 smési <« obsahujiciho latku na trh
pro povolené pouziti umisti drzitelé povoleni a nasledni uZivatelé
uvedeni v €l. 56 odst. 2 zaClefjici latky do »M3 smési « na Stitek
¢islo povoleni, aniz jsou dotéeny PM3 smérnice 67/548/EHS,
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 €4 a M3 ——— <. Ucini tak
neprodlen¢ poté, co je Cislo povoleni zvefejnéno v souladu s ¢l. 64
odst. 9.

Clanek 66
Nasledni uzivatelé

1. Nasledni uzivatelé, ktefi latku pouzivaji podle ¢l. 56 odst. 2,
uvédomi agenturu do tii mésicti od prvniho dodani latky.

2. Agentura vytvoii a aktualizuje rejstiik naslednych uzivateld, ktefi
provedli oznameni podle odstavce 1. Agentura umozni pfistup do tohoto
rejstiiku prislusnym organim clenskych stati.
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HLAVA VIII

OMEZENI VYROBY, UVADENI NA TRH A POUZIVANI NEKTERYCH
NEBEZPECNYCH LATEK, »M3 SMESi < A PREDMETU

KAPITOLA 1

Obecné otazky

Clanek 67
Obecna ustanoveni

1. Latka samotnd nebo obsazenda v »M3 smési € nebo v pied-
métu, pro kterou ptiloha XVII obsahuje omezeni, se nesmi vyrabét,
uvadeét na trh ani pouzivat, pokud nesplituje podminky tohoto omezeni.
To neplati pro vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani latky ve
védeckém vyzkumu a vyvoji. Pfiloha XVII stanovi piipady, ve kterych
se omezeni nevztahuji na vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky
a postupy, jakoz i maximalni osvobozené mnozstvi.

2. Odstavec 1 se nevztahuje na pouziti latek v kosmetickych
prostiedcich, jak je vymezuje smérnice 76/768/EHS, s ohledem na
omezeni tykajici se rizik pro lidské zdravi v oblasti pisobnosti uvedené
smérnice.

3. Clensky stat mize do 1. &ervna 2013 ponechat v platnosti veskera
stavajici a pfisné€jSi omezeni tykajici se piilohy XVII, kterd se vztahuji
na vyrobu, uvadéni na trh nebo pouziti latky, pokud tato omezeni
oznamil v souladu se Smlouvou. Komise vytvoii a zvefejni seznam
téchto omezeni do 1. ¢ervna 2009.

KAPITOLA 2

Rizeni o omezeni

Clanek 68
Zavadéni novych a zména stavajicich omezeni

1.  Existuje-li nepfijatelné riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostfedi plynouci z vyroby nebo pouziti latek nebo jejich uvedeni na
trh, jimz je nutné se zabyvat na urovni celého Spolecenstvi,
piiloha XVII se zméni postupem podle ¢l. 133 odst. 4 pfijetim novych
omezeni nebo zménou stavajicich omezeni v ptiloze XVII pro vyrobu,
pouziti nebo uvedeni na trh latek samotnych nebo obsaZzenych
v »M3 smésich € nebo v predmétech postupem podle c¢lankd 69
az 73. Kazd¢ takové rozhodnuti piihlizi k socioekonomickému dopadu
omezeni véetné dostupnosti alternativ.

Prvni pododstavec se nevztahuje na pouziti latky jako izolovaného
meziproduktu na misté.
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2. Pro latky samotné nebo obsazené ve smési nebo v pfedmétu, které
spliuji kritéria pro klasifikaci v tfidach nebezpecnosti ,karcinogenita®,
~mutagenita v zarodecnych buikach® nebo ,toxicita pro reprodukci®,
kategorie 1A nebo 1B, které by spotiebitelé mohli pouzivat a pro
které Komise navrhla omezeni spotiebitelského pouziti, se
ptiloha XVII zméni postupem podle ¢l. 133 odst. 4. Clanky 69 az 73
se nepouZziji.

Cléanek 69
Piiprava navrhu

1. Ma-li Komise za to, ze vyroba, uvedeni na trh nebo pouziti latky
samotné nebo obsazené¢ v M3 smési <« nebo v predmétu predstavuje
riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, které neni néleZzité
kontrolovano a jimz je nutné se zabyvat, pozada agenturu, aby pfipra-
vila dokumentaci, kterd je v souladu s pozadavky pfilohy XV.

2. Po datu uvedeném v ¢l. 58 odst. 1 pism. c) bodé i) pro latku
zahrnutou do prilohy XIV agentura posoudi, zda pouziti této latky
v pfedmétech piedstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi,
které neni néleZzit€¢ kontrolovano. Pokud agentura usoudi, ze riziko neni
nalezit¢ kontrolovano, pfipravi dokumentaci, kterda je v souladu
s pozadavky piilohy XV.

3. Do dvanacti mésici od obdrZeni zadosti Komise podle odstavce 1,
a pokud doty¢na dokumentace prokaze, ze kromé jiz pfijatych opatieni
je nezbytné opatieni na Grovni SpoleCenstvi, navrhne agentura omezeni
s cilem zahdjit fizeni o omezeni.

4. Ma-li Clensky stat za to, ze vyroba, uvedeni na trh nebo pouziti
latky samotné nebo obsaZené v M3 smési 4 nebo v predmétu pied-
stavuje riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostfedi, které neni nale-
zit¢ kontrolovano a jimz je nutné se zabyvat, oznami agentuie, Ze
navrhuje pfipravu dokumentace, ktera je v souladu s pozadavky piislus-
nych oddilt pifilohy XV. Pokud latka neni na seznamu agentury
uvedeném v odstavci 5 tohoto ¢lanku, pfipravi ¢lensky stat do dvanacti
meésici od oznameni agentufe dokumentaci, ktera je v souladu
s pozadavky ptilohy XV. Pokud tato dokumentace prokaze, ze kromé
jiz pfijatych opatieni je nezbytné opatfeni na Grovni Spolecenstvi, pred-
lozi ¢lensky stat tuto dokumentaci agentufe ve forméatu uvedeném
v priloze XV s cilem zahdjit fizeni o omezeni.

Agentura nebo Clenské staty odkazi na jakoukoli dokumentaci, zpravu
o chemické bezpecnosti nebo posouzeni rizik predloZzené agentuie nebo
Clenskym statim podle tohoto nafizeni. Agentura nebo Clenské staty
rovnéZ odkazi na piipadné posouzeni rizik predloZzené pro ucely jinych
nafizeni nebo smérnic SpolecCenstvi. Za timto ucelem poskytnou agen-
tufe nebo dotyénému clenskému statu na pozadani informace ostatni
subjekty, napfiklad agentury =zfizené podle prava Spolecenstvi
a vykonavajici podobné ukoly.
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Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu
ovéri, zda predlozena dokumentace spliiuje pozadavky prilohy XV.
Do 30 dni od obdrZeni pfislusny vybor uvédomi agenturu nebo Clensky
stat navrhujici omezeni, zda dokumentace spliuje pozadavky. Pokud
dokumentace pozadavky nespliiuje, oznami se diivody agentufe nebo
¢lenskému statu pisemné do 45 dnd od obdrzeni. Agentura nebo Elensky
stat uvede dokumentaci v soulad do 60 dnti od obdrzeni dtvodi od
vybortli; pokud tak neucini, fizeni podle této kapitoly se ukonci. Agen-
tura neprodlené zvetejni zamér Komise nebo ¢lenského statu dat podnét
k zahdjeni fizeni o omezeni pro latku a vyrozumi Zadatele o registraci
této latky.

5. Agentura vede seznam latek, u kterych agentura nebo Clensky stat
zamysleji nebo pfipravuji dokumentaci v souladu s pozadavky
pfilohy XV pro ucely navrhovaného omezeni. Je-li latka na seznamu,
zadna dalsi takova dokumentace se nevypracuje. Pokud clensky stat
nebo agentura navrhne, Zze by stavajici omezeni uvedené
v ptiloze XVII mélo byt piezkoumano, pfijme se rozhodnuti
o pfipadném piezkumu postupem podle ¢l. 133 odst. 2 na zaklade
dikazt predlozenych ¢lenskym statem nebo agenturou.

6.  Aniz jsou dotCeny ¢lanky 118 a 119, zpfistupni agentura vetejnosti
neprodlené na své internetové strance veSkerou dokumentaci, ktera
splituje pozadavky pfilohy XV, vcetné omezeni navrhovanych podle
odstavct 3 a 4 tohoto ¢lanku, a zfetelné uvede datum zvetejnéni. Agen-
tura vyzve vSechny zcastnéné osoby, aby do Sesti mésici ode dne
zvetejnéni jednotlivé nebo spoleéné predlozily

a) ptipominky k dokumentaci a navrhovanym omezenim;

b) socioekonomickou analyzu navrhovanych omezeni, ktera posuzuje
jejich vyhody a nevyhody, nebo informace, jez k této analyze
mohou pfispét. Analyza musi spliiovat pozadavky piilohy XVI.

Cléanek 70
Stanovisko agentury: Vybor pro posuzovani rizik

Do deviti mésicit ode dne zvefejnéni uvedeného v €l. 69 odst. 6 zaujme
Vybor pro posuzovani rizik na zakladé posouzeni pfislusnych
¢asti dokumentace stanovisko k tomu, zda jsou navrhovand omezeni
vhodné pro snizeni rizika pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi.
Toto stanovisko pfihlizi k dokumentaci ¢lenského statu nebo
k dokumentaci vypracované agenturou na zadost Komise a k nazorim
zucastnénych osob podle ¢l. 69 odst. 6 pism. a).
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Clanek 71
Stanovisko agentury: Vybor pro socioekonomickou analyzu

1. Do dvanacti mésici ode dne zvefejnéni uvedeného v ¢l. 69 odst. 6
zaujme Vybor pro socioekonomickou analyzu na zékladé posouzeni
piislusnych casti dokumentace a socioekonomického dopadu stanovisko
k navrhovanym omezenim. Pfipravi navrh stanoviska k navrhovanym
omezenim a souvisejicimu socioekonomickému dopadu, piicemz
zohledni pfipadné analyzy nebo informace podle ¢l. 69 odst. 6
pism. b). Agentura navrh stanoviska neprodlené zvefejni na své inter-
netové strance. Agentura vyzve zucastnéné osoby, aby podaly pfipo-
minky k navrhu stanoviska do 60 dnd od zvefejnéni tohoto navrhu
stanoviska.

2. Vybor pro socioekonomickou analyzu neprodlené¢ vyda stano-
visko, pfi¢emz piipadné zohledni dalsi pfipominky obdrzené ve stano-
vené lhuté. Toto stanovisko zohledni pfipominky a socioekonomické
analyzy zucastnénych osob ptedlozené podle ¢l. 69 odst. 6
pism. b) a podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.

3. Pokud se stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik vyrazné odlisuje
od navrhovanych omezeni, miize agentura prodlouzit lhiitu pro stano-
visko Vyboru pro socioekonomickou analyzu o nejvyse 90 dnu.

Clanek 72
Postoupeni stanoviska Komisi

1.  Agentura neprodlen¢ postoupi Komisi stanoviska Vyboru pro
posuzovani rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu
k omezenim navrhovanym pro latky samotné nebo obsazené
v M3 smésich « nebo v pifedmétech. Pokud jeden z vyborli nebo
oba vybory nezaujmou stanovisko ve 1hité stanovené v ¢lanku 70 a ¢l.
71 odst. 1, uvédomi o tom agentura Komisi a uvede divody.

2. Aniz jsou dotCeny ¢lanky 118 a 119, zvefejni agentura neprodlené
stanoviska obou vyborli na své internetové strance.

3. Agentura na pozddani poskytne Komisi nebo c¢lenskému statu
veskeré dokumenty a dtikazy, které ji byly pfedloZzeny nebo ke kterym
ptihlizela.

Cléanek 73
Rozhodnuti Komise

1. Jsou-li splnény podminky stanovené v ¢lanku 68, pfipravi Komise
navrh na zménu pfilohy XVII do tii mésicii od obdrzeni stanoviska
Vyboru pro socioekonomickou analyzu, nebo pokud vybor stanovisko
nezaujme, do konce lhiity stanovené v ¢lanku 71, podle toho, co nastane
diive.

Pokud se navrh zmén odlisuje od ptivodniho navrhu nebo pokud nezo-
hlednuje stanoviska agentury, piipoji Komise podrobné odivodnéni
rozdill.
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2. Konecné rozhodnuti se pfijme postupem podle ¢l. 133 odst. 4.
Komise zasle navrh zmén ¢lenskym statim nejméné 45 dni pred hlaso-
vanim.

HLAVA IX

POPLATKY A PLATBY

Clanek 74
Poplatky a platby

1. Poplatky, které jsou vyzadovany podle ¢l. 6 odst. 4, ¢l. 7 odst. 1
a5, ¢l. 9 odst. 2, ¢l. 11 odst. 4, ¢l. 17 odst. 2, ¢l. 18 odst. 2, ¢l. 19
odst. 3, ¢l. 22 odst. 5, ¢l. 62 odst. 7 a ¢l. 92 odst. 3, se stanovi v nafizeni
Komise pfijatém postupem podle ¢l. 133 odst. 3 do 1. ¢ervna 2008.

2.  Poplatek se nemusi platit v piipad¢ registrace latky v mnozstvi
mezi 1 a 10 tunami, pokud registra¢ni dokumentace obsahuje veskeré
informace podle ptilohy VIIL

3. Struktura a vySe poplatkid uvedenych v odstavci 1 odrazi praci,
kterou toto nafizeni vyzaduje od agentury a pfislusného organu,
a stanovi se na takové Uirovni, aby zajistily, Ze pfijmy z téchto poplatkd
spolu s dal§imi zdroji piijmi agentury podle ¢l. 96 odst. 1 dostacuji
k pokryti nakladi poskytovanych sluzeb. Registraéni poplatky zohled-
nuji praci, kterd mize byt provadéna podle hlavy VL

Pokud jde o ¢l. 6 odst. 4, ¢l. 7 odst. 1 a 5, ¢I. 9 odst. 2, ¢l. 11 odst. 4,
¢l. 17 odst. 2 a ¢l. 18 odst. 2, odrdzi struktura a vySe poplatkli mnoz-
stevni rozmezi registrované latky.

Pro malé a stiedni podniky se ve vSech pfipadech stanovi snizeny
poplatek.

Pokud jde o €l. 11 odst. 4, odrazi struktura a vySe poplatkti skutecnost,
zda byly informace predlozeny spolecné nebo zvlast.

V ptipad¢ zadosti podle ¢l. 10 pism. a) bodu xi) odrazi struktura a vyse
poplatkd praci, kterou musela agentura na posouzeni odiivodnéni vyna-
lozit.

4.  Nafizeni uvedené v odstavci 1 stanovi podminky, za kterych je
¢ast poplatkd prevedena na pfislusny organ dotceného Clenského statu.
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L.

Agentura muze vybirat platby za dalsi sluzby, které poskytuje.

HLAVA X

AGENTURA

Clanek 75
Ziizeni a prezkum

Evropska agentura pro chemické latky se zfizuje pro Ucely fizeni

a v urcitych ptipadech provadéni technickych, védeckych a spravnich
aspektd tohoto nafizeni a pro zajiSténi jednotnosti v téchto aspektech na
urovni Spolecenstvi.

2.

1.

a)

b)

9

d)

e)

g)

Agentura bude prezkoumdna do 1. ¢ervna 2012.

Clének 76
SloZeni

Agentura se sklada

ze spravni rady, kterd vykonava povinnosti stanovené v ¢lanku 78;

z vykonného feditele, ktery vykonava povinnosti stanovené v
¢lanku 83;

z Vyboru pro posuzovani rizik, ktery odpovidd za ptipravu stano-
viska agentury k hodnocenim, k zddostem o povoleni, navrhiim na
omezeni a navrhim na klasifikaci a oznaceni PM3 podle
hlavy V natizeni (ES) ¢. 1272/2008 <« a dalS$im otdzkam vyplyva-
jicim z uplatilovani tohoto natizeni, které se tykaji rizik pro lidské
zdravi nebo Zivotni prostiedi;

z Vyboru pro socioekonomickou analyzu, ktery odpovida za
pripravu stanoviska agentury k zadostem o povoleni, navrhim na
omezeni a dal$im otazkam vyplyvajicim z uplatiiovani tohoto nafi-
zeni, které se tykaji socioekonomického dopadu moznych legislativ-
nich kroku tykajicich se latek;

z Vyboru ¢lenskych statt, ktery odpovida za feSeni moznych rozdil-
nych stanovisek k navrhiim rozhodnuti predloZenym agenturou nebo
Clenskymi staty podle hlavy VI a ndvrhim na identifikaci latek
vzbuzujicich mimotadné obavy, které maji podléhat postupu povo-
lovéani podle hlavy VII;

z fora pro vyménu informaci o prosazovani (dale jen ,,forum®), které
koordinuje sit’ organt ¢lenskych statd odpovédnych za prosazovani
tohoto nafizeni;

ze sekretariatu, ktery pracuje pod vedenim vykonného feditele
a poskytuje technickou, védeckou a spravni podporu vyborim
a foru a zajistuje mezi nimi nalezitou koordinaci. Vykonava rovnéz
praci agentury v ramci fizeni o predbézné registraci, registraci
a hodnoceni, jakoz i pfipravu pokynd, udrzbu databaze
a poskytovani informaci;
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h) z odvolaciho senatu, ktery rozhoduje o odvolanich vici rozhodnutim
agentury.

2. Vybory uvedené v odst. 1 pism. c), d) a e) (dale jen ,,vybory*)
a forum mohou zfizovat pracovni skupiny. Za timto ucelem pfijmou
v souladu se svym jednacim fadem pfesnd opatfeni pro pieneseni urci-
tych ukold na tyto pracovni skupiny.

3. Vybory a féorum si mohou, pokud to uznaji za vhodné, vyzadat
v dilezitych otazkach obecné védecké nebo etické povahy radu od
vhodného odborného zdroje.

Clanek 77
Ukoly

1.  Agentura poskytuje Clenskym stitim a organiim Spolecenstvi co
nejlepsi védeckou a technickou pomoc v otazkach tykajicich se chemic-
kych latek, které spadaji do jeji puisobnosti a které ji jsou ptredlozeny
podle tohoto nafizeni.

2. Sekretariat plni tyto ukoly:

a) vykonava tukoly, které mu jsou svéfeny podle hlavy II, véetné
usnadnéni efektivni registrace dovazenych latek zplsobem, ktery
je v souladu s mezinarodnimi obchodnimi zavazky Spolecenstvi
vuci tfetim zemim;

b) vykonava tukoly, které mu jsou svéteny podle hlavy III;

¢) vykonava ukoly, které mu jsou svéfeny podle hlavy VI;

d) vykonava ukoly, které jsou mu svéfeny podle hlavy VIII;

e) M3 vytvaii a udrZuje databaze s informacemi o vSech
registrovanych latkach, soupisy klasifikaci a oznaceni a harmonizo-
vany seznam klasifikaci a oznaCeni podle nafizeni (ES)

¢. 1272/2008. « Zdarma zvefejnuje informace urcené v ¢l. 119

odst. 1 a 2 v databazich na internetu, s vyjimkou situace, kdy se

zadost podle ¢l. 10 pism. a) bodu xi) povazuje za odivodnénou.

Agentura zpiistupiiuje dalsi informace v databazich na zadost podle

¢lanku 118;

f) zvefejiiuje informace o tom, které latky jsou a byly hodnoceny do
90 dnti od obdrzeni informaci agenturou, v souladu s ¢l. 119 odst. 1;

g) pfipadné poskytuje technické a védecké pokyny a ndstroje pro
fungovani tohoto nafizeni, zejména s cilem pomahat pii vyhotovo-
vani zprav o chemické bezpecnosti (v souladu s ¢lankem 14, ¢l. 31
odst. 1 a ¢l. 37 odst. 4) a pouziti ¢l. 10 pism. a) bodu viii), ¢l. 11
odst. 3 a ¢l. 19 odst. 2 primyslem, a pfedev§sim malymi a stfednimi
podniky, a technické a védecké pokyny pro pouziti clanku 7 vyrobci
a dovozci predmétu;
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h) poskytuje technické a védecké pokyny tykajici se uplatiiovani
tohoto nafizeni pfislusSnym organiim clenskych statd a poskytuje
podporu kontaktnim mistim clenskych statd ziizenym podle
hlavy XIII;

i) poskytuje pokyny partnerlim, véetné pfislusnych organt ¢lenskych
stath pro sdélovani informaci vefejnosti o rizicich a bezpecném
pouziti latek samotnych nebo obsazenych v P»M3 smésich <
nebo v predmétech;

j) poskytuje poradenstvi a pomoc vyrobcim a dovozcim Zzadajicim
o registraci latky podle ¢l. 12 odst. 1;

k) pripravuje vysvétlujici informace o tomto nafizeni pro ostatni
partnery;

1) na zadost Komise poskytuje technickou a védeckou podporu pro
opatfeni ke zlepsSeni spoluprace mezi Spolecenstvim, jeho ¢lenskymi
staty, mezinarodnimi organizacemi a tfetimi zemémi ve védeckych
a technickych otazkach tykajicich se bezpecnosti latek, jakoz
i aktivni uCast na Cinnostech v oblasti technické pomoci
a budovani kapacit pro fadné fizeni chemickych latek
v rozvojovych zemich;

m) vede rejstiik rozhodnuti a stanovisek zalozenych na zavérech
Vyboru ¢lenskych stati ohledné vykladu a provadéni tohoto nafi-
zeni;

n) oznamuje rozhodnuti pfijatd agenturou;
0) zajistuje format pro predkladani informaci agentute.
3. Vybory plni tyto ukoly:

a) vykonavaji tkoly, které jim jsou svéfeny P M3 podle hlav
Vlaz X «;

b) na Zzadost vykonného feditele poskytuji technickou a védeckou
podporu pro opatieni ke zlepSeni spoluprace mezi SpoleCenstvim,
jeho Clenskymi staty, mezinarodnimi organizacemi a tfetimi zemémi
ve védeckych a technickych otazkéach tykajicich se bezpecnosti latek,
jakoz 1 aktivni ucast na Cinnostech v oblasti technické pomoci
a budovani kapacit pro fadné fizeni chemickych latek
v rozvojovych zemich;

¢) na zadost vykonného feditele vypracovavaji stanoviska k jinym
aspektiim tykajicim se bezpecnosti latek samotnych nebo obsazenych
v M3 smésich <« nebo v predmétech.

4. Forum plni tyto ukoly:

a) §ifi osvédcené postupy a zddraziuje problémy na urovni Spolecen-
stvi;

b) navrhuje, koordinuje a vyhodnocuje harmonizované projekty
v oblasti prosazovéani a spolecné kontroly;

¢) koordinuje vyménu inspektor(;
d) stanovi strategie a osvédCené postupy pro prosazovani;

e) rozviji pracovni metody a nastroje pro mistni inspektory;



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 98

f) pracuje na vyvoji postupu elektronické vymény informaci;

g) udrzuje styky s prlimyslem se zvlas$tnim ohledem na zvlaStni potieby
malych a stfednich podniki a s ostatnimi partnery, podle potieby
vcetné prislusnych mezinarodnich organizaci;

h) zkouma navrhy omezeni s cilem radit v otazkach prosazovani.

Clanek 78
Pravomoci spravni rady
Spravni rada jmenuje vykonného feditele podle ¢lanku 84 a ucetniho
v souladu s ¢lankem 43 nafizeni (ES, Euratom) ¢. 2343/2002.

Piijimé

a) do 30. dubna kazdého roku obecnou zpravu agentury za piedchozi
rok;

b) do 31. fijna kazdého roku pracovni plan agentury pro pristi rok;

¢) konecny rozpocet agentury podle ¢lanku 96 pied zahajenim rozpoc-
tového roku a pifipadné jej upravuje podle piispévku Spolecenstvi
a jinych piijma agentury;

d) vicelety pracovni plan, ktery je pravidelné revidovan.

Pfijme vnitini pravidla a postupy agentury. Tato pravidla se zvefejni.

Vykonava své povinnosti s ohledem na rozpocet agentury podle ¢lankd
96, 97 a 103.

Vykonava disciplinarni pravomoc nad vykonnym feditelem.

Prijme svij jednaci tad.

Jmenuje piedsedu, ¢leny a nahradniky odvolaciho senatu podle ¢lanku 8§9.

Jmenuje ¢leny vybori agentury uvedenych v ¢lanku 85.

Kazdoroéné predklada veskeré informace tykajici se vysledku hodnoti-
cich fizeni v souladu s ¢l. 96 odst. 6.

Cléanek 79
SloZeni spravni rady

1.  Spravni rada se sklada z jednoho zastupce z kazdého clenského
staitu a z nejvySe Sesti zastupcl jmenovanych Komisi, véetné tii osob
zastupujicich zcastnéné osoby, které nemaji hlasovaci pravo, a dale
dvou nezavislych osob jmenovanych Evropskym parlamentem.

Kazdy clensky stat navrhne jednoho c¢lena spravni rady. Rada takto
navrzené Cleny jmenuje.
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2. Clenové jsou jmenovani na zakladé svych odpovidajicich zkuge-
nosti a odbornych znalosti v oblasti chemické bezpecnosti nebo regulace
chemickych latek, pfiCemz se zajisti, aby mezi Cleny rady byli ¢lenové
s odpovidajicimi odbornymi znalostmi v obecnych, finan¢nich
a pravnich zalezitostech.

3. Funkéni obdobi je étyfleté. Clenové mohou byt jmenovani jednou
opétovné. Pro prvni funkéni obdobi vSak Komise ur¢i polovinu ze
svych jmenovanych kandidat a Rada urc¢i dvanact ze svych jmenova-
nych kandidatd, jejichz funkéni obdobi bude Sestileté.

Clanek 80
Predsednictvi spravni rady

1. Spravni rada zvoli ze svych ¢lent s hlasovacimi pravy predsedu
a mistopiedsedu. Mistopiedseda automaticky ptebird ulohu ptedsedy,
pokud tento nemize plnit své povinnosti.

2. Funk¢ni obdobi predsedy a mistoptedsedy je dvouleté a skondi,
jakmile pfestanou byt ¢leny spravni rady. Mohou byt jmenovani jednou
op&tovné.

Clanek 81
Zasedani spravni rady

1. Zasedani spravni rady jsou svolavana na vyzvu jejiho predsedy
nebo na zadost alespon tfetiny jejich ¢lent.

2. Vykonny feditel se UCastni zasedani spravni rady, nemd vSak
hlasovaci pravo.

3.  Ptedsedové vybort a piedseda fora podle ¢l. 76 odst. 1 pism. c)
az f) jsou opravnéni Gcastnit se zasedani spravni rady bez hlasovaciho
prava.

Clanek 82
Hlasovani ve spravni radé

Spravni rada pfijme jednaci fad pro hlasovani, véetné podminek hlaso-
vani ¢lena jménem jiného ¢lena. Spravni rada rozhoduje dvoutfetinovou
vétsSinou hlasti vSech svych ¢lent s hlasovacim pravem.

Clanek 83
Povinnosti a pravomoci vykonného feditele

1. Agenturu fidi vykonny feditel, ktery plni své povinnosti v zdjmu
Spolecenstvi a nezavisle na jakychkoli zvlastnich zajmech.
2. Vykonny feditel je zdkonnym zastupcem agentury. Odpovida za

a) kazdodenni fizeni agentury;

b) fizeni vSech zdrojii agentury nezbytnych pro vykonavani jejich
ukolu;
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¢) zajisténi dodrzovani lhit stanovenych pravnimi pfedpisy Spolecen-
stvi pro vydavani stanovisek agenturou;

d) zajisténi odpovidajici a v¢asné koordinace mezi vybory a forem;

e) uzavirani a fizeni nezbytnych smluv s poskytovateli sluzeb;

f) pripravu vykazu pfijmi a vydaji a plnéni rozpoctu agentury podle
¢lanka 96 a 97;

g) vSechny zalezitosti tykajici se zaméstnancu;

h) zajistovani sekretariatu pro spravni radu;

i) pfipravu navrht stanovisek spravni rady k navrhovanym jednacim
radlim vybort a fora;

j) provadéni opatieni, na Zadost spravni rady, pro vykon dalsich funkci
(v oblasti piisobnosti ¢lanku 77), které Komise agentuie sveéii;

k) zavedeni a udrzovani pravidelného dialogu s Evropskym parla-
mentem;

1) ur€ovani podminek pouzivani balickd programového vybaven;

m) po odvolani a po konzultaci s piedsedou odvolaciho senatu napra-
vuje rozhodnuti agentury.

3. Vykonny feditel kazdoro¢né predlozi spravni radé ke schvaleni

a) navrh zpravy o ¢innosti agentury v predchozim roce, véetné infor-
maci o poétu obdrzenych registratnich dokumentaci, poc¢tu vyhod-
nocenych latek, poctu obdrzenych zadosti o povoleni, poctu navrhi
na omezeni, které agentura obdrzela a k nimz se vyjadfila, Case
potfebném pro dokonceni souvisejicich fizeni a o povolenych
latkach, zamitnutych dokumentacich a omezenych latkach,
o obdrzenych stiznostech a pfijatych opatfenich a v¢etné piehledu
¢innosti fora;

b) navrh pracovniho planu pro piisti rok;

¢) navrh rocni ucetni zaveérky;

d) navrh rozpoctového vyhledu na pfisti rok;

e) navrh viceletého pracovniho planu.

Po schvaleni spravni radou zasle vykonny feditel pracovni plan pro
pristi rok a vicelety pracovni plan ¢lenskym statim, Evropskému parla-
mentu, Radé a Komisi a necha je zvefejnit.
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Po schvéleni spravni radou zasle vykonny feditel zpravu o cCinnosti
agentury Clenskym statim, Evropskému parlamentu, Radé, Komisi,
Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Uetnimu dvoru
a necha ji zvefejnit.

Clanek 84
Jmenovani vykonného reditele

1. Spravni rada jmenuje vykonného feditele agentury na zakladé
seznamu kandidati navrzeného Komisi po zvefejnéni vyzvy
k vyjadteni zajmu v Urednim véstniku Evropské unie a v jiném tisku
nebo na internetu.

Vykonny feditel je jmenovan na zékladé zasluh a dolozenych spravnich
a fidicich schopnosti, jakoz i své odpovidajici zkuSenosti v oblasti
chemické bezpecnosti nebo regulace chemickych latek. Spravni rada
pfijimd rozhodnuti dvoutfetinovou vétSinou hlasti vSech svych c¢lent
s hlasovacim pravem.

Spravni rada muze vykonného fteditele odvolat stejnym postupem.

Pied jmenovanim je kandidat vybrany spravni radou vyzvén, aby co
nejdfive ucinil prohlaseni pfed Evropskym parlamentem a aby zodpo-
veédél otazky poslancti Parlamentu.

2. Funkéni obdobi vykonného feditele je pét let. Spravni rada jej
muize jmenovat jednou opétovné na dalSich pét let.

Clanek 85
Z¥izeni vyboru

1. Kazdy ¢lensky stat miize navrhnout kandidaty na ¢lenstvi ve Vyboru
pro posuzovani rizik. Vykonny feditel sestavi seznam kandidatu, ktery se
zvefejni na internetové strance agentury, aniZ je dotfen ¢l. 88 odst. 1.
Spravni rada jmenuje ¢leny vyboru z tohoto seznamu, vcetné nejméné
jednoho, avsak nejvyse dvou ¢lent z kandidati kazdého clenského statu,
ktery navrhl kandidaty. Clenové jsou jmenovani na zakladé své ulohy
a svych zkuSenosti pfi plnéni ukoli stanovenych v ¢l. 77 odst. 3.

2. Kazdy clensky stat mlze navrhnout kandidaty na clenstvi ve
Vyboru pro socioekonomickou analyzu. Vykonny feditel sestavi seznam
kandidatd, ktery se zvefejni na internetové strance agentury, aniz je
dotcen ¢l. 88 odst. 1. Spravni rada jmenuje ¢leny vyboru z tohoto
seznamu, vcetn¢ nejméné jednoho, avSak nejvySe dvou clend
z kandidath kazdého &lenského statu, ktery navrhl kandidaty. Clenové
jsou jmenovani na zakladé své ulohy a svych zkuSenosti pfi plnéni
ukold stanovenych v ¢l. 77 odst. 3.

3. Kazdy clensky stat jmenuje jednoho clena do Vyboru ¢lenskych
statd.
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4. Vybory usiluji o Sirokou skalu piislusnych odbornych znalosti
svych Clenti. Za timto Géelem muze kazdy vybor kooptovat nejvysSe
pét dalSich cleni vybranych na ziklad¢ jejich zvlaStni zplsobilosti.

Clenové vybord jsou jmenovani na obdobi tii let a mohou byt jmeno-
véani opakované.

Cleny vybort nesmé&ji byt &lenové spravni rady.

Cleny kazdého vyboru mohou doprovézet poradci pro védecké, tech-
nické nebo regulacni otazky.

Vykonny feditel nebo jeho zastupce a zastupci Komise maji pravo
ucastnit se jako pozorovatelé vsech zasedani vybori a pracovnich
skupin svolanych agenturou nebo jejimi vybory. K ucasti na schizich
je na zadost ¢lend vybord nebo spravni rady mozné piizvat jako pozo-
rovatele rovnéz partnery.

5. Clenové vyboru jmenovani po navrzeni ¢lenskym statem zajiSt'uji
nalezitou koordinaci mezi tkoly agentury a praci pfislusného organu
svého Clenského statu.

6. Clenové vyborti jsou podporovani védeckymi a technickymi
zdroji, které maji ¢lenské staty k dispozici. Za timto ucelem poskytuji
Clenské staty patiicné védecké a technické zdroje clenim vybort, které
navrhly. Pfislusné organy Cclenskych stati usnadnuji ¢innost vyborQ
a jejich pracovnich skupin.

7. Clenské staty nedavaji svym ¢lenim Vyboru pro posuzovani rizik
nebo Vyboru pro socioekonomickou analyzu ani jejich védeckym
a technickym poradcim a odbornikim Zzadné pokyny, které nejsou
v souladu s individualnimi ukoly téchto osob nebo s tkoly, povinnostmi
a nezavislosti agentury.

8. Pii ptipravé stanoviska se kazdy vybor snazi o dosazeni shody.
Pokud shody nelze doséhnout, obsahuje stanovisko postoj vétSiny ¢lent,
vcetné jejich diivodd. Postoj nebo postoje mensSiny vcetné jejich divoda
se rovnéz zvetejni.

9.  Kazdy vybor navrhne svijj jednaci fad, ktery schvali spravni rada,
do Sesti mésicti od prvniho jmenovani vybord.

Tento fad stanovi zejména postupy pro vyménu clend, postupy pro
pfeneseni urcitych tkold na pracovni skupiny, zfizovani pracovnich
skupin a stanoveni postupu pro naléhavé pfijeti stanovisek. Predseda
kazdého vyboru je zaméstnancem agentury.

Clanek 86
Ziizeni féra
1. Kazdy clensky stat jmenuje do fora jednoho clena na trilete
funk¢ni obdobi a mlze jej jmenovat opakované. Clenové jsou vybirani
na zakladé své tlohy a svych zkuSenosti pfi prosazovani pravnich pred-
pist o chemickych latkach a udrzuji nalezité kontakty s piislusnymi
organy Clenskych stati.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 103

Forum usiluje o Sirokou skalu pfislusnych odbornych znalosti svych
¢lent. Za timto uc¢elem muze kooptovat nejvyse pét dalsich ¢lenti vybra-
nych na zaklad¢ jejich zvlaStni zpisobilosti. Tito ¢lenové jsou jmeno-
vani na obdobi tii let a mohou byt jmenovani opakovang. Cleny fora
nesméji byt ¢lenové spravni rady.

Cleny fora mohou doprovazet védedti a techniéti poradci.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise maji
pravo uUcastnit se vSech schlizi fora a jeho pracovnich skupin. K ucasti
na schtizich je na zadost ¢leni fora nebo spravni rady mozné ptizvat
jako pozorovatele rovnéZ partnery.

2. Clenové fora jmenovani &lenskym statem zajist'uji naleZitou koor-
dinaci mezi tkoly fora a praci pfislusného orgénu svého clenského
statu.

3. Clenové fora jsou podporovani védeckymi a technickymi zdroji,
které maji prislusné organy Clenskych stati k dispozici. Ptislusné organy
Clenskych statd usnadiuji Cinnost fora a jeho pracovnich skupin.
Clenské staty nedavaji ¢lentim fora ani jejich védeckym a technickym
poradcim a odbornikim zadné pokyny, které nejsou v souladu
s individualnimi ukoly téchto osob nebo s ukoly a povinnostmi féra.

4. Forum navrhne svij jednaci tad, ktery pfijme spravni rada, do
Sesti mésict od prvniho jmenovéani fora.

Jednaci tad stanovi zejména postupy pro jmenovani a vyménu predsedy,
vyménu ¢lentt a postupy pro preneseni urcitych tkolll na pracovni
skupiny.

Clanek 87
Zpravodajové vyboru a vyuziti odborniki

1.  Ma-li vybor v souladu s ¢lankem 77 zaujmout stanovisko nebo
posoudit, zda je dokumentace clenského statu v souladu s pozadavky
prilohy XV, jmenuje jednoho ze svych clenti zpravodajem. Dotceny
vybor muze jmenovat druhého ¢lena jako spoluzpravodaje. Zpravoda-
jové a spoluzpravodajové se v kazdém ptipadé zavazuji, ze budou
jednat v zajmu SpoleCenstvi, a ucini pisemné prohlaseni o zavazku
plnit své povinnosti a prohlaseni o zajmech. Clen vyboru neni jmenovan
pro urcity pfipad zpravodajem, pokud uvede jakykoli zajem, ktery by
mohl poskodit nezavislé posouzeni tohoto pfipadu. Doteny vybor muize
zpravodaje nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradit jinym svym ¢lenem,
pokud tento nemiiZze napfiklad splnit své povinnosti ve stanovené lhiité
nebo pokud vyjde najevo zajem, kvili némuz by mohl byt predpojaty.

2. Clenské staty piedaji agentufe jména odbornikd s ovéfenymi
zkuSenostmi s tkoly vyZadovanymi ¢lankem 77, ktefi jsou k dispozici
pro praci v pracovnich skupinach vyborQ, spolu s uvedenim jejich
kvalifikace a konkrétnich oblasti odbornych znalosti.
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Agentura vede aktualizovany seznam odborniki. Seznam obsahuje
odborniky uvedené v prvnim pododstavci a dal$i odborniky urcené
pfimo sekretariadtem.

3. Poskytovéani sluzeb c¢leny vyborlli nebo odborniky pracujicimi
v pracovni skupiné¢ vyboru nebo fora nebo vykonavani jiného ukolu
pro agenturu se fidi pisemnou smlouvou uzavienou mezi agenturou
a dotyCnou osobou nebo pfipadné¢ mezi agenturou a zaméstnavatelem
doty¢né osoby.

Doty¢na osoba nebo jeji zaméstnavatel jsou odmeénovani agenturou
podle stupnice odmén, ktera bude zahrnuta do finan¢nich ujednani
stanovenych spravni radou. Neplni-li doty¢na osoba své povinnosti,
ma vykonny feditel pravo ukoncit nebo pozastavit smlouvu nebo nevy-
platit odménu.

4.  Poskytovani sluzeb, které mutze poskytovat nékolik moznych
poskytovatelll, mize vyzadovat vyzvu k vyjadieni zajmu,

a) umoznuje-li to védecky a technicky kontext a

b) je-li to v souladu s povinnostmi agentury, zejména s potfebou zajistit
vysokou troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostredi.

Spravni rada pfijme na navrh vykonného teditele vhodné postupy.

5. Agentura muze vyuzivat sluzeb odbornikd i pro jiné zvlastni
tkoly, kterymi je povéfena.

Clanek 88
Kvalifikace a zajmy

1.  Clenstvi ve vyborech a ve foru se zvefejni. Jednotlivi &lenové
mohou pozadat, aby jejich jména nebyla zvefejnéna, pokud se domni-
vaji, ze by je zverejnéni mohlo ohrozit. Vykonny feditel rozhodne, zda
této zadosti vyhovi. Je-li jmenovani zvefejnéno, uvedou se odborné
kvalifikace kazdého clena.

2. Clenové spravni rady, vykonny feditel a &lenové vyborti a fora
ucini prohlaseni o zavazku plnit své povinnosti a prohlaseni o zajmech,
které by mohly byt chapany tak, ze poskozuji jejich nezavislost. Tato
prohlaseni ucini kazdy rok pisemné, a aniz je dotcen odstavec 1, zapi-
suji se do rejstiiku vedené¢ho agenturou, ktery je na pozadani dostupny
vetejnosti v kancelafich agentury.

3. Na kazdém zasedani ozndmi ¢lenové spravni rady, vykonny
tfeditel, ¢lenové vybori a fora a odbornici ti€astnici se zasedani veskeré
zajmy, které by mohly byt chapany tak, ze poSkozuji jejich nezavislost,
a to s ohledem na kazdy bod potadu jednani. Kdo takové zajmy ohlasi,
neucastni se zadného hlasovani o dotyéném bodé pofadu jednani.
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Clanek 89
Zxizeni odvolaciho senatu

1.  Odvolaci senat se sklada z predsedy a dvou dalsich ¢lent.

2.  Predseda a oba ¢lenové maji nahradniky, ktefi je zastupuji v dobé
jejich neptitomnosti.

3.  Predsedu, ostatni ¢leny a nahradniky jmenuje spravni rada na
zakladé seznamu kandidatl navrzenych Komisi po zvefejnéni vyzvy
k vyjadieni zajmu v Ufednim véstniku Evropské unie a jiném tisku
a na internetu. Jsou jmenovani na zakladé svych relevantnich zkuSenosti
a odbornych znalosti v oblasti chemické bezpecnosti, prirodnich véd
nebo regulacnich a pravnich postupti ze seznamu kvalifikovanych
kandidatt ptijatého Komisi.

Spravni rada mize na doporuceni vykonného feditele stejnym postupem
jmenovat dalsi €leny a jejich ndhradniky, je-li to nutné k zajisténi toho,
aby odvolani mohla byt vyfizovana v uspokojivych lhitach.

4. Kvalifikace vyzadované od ¢lenti odvolaciho senatu urci Komise
postupem podle ¢l. 133 odst. 3.

5.  Predseda a Clenové maji stejna hlasovaci prava.

Clanek 90
Clenové odvolaciho senitu

1. Funkéni obdobi ¢lend odvolaciho senatu, véetné predsedy
a nahradnikd, je pétileté. Mohou byt jmenovani jednou opétovné.

2. Clenové odvolaciho senatu jsou nezavisli. Pfi rozhodovani nejsou
vazani zadnymi pokyny.

3. Clenové odvolaciho sendtu nesméji v ramci agentury plnit zadné
jiné tkoly.

4. Clenové odvolaciho senatu nesméji byt b&hem funkéniho obdobi
odvolani z funkce ani vySkrtnuti ze seznamu, ledaze pro odvolani
existuji zavazné divody a Komise po obdrzeni stanoviska spravni
rady pfijme odpovidajici rozhodnuti.

5. Clenové odvolaciho sendtu se nesmgji ¢astnit odvolaciho fzen,
pokud na ném maji osobni zdjem, pokud diive zastupovali nékterou ze
stran fizeni nebo pokud se podileli na pfijimani rozhodnuti, proti
kterému odvolani smétuje.

6. Domniva-li se ¢len odvolaciho senatu, ze se z divodl uvedenych
v odstavci 5 nesmi UcCastnit konkrétniho odvolaciho fizeni, uvédomi
o tom odvolaci senat. Kazda strana odvolaciho fizeni mtze proti ¢lenim
odvolactho senatu vznést namitky z divodi uvedenych v odstavei 5
nebo pokud existuje podezieni z predpojatosti. Namitka se nesmi
zakladat na statni pfislusnosti ¢lenti.
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7. Odvolaci sendt rozhoduje o opatienich, kterda budou pfijata
v pripadech uvedenych v odstavcich 5 a 6, bez ucasti dotceného
¢lena. Za ucelem piijeti tohoto rozhodnuti je dotceny c¢len odvolaciho
senatu nahrazen nahradnikem.

Cléanek 91
Rozhodnuti, proti nimZ se lze odvolat

1. Odvolani Ize podat proti rozhodnutim agentury pfijatym podle
¢lanka 9 a 20, ¢l. 27 odst. 6, ¢l. 30 odst. 2 a 3 a ¢lanku 51.

2. Odvolani podané podle odstavce 1 ma odkladny ucinek.

Clanek 92
Osoby opravnéné podat odvolani, lhity, poplatky a zpusob

1. Kazda fyzicka nebo pravnickd osoba muze podat odvolani proti
rozhodnuti, které je ji urCeno, nebo proti rozhodnuti, které, byt je
uréeno jiné osobé, se ji bezprostiedné a osobné dotyka.

2. Odvolani s uvedenim jeho divodu se podava u agentury pisemné
ve lhuté tfi mésicl od doruceni rozhodnuti dotéené osobé€, nebo pokud
k doruceni nedoslo, ode dne, kdy se o ném dotcena osoba dozvi, neni-li
v tomto nafizeni stanoveno jinak.

3. Osoba, kterd podavéa odvolani proti rozhodnuti agentury, mize byt
v souladu s hlavou IX povinna zaplatit poplatek.

Cldnek 93
Piezkum a rozhodnuti o odvolani

1. Pokud se vykonny feditel po konzultaci s pfedsedou odvolaciho
senatu domniva, Ze odvolani je pfipustné a opodstatnéné, mize do 30
dnli od podéani odvolani podle ¢l. 92 odst. 2 rozhodnuti napravit.

2. 'V ptipadech jinych nez uvedenych v odstavci 1 pfezkoumé pred-
seda odvolaciho senatu pripustnost odvolani do 30 dnti od podani odvo-
lani podle ¢l. 92 odst. 2. Pokud rozhodne kladné€, postoupi se odvolani
odvolacimu senatu, ktery je pfezkouma z vécné stranky. Strany odvo-
laciho fizeni maji pravo pfednést béhem tohoto fizeni Ustni vyjadfeni.

3. Odvolaci senat mtize vykondvat kterékoli pravomoci, které nalezi
agentufe, nebo pfipad postoupit prislusSnému organu agentury, aby
podnikl dalsi kroky.

4. Rizeni pted odvolacim senatem upravi Komise postupem podle
¢l. 133 odst. 3.
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Clanek 94
Zaloby u Soudu prvniho stupné a Soudniho dvora

1.  V souladu s ¢lankem 230 Smlouvy lze proti rozhodnuti pfijatému
odvolacim senatem nebo v pfipadech, kdy odvolani k odvolacimu
senatu neni mozné, agenturou podat zalobu u Soudu prvniho stupné
nebo u Soudniho dvora.

2. Pokud agentura nepfijme rozhodnuti, 1ze u Soudu prvniho stupné
nebo u Soudniho dvora podat Zalobu pro necinnost v souladu s ¢lankem
232 Smlouvy.

3. Agentura pfijme nezbytna opatfeni zajist'ujici soulad s rozsudkem
Soudu prvniho stupné nebo Soudniho dvora.

Clanek 95
Stiet stanovisek s jinymi subjekty

1. Agentura zajisti v€asné zjisténi moznych zdroji stfetu mezi svymi
stanovisky a stanovisky jinych subjektt zfizenych podle prava Spole-
Censtvi, vCetné agentur Spolecenstvi, které vykonavaji podobné ukoly,
v otazkach spolecné¢ho zajmu.

2. Pokud agentura zjisti mozny zdroj stfetu, kontaktuje doty¢ny
subjekt s cilem zajistit vyménu souvisejicich védeckych nebo technic-
kych informaci a urcit védecké nebo technické zalezitosti, které se jevi
sporné.

3.  V pripadé zasadniho sporu tykajiciho se védeckych nebo technic-
kych zalezitosti, a pokud je dotyénym subjektem agentura Spolecenstvi
nebo védecky vybor, spolupracuji agentura a doty¢ny subjekt, aby spor
vyfesily anebo ptedlozily Komisi spole¢ny dokument s uvedenim spor-
nych védeckych nebo technickych zaleZitosti.

Clanek 96
Rozpocet agentury
1.  Pfijmy agentury sestavaji

a) z dotace Spolecenstvi uvedené v souhrnném rozpoctu Evropskych
spolecenstvi (oddil Komise);

b) z poplatkii placenych podniky;
¢) z dobrovolnych piispévkil ¢lenskych stat.

2. Vydaje agentury zahrnuji vydaje na zaméstnance, spravu, infra-
strukturu a provoz.

3.  Kazdy rok nejpozdéji do 15. unora sestavi vykonny feditel pred-
bézny navrh rozpoctu pokryvajici provozni vydaje a predpokladany
pracovni pldn na nasledujici rozpoctovy rok a preda tento predbézny
navrh spravni radé spoleéné s planem pracovnich mist, v¢etné proza-
timniho seznamu pracovnich mist.

4.  Piijmy a vydaje musi byt vyrovnané.
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5. Spravni rada vyhotovi kazdy rok na zékladé¢ navrhu vykonného
feditele odhad piijmd a vydaji agentury na nasledujici rozpoctovy rok.
Tento odhad, ktery zahrnuje navrh planu pracovnich mist, predklada
spravni rada Komisi nejpozdéji do 31. biezna.

6. Komise ptedlozi odhad spolecné s predbéznym navrhem rozpoctu
Evropskych spoleCenstvi Evropskému parlamentu a Radé (dale jen
,»fozpoctovy organ‘).

7. Komise na zakladé odhadu zanese do predbézného navrhu
rozpoCtu Evropskych spolecenstvi odhady, které povazuje za nezbytné
pro plan pracovnich mist, a vySi dotace ze souhrnného rozpoctu
a predlozi je rozpoc¢tovému organu v souladu s ¢lankem 272 Smlouvy.

8. Rozpoctovy organ schvaluje rozpoctové prostiedky na dotace pro
agenturu.

Rozpoctovy organ pfijima plan pracovnich mist agentury.

9. RozpoCet agentury piijimd spravni rada. Rozpolet se stava
konecnym po konecném piijeti souhrnného rozpoctu Evropskych spole-
Censtvi. V piipadé potieby se nalezité¢ upravi.

10.  Pro kazdou zménu rozpoctu, veetné planu pracovnich mist, se
pouzije postup uvedeny vyse.

11.  Spravni rada neprodlené oznadmi rozpoltovému organu svij
zamér provést jakykoli projekt, ktery mize mit vyznamny financni
dopad na financovani rozpoctu, zejména jedna-li se o projekty, které
se vztahuji k nemovitostem, napiiklad najem nebo koupé budov.
Uvédomi o tom Komisi.

Pokud néktera slozka rozpoétového organu oznami svij zamér vydat
stanovisko, pfeda toto stanovisko spravni rad¢ do Sesti tydn ode dne
oznameni projektu.

Clanek 97
Plnéni rozpoc¢tu agentury

1. Vykonny feditel vykonava povinnosti schvalujici osoby a plni
rozpocet agentury.

2. Kontrolu pfidéleni na zavazky a platby vSech vydaji agentury
a stanoveni a zpétného ziskani vSech piijmu agentury provadi ucetni
agentury.

3. Do I. biezna po skonceni kazdého rozpoctového roku predd ucetni
agentury ucetnimu Komise prozatimni ucetni zavérku spolu se zpravou
o rozpodtovém a finanénim fizeni za rozpoétovy rok. Uetni Komise
konsoliduje prozatimni Ucetni zavérky organi a decentralizovanych
subjekti v souladu s c¢lankem 128 nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002, kterym se stanovi finan¢ni nafizeni o souhrnném rozpoctu
Evropskych spoleéenstvi (1).

(" Uk vést. L 248, 16.9.2002, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES, Euratom)
¢. 1995/2006 (Ut. vést. L 390, 30.12.2006, s. 1).
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4. Do 31. biezna po skonceni kazdého rozpoctového roku preda
Ggetni Komise prozatimni udetni zavérku agentury Utetnimu dvoru
spolu se zpravou o rozpoctovém a financnim fizeni za rozpoctovy
rok. Zprava o rozpoctovém a finan¢nim fizeni za rozpoctovy rok se
rovnéz pfedava Evropskému parlamentu a Radg.

5. Po obdrzeni vyjadieni Ugetniho dvora k prozatimni uéetni zavérce
agentury podle ¢lanku 129 natizeni (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 vypra-
cuje vykonny feditel na vlastni odpovédnost konecnou ucetni zavérku
agentury a ptedlozi ji spravni radé k vyjadieni.

6.  Spravni rada vyda stanovisko ke kone¢né ucetni zavérce agentury.

7. Do 1. ¢ervence nasledujiciho roku pteda vykonny feditel koneénou
ucetni zaveérku spolu se stanoviskem spravni rady Evropskému parla-
mentu, Radé, Komisi a U¢etnimu dvoru.

8. Konecna ucetni zévérka se zvefejni.

9. Vykonny feditel odpovi Uéetnimu dvoru na jeho vyjadieni nejpoz-
déji do 30. zafi. Zaroven zaSle tuto odpovéd spravni rade.

10. Na doporuceni Rady udéli Evropsky parlament vykonnému
fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu za dany rozpoctovy rok do
30. dubna druhého roku po roku, za ktery se absolutorium udéluje.

Clanek 98
Boj proti podvodim

1. 'V ziajmu boje proti podvodim, korupci a dalSim protipravnim
¢innostem se na agenturu bez omezeni vztahuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 ze dne 25. kvétna 1999
o vySetfovani provadéném Evropskym tfadem pro boj proti podvodiim
(OLAF) (M.

2. Agentura je vazana interinstituciondlni dohodou ze dne 25. kvétna
1999 mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Komisi
Evropskych spolecenstvi o vnitfnim vySetfovdni provadéném Evrop-
skym tfadem pro boj proti podvodim (OLAF) (?) a neprodlené pfijme
vhodné predpisy vztahujici se na veskeré zaméstnance agentury.

3. Rozhodnuti o financovani a provadéci dohody a nastroje, které se
jich tykaji, vyslovng stanovi, ze Ugetni dviir a OLAF mohou v ptipadé
potieby provadét mistni Setfeni pfijemct financnich prostiedkl posky-
tovanych agenturou a pracovnikii zodpovédnych za jejich ptidélovani.

() UR. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
@) UFt. vést. L 136, 31.5.1999, s. 15.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 110

Clanek 99
Finanéni predpisy

Spravni rada piijme po konzultaci s Komisi finan¢ni pfedpisy agentury.
Tyto pfedpisy se sméji odchylit od natfizeni (ES, Euratom) ¢. 2343/2002
pouze tehdy, pokud je to nezbytné pro zvlastni potieby Cinnosti agen-
tury, a s predchozim souhlasem Komise.

Clének 100
Pravni postaveni agentury

1. Agentura je subjektem SpoleCenstvi a ma pravni subjektivitu.

ukontim pfiznavanou podle vnitrostatniho prava pravnickym osobam.
Zejména muze nabyvat a zcizovat movity 1 nemovity majetek
a vystupovat pred soudem.

2. Agenturu zastupuje jeji vykonny fteditel.

Clének 101
Odpovédnost agentury

1.  Smluvni odpov&dnost agentury se tidi pravem rozhodnym pro
danou smlouvu. Soudni dvlir ma pravomoc rozhodovat na zakladé
rozhod¢i dolozky obsazené ve smlouvé uzaviené agenturou.

2. 'V ptfipadé¢ mimosmluvni odpovédnosti nahradi agentura v souladu
s obecnymi zasadami spoleCnymi pravnim fadim clenskych statd
veskerou Skodu, kterou zplisobila nebo kterou zptisobili jeji zaméstnanci
pii plnéni svych povinnosti.

Soudni dvir méa pravomoc rozhodovat v jakémkoli sporu o nahradé
téchto Skod.

3. Osobni finanéni a disciplinarni odpovédnost zaméstnanct agentury
vuéi agentufe se fidi pfislusnymi piedpisy, které se na zaméstnance
agentury vztahuji.

Clanek 102
Vysady a imunity agentury

Na agenturu se vztahuje Protokol o vysadach a imunitich Evropskych
spolecenstvi.

Clének 103
SluzZebni Fad

1. Na zaméstnance agentury se vztahuji nafizeni a pfedpisy platné
pro ufedniky a ostatni zaméstnance Evropskych spoleCenstvi. Agentura
vykondva vii¢i svym zaméstnanclim pravomoci svéfené organu oprav-
nénému ke jmenovani.

2. Spravni rada po dohod¢ s Komisi pfijme nezbytna provadéci
opatieni.
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3. Zaméstnanci agentury jsou ufednici docasné ptidéleni Komisi
nebo ¢lenskymi staty a jini zaméstnanci piijati agenturou podle potieby
pro plnéni jejich tikolti. Nabor zaméstnancli agentury probihéd na zakladé
planu pracovnich mist, ktery je soucasti viceletého pracovniho planu
uvedeného v ¢l. 78 pism. d).

Clanek 104
Jazyky

1. Na agenturu se vztahuje nafizeni ¢. 1 ze dne 15. dubna 1958
o uzivani jazykt v Evropském hospodaiském spolecenstvi (1).

2. Prekladatelské sluzby potfebné pro fungovani agentury zajist'uje
Prekladatelské stfedisko pro instituce Evropské unie.

Clanek 105
Povinnost zachovavat divérnost

Clenové spravni rady, clenové vybort a fora, odbornici a ufednici
a ostatni zaméstnanci agentury jsou povinni, a to i po skonceni svych
funkci, nevyzrazovat informace, které jsou profesnim tajemstvim.

Cléanek 106
Utast tietich zemi

Spravni rada mize se souhlasem pfislusného vyboru nebo fora vyzvat
zastupce tfetich zemi, aby se podileli na praci agentury.

Clanek 107
Utast mezinarodnich organizaci

Spravni rada mlze se souhlasem pfislusného vyboru nebo fora vyzvat
zastupce mezinarodnich organizaci zaméfenych na oblasti regulace
chemickych latek, aby se jako pozorovatelé podileli na praci agentury.

Clanek 108
Kontakty s partnery
Spravni rada se souhlasem Komise rozviji vhodné kontakty mezi agen-

turou a prislusnymi organizacemi partnert.

(M Uk vést. 17, 6.10.1958, s. 385/58. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim
Rady (ES) €. 920/2005 (Ut. vést. L 156, 18.6.2005, s. 3).
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Clanek 109
Pravidla prihlednosti

K zajisténi prihlednosti pfijme spravni rada na navrh vykonného fedi-
tele a po dohod¢ s Komisi pravidla, kterymi zajisti pfistup vefejnosti
k informacim o pfedpisech a k védeckym nebo technickym informacim
tykajicim se bezpeCnosti latek samotnych nebo obsaZenych
v M3 smésich <« nebo v pfedmétech, pokud tyto informace nemaji
davérnou povahu.

Clének 110
Vztahy s prisluSnymi subjekty Spolecenstvi

1.  Agentura spolupracuje s ostatnimi subjekty Spolecenstvi s cilem
zajistit vzajemnou podporu pii plnéni svych a jejich ukolli, a zejména
zamezit zdvojeni prace.

2. Vykonny feditel vypracuje po konzultaci s Vyborem pro posuzo-
vani rizik a s Evropskym utadem pro bezpecnost potravin proceduralni
pravidla tykajici se latek, u nichz se pozaduje vydani stanoviska v rdmci
bezpecnosti potravin. Tato proceduralni pravidla ptijme spravni rada po
dohodé¢ s Komisi.

Touto hlavou nejsou jinak dotceny pravomoci svéifené Evropskému
ufadu pro bezpecnost potravin.

3.  Touto hlavou nejsou dotéeny pravomoci svéfené Evropské agen-
tufe pro lécivé pripravky.

4. Vykonny feditel vypracuje po konzultaci s Vyborem pro posuzo-
vani rizik, Vyborem pro socioekonomickou analyzu a Poradnim
vyborem pro bezpec¢nost, hygienu a ochranu zdravi pfi praci procedu-
ralni pravidla tykajici se otazek ochrany pracovnikt.. Tato proceduralni
pravidla pfijme spravni rada po dohodé s Komisi.

Touto hlavou nejsou dotéeny pravomoci svéfené Poradnimu vyboru pro
bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pfi praci a Evropské agentufe pro
bezpecnost a zdravi pfi praci.

Clanek 111

Formaty a programové vybaveni pro predkladani informaci
agentuie

Agentura urc¢i a poskytne zdarma k dispozici formaty a balicky progra-
mového vybaveni a zpfistupni je na své internetové strance za Ucelem
veskerych podani agentuie. Clenské staty, vyrobei, dovozci, distributofi
nebo nasledni uzivatelé tyto formaty a balicky pouzivaji pro veskera
podani agentufe podle tohoto nafizeni. Agentura zpfistupni zejména
nastroje programového vybaveni, které usnadni predkladani vsech infor-
maci tykajicich se latek registrovanych podle ¢l. 12 odst. 1.

Pro ucely registrace je formatem technické dokumentace uvedené
v ¢l. 10 pism. a) IUCLID. Agentura koordinuje dal$i vyvoj tohoto
formatu s Organizaci pro hospodatskou spolupraci a rozvoj (OECD),
aby byla zajisténa maximalni harmonizace.
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HLAVA XII
INFORMACE

Clének 117
Predkladani zprav

1. Clenské staty piedlozi Komisi kazdych pét let zpravu
o uplatiovani tohoto nafizeni na svém uzemi, obsahujici oddily
0 hodnoceni a prosazovani, jak je uvedeno v ¢lanku 127.

Prvni zpravu piedlozi do 1. Cervna 2010.

2. Agentura predlozi Komisi kazdych pét let zpravu o uplatiiovani
tohoto nafizeni. Agentura do své zpravy zahrne informace o spole¢ném
predkladani informaci podle ¢lanku 11 a prehled vysvétleni pro pred-
lozeni informaci zvlast’.

Prvni zpravu pfedlozi do 1. Cervna 2011.

3. Kazdé tii roky agentura v souladu s cilem podpofit zkousky, které
nejsou provadény na zvifatech, pfedlozi Komisi zpravu o stavu prova-
déni a vyuzivani zkousek, které nejsou provadény na zvifatech,
a o strategiich zkouSek pouzivanych pro ziskdvani informaci
0 podstatnych vlastnostech latek a pro hodnoceni rizik pro splnéni
pozadavkl tohoto nafizeni.

Prvni zpravu piedlozi do 1. ¢ervna 2011.
4. Komise kazdych pét let zvefejni obecnou zpravu o

a) zkuSenostech s uplatiiovanim tohoto nafizeni, vcetn¢ informaci
uvedenych v odstavcich 1, 2 a 3, a

b) vysi a rozdéleni financnich prostfedkli poskytnutych Komisi na
vyvoj a hodnoceni alternativnich zkusebnich metod.

Prvni zpravu zvetejni do 1. ¢ervna 2012.

Clének 118

Pristup k informacim

—_

Na dokumenty v drzeni agentury se vztahuje nafizeni (ES)
. 1049/2001.

(e

2. Za naruseni ochrany obchodnich zajmt dotéené osoby se obvykle
povazuje poskytnuti téchto informaci:

a) podrobnych udajii o uplném slozeni »M3 smési «;

b) aniz by byl dotéen ¢l. 7 odst. 6 a ¢l. 64 odst. 2, pfesného pouziti,
funkce nebo aplikace latky ¢i M3 smési € vcetné informaci
o jeho pfesném pouziti jako meziproduktu;

c) presného mnozstvi latky nebo P M3 smési € vyrab&éného nebo
uvadéného na trh;
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d) vazeb mezi vyrobcem nebo dovozcem a jeho distributory nebo
naslednymi uzivateli.

Je-li nutné pfijmout naléhava opatfeni pro ochranu lidského zdravi,
bezpecnosti nebo Zivotniho prostfedi, naptiklad pifi mimofadnych situa-
cich, mize agentura informace uvedené v tomto odstavci poskytnout.

3. Spravni rada pfijme do 1. Cervna 2008 praktickd pravidla pro
provadéni natizeni (ES) ¢. 1049/2001, vcetn¢ opravnych prostredkl
a prostfedkd napravy dostupnych po Caste¢ném nebo Uplném zamitnuti
pozadavku na zachovani davérnosti.

4. Proti rozhodnutim pfijatym agenturou podle ¢lanku 8 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 lze podat stiznost vefejnému ochranci prav podle ¢lanku
195 Smlouvy nebo Zzalobu k Soudnimu dvoru podle ¢lanku 230
Smlouvy.

Clanek 119
Pristup verejnosti prostiednictvim elektronickych médii

1.  Na internetu se v souladu s ¢l. 77 odst. 2 pism. e) zdarma zvetejni
tyto informace o latkdch samotnych nebo obsazenych v
» M3 smésich « nebo v pfedmétech, které ma agentura k dispozici:

a) aniz je dotéen odst. 2 pism. f) a g) tohoto ¢lanku, nazev podle
nazvoslovi TUPAC pro latky spliujici kritéria pro nékterou
z téchto tiid nebo kategorii nebezpecnosti uvedenych
v ptiloze 1 natizeni (ES) ¢. 1272/2008:

— tiidy nebezpecnosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy
A az F,

— tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 ¢lenéni ,,nepfiznivé ucinky na
sexualni funkci a plodnost nebo na vyvoj“, 3.8 ¢lenéni ,,jiné nez
narkotické ucinky*, 3.9 a 3.10,

— tiida nebezpecnosti 4.1,

— tfida nebezpecnosti 5.1;

b) piipadné nazev latky uvedeny v EINECS;
¢) klasifikace a oznaceni latky;

d) fyzikalné-chemické tdaje tykajici se latky a jejich cest a osudu
v zivotnim prostredi;

e) vysledek kazdé toxikologické a ekotoxikologické zkousky;

f) odvozend uroven, pfi které nedochazi k nepfiznivym uCinkim
(DNEL), nebo odhad koncentrace, pfi které nedochdzi
k neptiznivym ucinkim (PNEC), podle piilohy I;

g) pokyny pro bezpetné pouziti v souladu s oddily 4 a 5 ptilohy VI;

h) analytické metody, jsou-li vyZzadovany podle pfilohy IX nebo

X, které umoznuji odhalit nebezpecnou latku pii jejim Uniku do
zivotniho prostiedi a urcit pfimou expozici ¢lovéka.
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2. Na internetu v souladu s ¢l. 77 odst. 2 pism. e) zdarma
zvetejni tyto informace o latkach samotnych nebo obsazenych
v M3 smésich « nebo v pfedmétech, kromé piipadli, kdy osoba
predkladajici informace piedlozi odivodnéni v souladu s ¢l 10
pism. a) bodem xi) uvadgjici, pro¢ by toto zvefejnéni mohlo poskodit
obchodni zajmy zadatele o registraci nebo kterékoli jiné dotéené osoby,
které agentura uzna za platné:

a) je-li to pro klasifikaci a oznaceni latky zésadni, stupen Cistoty latky
a identifikace necistot nebo ptidatnych latek, o nichz je znamo, Ze
jsou nebezpecné,;

b) celkové mnozstevni rozmezi (tj. 1 az 10 tun, 10 az 100 tun, 100 az
1 000 tun nebo vice nez 1000 tun), v jehoZ ramci je urcita latka
registrovana,

¢) souhrny studii a podrobné souhrny studii tykajici se informaci
uvedenych v odst. 1 pism. d) a e);

d) informace jiné nez informace uvedené odstavci 1, které jsou uvedeny
v bezpecnostnim listu;

e) obchodni nazvy latky;

f) s vyhradou ¢lanku 24 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 nazev podle nazvo-
slovi IUPAC pro nezavedené latky uvedené v odst. 1 pism. a) tohoto
¢lanku na dobu Sesti let;

g) s vyhradou ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nazev podle nazvo-
slovi IUPAC pro latky uvedené v odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku,
které se pouzivaji pouze pro jeden nebo vice z téchto uceli:

i) jako meziprodukt,
il) ve védeckém vyzkumu a vyvoji,

iii) ve vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy.

Cldnek 120
Spoluprace s tietimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi

Bez ohledu na ¢lanky 118 a 119 mohou byt informace, které¢ agentura
obdrzi podle tohoto nafizeni, sdéleny vlad¢é nebo vnitrostatnimu organu
tieti zem& nebo mezinarodni organizaci v souladu s dohodou uzavienou
mezi Spolecenstvim a dotcenou tfeti stranou podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 304/2003 ze dne 28. ledna 2003 o vyvozu
a dovozu nebezpe¢nych chemickych latek (') nebo podle ¢l. 181a
odst. 3 Smlouvy, jsou-li splnény obé tyto podminky:

a) ucelem dohody je spoluprace pii provadéni nebo spravé pravnich
predpist tykajicich se chemickych latek, na néz se vztahuje toto
nafizeni;

(M Uk vést. L 63, 6.3.2003, s. 1. Natizeni naposledy pozménéné nafizenim
Komise (ES) ¢. 777/2006 (Ut. vést. L 136, 24.5.20006, s. 9).
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b) tfeti strana chrani divérné informace podle vzajemné dohody.

HLAVA XIII

PRISLUSNE ORGANY

Clanek 121
Uréeni

Clenské staty uréi piislusny organ nebo piisluiné organy odpovédné za
plnéni tkold uloZenych pfislusSnym orgdnlim podle tohoto natfizeni a za
spolupraci s Komisi a s agenturou pii provadéni tohoto nafizeni.
Clenské staty piidéli piislusnym organtim piiméfené prostiedky, aby
jim, spole¢né s vesSkerymi dal§imi dostupnymi zdroji, umoznily ucinné
a vcas plnit své tkoly podle tohoto nafizeni.

Clanek 122
Spolupriace mezi prisluSnymi organy

Prislusné organy spolupracuji pfi plnéni svych ukold podle tohoto nafi-
zeni a k tomuto ucelu poskytuji pfisluSnym organiim ostatnich clen-
skych stati veskerou nezbytnou a uzite¢nou podporu.

Cldnek 123
Informovani verejnosti o rizicich latek

Piislusné organy clenskych statd informuji Sirokou vefejnost o rizicich
latek, povaZuje-li se to za nezbytné pro ochranu lidského zdravi nebo
zivotniho prostiedi. Agentura po konzultaci s pfislusSnymi organy
a partnery a piipadné s ohledem na osvédcené postupy poskytne pokyny
pro sdélovani udaji o rizicich a bezpe¢ném pouzivani chemickych latek
samotnych nebo obsazenych v M3 smésich < nebo v pfedmétech za
ucelem koordinace Clenskych statd pfi téchto ¢innostech.

Clének 124
DalSi povinnosti piisluSnych organt

Prislusné organy predlozi agentuie v elektronické podobé veskeré dostupné
informace, které maji k dispozici o latkach registrovanych podle¢l. 12 odst. 1,
jejichz dokumentace neobsahuje veskeré informace uvedené v priloze VII,
zejména pokud byla pfi prosazovani nebo kontrole zjisténa mozn4 existence
rizika. Ptislusny organ tyto informace podle potieby aktualizuje.

Vedle dokumentti s pokyny pro uplatiovani tohoto nafizeni, poskyto-
vanych agenturou podle ¢l. 77 odst. 2 pism. g), zfidi Clenské staty
ustfedni kontaktni mista za ¢elem poskytovani poradenstvi vyrobctm,
dovozcim, naslednym uzivatelim a dalS$im zucastnénym osobam
ohledn¢ jejich povinnosti a odpovédnosti podle tohoto nafizeni, zejména
pokud jde o registraci latek podle €l. 12 odst. 1.
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HLAVA XIV

PROSAZOVANI

Cldnek 125
Ukoly ¢lenskych stati

Clenské staty udrzuji systém tfednich kontrol a podle okolnosti vyko-
navaji dal$i ¢innosti.

Clanek 126
Sankce pri porusSeni piedpist

Clenské staty stanovi sankce za poruSeni tohoto nafizeni a piijmou
veskera opatfeni nezbytna k jejich uplatnovani. Stanovené sankce
musi byt G¢inné, piiméfené a odrazujici. Clenské stity oznami tyto
predpisy Komisi do 1. prosince 2008 a neprodlené ji oznami kazdou
jejich naslednou zménu.

Cldanek 127
Zprava

Zprava uvedena v ¢l. 117 odst. 1 uvede, ve vztahu k prosazovani,
vysledky tfednich kontrol, provedeného sledovani, ulozené sankce
a jina opatfeni pfijatd podle ¢lankt 125 a 126 beéhem predchoziho
obdobi pokrytého zpravou. Na otazkach spole¢ného zajmu, které
budou ve zpravach zahrnuty, se dohodne forum. Komise zpfistupni
tyto zpravy agentuie a foru.

HLAVA XV

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 128
Volny pohyb

1. S vyhradou odstavce 2 nesméji Clenské staty zakazat ani omezovat
vyrobu, dovoz, uvedeni na trh nebo pouziti latky samotné nebo obsa-
zené v M3 smési <« nebo v pfedmétu, kterd spadd do oblasti plisob-
nosti tohoto nafizeni a je v souladu s timto nafizenim a pifipadné
s pravnimi akty SpoleCenstvi pfijatymi k jeho provedeni, ani takové
vyrobé, dovozu, uvedeni na trh nebo pouziti branit.

2. Nic v tomto nafizeni nebrani Clenskym statim, aby zachovaly
nebo stanovily vnitrostatni pravidla na ochranu pracovniki, lidského
zdravi a zivotniho prostiedi pouzitelna v pfipadech, kdy toto natfizeni
neharmonizuje pozadavky na vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani.
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Clanek 129
Ochranna dolozka

1. Ma-li clensky stat opravnéné divody domnivat se, ze je
nutné pfijmout naléhava opatfeni na ochranu lidského zdravi nebo zivot-
niho prostfedi v souvislosti s latkou samotnou nebo obsazenou
v M3 smési « nebo v predmétu, ackoli jsou splnény pozadavky
tohoto nafizeni, mize piijmout vhodna prozatimni opatfeni. Clensky
stait o nich neprodlené uvédomi Komisi, agenturu a ostatni ¢lenské
staty, uvede diivody svého rozhodnuti a poskytne védecké nebo tech-
nické informace, na nichz se prozatimni opatieni zaklada.

2. Komise pfijme rozhodnuti postupem podle ¢l. 133 odst. 3 do 60
dnt od obdrzeni informace ¢lenského statu. Toto rozhodnuti

a) bud’ schvali prozatimni opatieni na dobu stanovenou v rozhodnuti;

b) nebo Clensky stat vyzve, aby prozatimni opatfeni zrusil.

3. Pokud v pfipadé rozhodnuti uvedeného v  odst. 2
pism. a) prozatimni opatfeni pfijaté clenskym stitem spociva
v omezeni uvedeni na trh nebo pouziti urcité¢ latky, zahdji dotCeny
Clensky stat fizeni o omezeni na trovni Spolecenstvi tim, Ze predlozi
agentufe dokumentaci podle ptilohy XV do tfi mésict ode dne pfijeti
rozhodnuti Komise.

4. 'V pripadé rozhodnuti uvedené¢ho v odst. 2 pism. a) Komise zvazi,
zda je nutné toto nafizeni upravit.

Cléanek 130
Odivodiiovani rozhodnuti

Prislusné organy, agentura a Komise odivodnuji veskera rozhodnuti,
kterd ptijimaji podle tohoto nafizeni.

Clének 131
Zmény priloh
Ptilohy mohou byt zménény postupem podle ¢l. 133 odst. 4.

Cldnek 132
Provadéci predpisy

Opatieni nezbytna k G¢innému uplatiiovani tohoto nafizeni se pfijimaji
postupem podle ¢l. 133 odst. 3.

Clanek 133
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 3 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
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3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZziji se ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedend v €l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tfi mésice.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

5. Vybor pfijme svijj jednaci rad.

Cldnek 134
Priprava zfizeni agentury

1. Komise zajisti krokiim vedoucim ke ziizeni agentury nezbytnou
podporu.

2. K tomuto ucelu mize Komise do doby, nez se vykonny fteditel
ujme svych povinnosti po svém jmenovani spravni radou agentury
podle ¢lanku 84, jménem agentury a s vyuZzitim stanoven¢ho rozpoctu

a) pfijimat zameéstnance, véetné osob docasné vykondvajicich spravni
funkce vykonného feditele a

b) uzavirat dalsi smlouvy.

Cldnek 135
Prechodna opatieni tykajici se oznamenych latek

1. Zadosti o daldi informace, které maji oznamovatelé poskytnout
pfislusnému organu, podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice 67/548/EHS se pova-
zuji za rozhodnuti pfijata podle ¢lanku 51 tohoto nafizeni.

2. Zadosti o dalsi informace o latce, které ma oznamovatel poskyt-
nout, podle ¢l. 16 odst. 1 smérnice 67/548/EHS se povazuji za rozhod-
nuti pfijata podle ¢lanku 52 tohoto nafizeni.

Dana latka se povazuje za zafazenou do prubézného akcniho planu
Spolecenstvi podle ¢l. 44 odst. 2 a za zvolenou podle ¢l. 45 odst. 2
¢lenskym statem, jehoz pfislusny organ pozadal o dalsi informace podle
¢l. 7 odst. 2 a €l. 16 odst. 1 smérnice 67/548/EHS.

Clanek 136
Piechodna opatieni tykajici se existujicich latek

1. Zadosti o informace, které maji vyrobci a dovozci piedlozit
Komisi na zékladé natizeni Komise podle ¢l. 10 odst. 2 nafizeni
(EHS) ¢. 793/93, se povazuji za rozhodnuti pfijata podle clanku 52
tohoto nafizeni.
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Pislusnym organem pro danou latku je pfislusny organ ¢lenského statu
uréeny jako zpravodaj podle ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EHS) ¢. 793/93
a vykonava ukoly podle ¢l. 46 odst. 3 a clanku 48 tohoto nafizeni.

2. Zadosti o informace, které maji vyrobci a dovozci predlozit
Komisi na zakladé¢ nafizeni Komise podle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni
(EHS) ¢. 793/93, se povazuji za rozhodnuti ptijata podle ¢lanku 52
tohoto nafizeni. Agentura urci pfisluSny organ pro latku, ktery vykonava
ukoly podle ¢l. 46 odst. 3 a ¢lanku 48 tohoto nafizeni.

3. Clensky stat, jehoz zpravodaj do 1. &ervna 2008 neposkytne
hodnoceni rizika a pfipadné strategii omezovani rizik podle ¢l. 10
odst. 3 nafizeni (EHS) ¢. 793/93,

a) dolozi informace o nebezpecénosti a riziku podle ¢asti B pfilohy XV
tohoto nafizenti;

b) pouzije ¢l. 69 odst. 4 tohoto nafizeni na zaklad¢ informaci uvede-
nych v pismenu a) a

¢) pfipravi dokumentaci pro zptsob, kterym by podle néj bylo potieba
kontrolovat vSechna dal$i urCend rizika jinak nez zménou
ptilohy XVII tohoto nafizeni.

Informace uvedené vySe se agentuie piedlozi do 1. prosince 2008.

Cldnek 137
Piechodna opati‘eni tykajici se omezeni

1. Do 1. cervna 2010 Komise piipadné¢ pfipravi ndvrh zmény
prilohy XVII v souladu s

a) pfipadnymi vyhodnocenimi rizik a doporucenymi strategiemi
k omezeni rizik, které byly pfijaty na urovni Spolecenstvi
v souladu s c¢lankem 11 nafizeni (EHS) ¢. 793/93, do té miry,
do jaké obsahuje navrhy na omezeni podle hlavy VIII tohoto nafi-
zeni, pro které vSak zatim nebylo pfijato rozhodnuti podle smérnice
76/769/EHS;

b) pfipadnymi ndvrhy, které byly pfedloZzeny piisluSnym orgénim
a zatim nebyly pfijaty, na zavedeni nebo zménu omezeni podle
smérnice 76/769/EHS.

2. Do 1. Cervna 2010 se Komisi piedlozi vSechny dokumentace
uvedené v ¢l. 129 odst. 3. Komise v pifipad¢ potteby pfipravi ndvrh
zmény piilohy XVII.

3. Kazdd zména omezeni prfijatd podle smérnice 76/769/EHS od
1. ¢ervna 2007 se zatadi do ptilohy XVII s G¢inkem od 1. ¢ervna 2009.
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Cldanek 138
Prrezkum

1. Do 1. ¢ervna 2019 provede Komise pfezkum za tucelem posoudit,
zda ma byt uplatnéni povinnosti provadét posouzeni chemické bezpec-
nosti a dokumentovat je ve zpravé o chemické bezpecnosti rozsifeno na
latky, na néz se tato povinnost nevztahuje, jelikoz nepodléhaji registraci
nebo registraci podléhaji, ale jsou vyrabény nebo dovazeny v mnoZzstvi
mens$im nez 10 tun za rok. »M3 Avsak pro latky, které spliiuji kritéria
pro klasifikaci v tfidach nebezpecnosti ,karcinogenita®, ,mutagenita
v zarodecnych buikach® nebo ,toxicita pro reprodukci kategorie 1A
nebo 1B podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, se ptezkum provede do
1. Cervna 2014. <« Pfi provadeéni prezkumu Komise zohledni vSechny
podstatné faktory, vcetné

a) nakladi pro vyrobce a dovozce na sestaveni zpravy o chemické
bezpecnosti,

b) rozdeleni nakladli mezi ucastniky dodavatelského fetézce a nasledné
uzivatele;

¢) ptinost pro lidské zdravi a zivotni prostiedi.

Na zékladé tohoto pfezkumu muize Komise piipadné ptedlozit legisla-
tivni ndvrh na rozsifeni této povinnosti.

2. Komise mize ptedlozit legislativni ndvrhy, jakmile bude mozné
zavést pouzitelny a néakladové efektivni zplsob vybéru polymert pro
registraci na zdklad¢ fadnych technickych a platnych védeckych kritérii
a po zvetejnéni zpravy o

a) rizicich, kterd pfedstavuji polymery ve srovnini s jinymi latkami;

b) pfipadné potiebé registrovat uréité druhy polymert s pfihlédnutim ke
konkurenceschopnosti a inovacim na jedné strané¢ a ochrané lidského
zdravi a Zivotniho prostfedi na strané druhé.

3. Zprava uvedena v ¢l. 117 odst. 4 o zkuSenostech s uplatiovanim
tohoto nafizeni zahrnuje pfezkum pozadavki tykajicich se registrace
latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi 1 tuna nebo vysSim,
ale niz8im nez 10 tun za rok na vyrobce nebo dovozce. Na zakladé
tohoto prezkumu mutze Komise predlozit legislativni navrhy na zménu
pozadavkl na informace pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi
1 tuny nebo vétsim do 10 tun za rok na vyrobce nebo dovozce
s piihlédnutim k nejnovéjs§imu vyvoji, naptiklad s ohledem na alterna-
tivni zkouSky a (kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou

((Q)SAR).

4.  Komise do 1. ¢ervna 2008 pfezkouma pfilohy I, IV a V s cilem
navrhnout pfipadné jejich zmény postupem podle ¢lanku 131.

5. Komise do 1. prosince 2008 pfezkoumd piilohu XIII s cilem
vyhodnotit vhodnost kritérii pro oznaceni latek, které jsou perzistentni,
bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumu-
lativni za 0celem navrhnout jeji pfipadnou zménu postupem podle
¢l. 133 odst. 4.
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6. Komise do 1. ¢ervna 2012 provede prezkum s cilem vyhodnotit
potiecbu zmény oblasti pdsobnosti tohoto nafizeni, aby se zamezilo
prekryvani s jinymi pfisluSnymi piedpisy SpoleCenstvi. Na zakladé
tohoto prezkumu mize Komise pfipadné predlozit legislativni navrh.
7.  Komise do 1. ¢ervna 2013 provede pfezkum s cilem vyhodnotit,
zda je po zohlednéni nejnovéjsSiho vyvoje védeckych poznatkil treba
rozsifit oblast plisobnosti ¢l. 60 odst. 3 na latky uvedené v ¢l. 57
pism. f) jakozto latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni endokrinni
¢innosti. Na zékladé tohoto pfezkumu mize Komise pfipadné predlozit
legislativni navrh.

8. Komise do 1. ¢ervna 2019 provede pfezkum s cilem vyhodnotit,
zda je tfeba rozsifit oblast plisobnosti ¢lanku 33 na dal$i nebezpecné
latky, a zohledni ptitom praktické zkuSenosti pfi uplatiiovani uvedeného
¢lanku. Na zéklad€ tohoto pfezkumu mize Komise piipadné predlozit
legislativni navrh za ucelem rozsifeni této povinnosti.

9.  V souladu s cilem podpofit zkousky, které nejsou provadény na
zvifatech, a nahrazeni, snizeni poctu a zmirnéni zkouSek provadénych
na zvifatech, tak jak to pozaduje toto nafizeni, provede Komise ptezkum
pozadavkl na provadéni zkousek uvedenych v bodé 8.7 piilohy VIII do
1. Cervna 2019. Na zéklad¢ tohoto prezkumu a pii zajiSténi vysoké
urovné ochrany zdravi a zivotniho prostfedi mtize Komise navrhnout
zménu postupem podle ¢l. 133 odst. 4.

Clének 139
ZruSeni
ZruSuje se smérnice 91/155/EHS.

Smérnice 93/105/ES a 2000/21/ES a natizeni (EHS) ¢. 793/93 a (ES)
¢. 1488/94 se zrusuji s uc¢inkem ode dne 1. cervna 2008.

Smérnice 93/67/EHS se zruSuje s ti€¢inkem ode dne 1. srpna 2008.
Smérnice 76/769/EHS se zrusuje s ucinkem ode dne 1. Cervna 2009.

Odkazy na zruSené ptedpisy se povazuji za odkazy na toto nafizeni.

Clanek 140
Zména smérnice 1999/45/ES
Zrusuje se ¢lanek 14 smérnice 1999/45/ES.

Clének 141
Vstup v platnost a pouZitelnost
1.  Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 1. ¢ervna 2007.

2. Hlavy II, 111, V, VI, VII, XI a XII a ¢lanky 128 a 136 se pouziji
ode dne 1. ¢ervna 2008.

3. Clanek 135 se pouzije ode dne 1. srpna 2008.
4. Hlava VIII a piiloha XVII se pouziji ode dne 1. Cervna 2009.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 123

PRILOHA I

PRILOHA II

PRILOHA IV

PRILOHA V

PRILOHA VI

PRILOHA VII

PRILOHA VIII

PRILOHA IX

PRILOHA X

PRILOHA XI

PRILOHA XII

PRILOHA XIII

PRILOHA XIV
PRILOHA XV

PRILOHA XVI
PRILOHA XVII

SEZNAM PRILOH

OBECNA USTANOVENI O POSUZOVANI LATEK
A VYPRACOVAVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPEC-
NOSTI

POZAODAVKY NA SESTAVENI BEZPECNOSTNICH
LISTU

KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE
V MNOZSTVI MEZI 1 A 10 TUNAMI

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2
ODST. 7 PISM. a)

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL.2
ODST. 7 PISM. b)

POZADAVKY NA INFORMACE UVEDENE V
CLANKU 10

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO
LATKY VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI{
1 TUNY NEBO VETSIM

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO
LATKY VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTV{
10 TUN NEBO VETSIM

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO
LATKY VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVi
100 TUN NEBO VETSIM

STANDARDN[ POZADAVKY NA INFORMACE PRO
LATKY VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVi
1000 TUN NEBO VETSIM

OBECNA PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD STAN-
DARDNIHO REZIMU ZKOUSEK PODLE PRILOH VII
AZ X

OBECNE POKYNY PRO NASLEDNE UZIVATELE
K POSUZOVANI LATEK A VYPRACOVAVANI ZPRAV
O CHEMICKE BEZPECNOSTI

KRITERIA PRO IDENTIFIKACI PERZISTENTNICH,
BIOAKUMULATIVNICH A TOXICKYCH LATEK
A VYSOCE PERZISTENTNICH A VYSOCE BIOAKU-
MULATIVNICH LATEK

SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLEN{
DOKUMENTACE
SOCIOEKONOMICKA ANALYZA

OMEZEN{ VYROBY, UVADENI NA TRH A POUZ{VAN{
NEKTERYCH NEBEZPECNYCH LATEK, SMES]
A PREDMETU
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PRILOHA 1

OBECNA USTANOVENI O POSUZOVANI LATEK A VYPRACOVA-

0.2

0.3

0.4

0.5

VANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

UVOD

Ukelem této piilohy je stanovit, jak maji vyrobci a dovozci posuzovat
a prokazovat, ze rizika plynouci z latky, kterou vyrabéji nebo dovazeji,
jsou nélezit¢ kontrolovdna béhem vyroby a jejich vlastnich pouziti a ze
ostatni ucastnici ve sméru dodavatelského fetézce mohou tato rizika
nalezité¢ kontrolovat. Tato pfiloha plati pfiméfené rovnéz pro vyrobce
a dovozce predméti, u nichz je v ramci registrace pozadovano posouzeni
chemické bezpecnosti.

Posouzeni chemické bezpe€nosti pfipravi jedna nebo vice odborné
zpusobilych osob, které maji nalezitou zkuSenost a prosly odpovidajicim
skolenim, v¢etné opakovaciho Skoleni.

Posouzeni chemické bezpe¢nosti vypracované vyrobcem zahrnuje vyrobu
latky a vSechna urcend pouziti. Posouzeni chemické bezpecnosti vypra-
cované dovozcem zahrnuje vSechna urcend pouZiti. Posouzeni chemické
bezpe€nosti se zabyva pouzitim latky samotné (véetné piipadnych
hlavnich necistot a piidatnych latek) i obsazené v PM3 smési «
a v pfedmétu, a to podle urenych pouziti. Pfi posouzeni se pfihlizi ke
vSem fazim zivotniho cyklu latky, které jsou vysledkem vyroby
a uréenych pouziti. Posouzeni chemické bezpeénosti se zaklada na srov-
nani moznych nepfiznivych G¢inkiu latky a znamé nebo divodné pied-
pokladané expozice ¢loveéka nebo zivotniho prostiedi této latce, pficemz
se zohledni provedend a doporuéena opatieni k fizeni rizik a provozni
podminky.

Latky, jejichz fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické
vlastnosti jsou v disledku strukturni podobnosti pravdépodobné podobné
nebo které vykazuji podobny model chovani, je mozné povazovat za
skupinu nebo ,kategorii“ latek. Pokud se vyrobce nebo dovozce
domniva, ze posouzeni chemické bezpecnosti provedené pro jednu
latku je dostaCujici pro posouzeni jiné latky nebo skupiny latek a pro
prokazani, ze rizika plynouci z jiné latky nebo ,kategorie“ latek jsou
nalezité kontrolovana, mtize toto posouzeni chemické bezpecnosti pouzit
pro tuto jinou latku nebo skupinu nebo ,kategorii* latek. Vyrobce nebo
dovozce je povinen to zdivodnit.

Posouzeni chemické bezpe€nosti se zaklada na informacich o latce obsa-
zenych v technické dokumentaci a na dalSich dostupnych a nalezitych
informacich. Vyrobci nebo dovozci predkladajici navrh zkousek podle
priloh IX a X tuto skutecnost zaznamenaji do pfislusné polozky zpravy
o chemické bezpecnosti. Zahrnou se dostupné informace ziskané
z posouzeni provedenych v ramci dalSich mezinarodnich
a vnitrostatnich programi. Je-li to mozné a vhodné, zohledni se pfi
vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti a v jejim obsahu posouzeni
provedené podle pravnich predpistt Spolecenstvi (napf. hodnoceni rizik
podle natizeni (EHS) ¢. 793/93). Odchylky od téchto posouzeni je nutné
zdavodnit.

K informacim, které se vezmou v uvahu, proto patii informace tykajici se
nebezpecnosti latky, expozice plynouci z vyroby nebo dovozu, urcenych
pouziti latky, provoznich podminek a opatieni k fizeni rizik pouzitych
naslednymi uZzivateli nebo jim doporucenych.
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V souladu s oddilem 3 ptilohy XI nemusi byt v nékterych ptipadech
nezbytné ziskdvat chybéjici informace, protoze opatieni k fizeni rizik
a provozni podminky, které jsou nutné pro kontrolu dobie charakterizo-
vaného rizika, mohou byt rovnéz dostateéné pro kontrolu dalSich poten-
cialnich rizik, ktera proto nebudou muset byt charakterizovana ptesné.

Domniva-li se vyrobce nebo dovozce, ze pro vypracovani zpravy
o chemické bezpecnosti jsou zapotiebi dalsi informace a Ze tyto infor-
mace lze ziskat pouze provedenim zkouSek podle pfilohy IX
nebo X, piedlozi navrh strategie zkouseni s vysvétlenim, pro¢ povazuje
tyto dopliyjici informace za nezbytné, a zaznamend to v piislusné
polozce zpravy o chemické bezpecnosti. V dobé, dokud nejsou znamy
vysledky dalsich zkousek zaznamena ve své zpravé o chemické bezpec-
nosti a zahrne do vypracovaného scénafe expozice piedbézna opatieni
k fizeni rizik, ktera pfijal, a opatfeni, kterd doporucil naslednym uziva-
telim zamyslend pro fizeni rizik, kterd jsou zkoumana.

VYM10

0.6 Kroky v ramci posouzeni chemické bezpecnosti

0.6.1 Posouzeni chemické bezpecnosti latky provedené vyrobcem nebo
dovozcem zahrnuje tyto kroky 1 az 4 v souladu s odpovidajicimi oddily
této piilohy:

1. posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi;

2. posouzeni nebezpecnosti fyzikalné-chemickych vlastnosti pro lidské
zdravi;

3. posouzeni nebezpec€nosti pro zivotni prostredi;

4. posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT)
a vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek.

0.6.2 V piipadech uvedenych v bodé 0.6.3 zahrnuje posouzeni chemické
bezpecnosti rovnéz tyto kroky 5 a 6 v souladu s oddily 5 a 6 této
ptilohy:

5. posouzeni expozice

5.1 vytvofeni scénafe nebo scénéiti expozice (nebo piipadné identifi-
kace pfislusnych kategorii pouziti a expozice);

5.2 odhad expozice;
6.  charakterizace rizika.

0.6.3  Pokud vyrobce nebo dovozce po provedeni krokt 1 az 4 dojde k zavéru,
ze latka splituje kritéria pro jednu z nize uvedenych tiid nebezpecnosti
nebo kategorii stanovenych v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 nebo
ze se jednd o latku PBT nebo vPvB, zahrnuje posouzeni chemické
bezpecnosti rovnéz kroky 5 a 6 v souladu s oddily 5 a 6 této prilohy:

a) tfidy nebezpec€nosti 2.1 az 2.4, 2.6 a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) tfidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepfiznivé ulinky na sexualni
funkci a plodnost nebo na vyvoj, 3.8 jiné nez narkotické ucinky,
3.9 a 3.10;

c) tfida nebezpecnosti 4.1;

d) tfida nebezpecnosti 5.1.
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YM10

0.6.4  Souhrn vSech vyznamnych informaci ziskanych v ramci vyse uvedenych
bodi se uvadi v prislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti (oddil 7).

0.7 Hlavnim prvkem té Casti zpravy o chemické bezpe€nosti, ktera se tyka
expozice, je popis scénaii expozice pro vyrobu provadénou vyrobcem
a pro vlastni pouziti vyrobcem nebo dovozcem a scénaiti expozice dopo-
rucenych vyrobcem nebo dovozcem pro uréend pouziti.

Scénaf expozice je soubor podminek, které popisuji, jak je latka vyra-
béna nebo pouzivana béhem svého Zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo
dovozce kontroluje nebo doporucuje naslednym uzivatelim kontrolovat
expozici ¢lovéka a zivotniho prostredi. Tento soubor podminek obsahuje
popis jak opatfeni k fizeni rizik, tak i provoznich podminek, které
vyrobce nebo dovozce provedl nebo jejichz provedeni doporucuje
naslednym uZivatelim.

Uvadi-li se latka na trh, jsou pfislusné scénafe expozice veetné opatieni
k fizeni rizik a provoznich podminek zahrnuty v pfiloze bezpecnostniho
listu podle ptilohy II.

0.8 Pozadovana podrobnost popisu scénait expozice se bude v jednotlivych
pfipadech znacné lisit v zavislosti na pouziti latky, jejich nebezpeénych
vlastnostech a mnozstvi informaci, které ma vyrobce nebo dovozce
k dispozici. Scénafe expozice mohou popisovat vhodna opatieni
k fizeni rizik pro nékolik jednotlivych procest nebo pouziti latky. Scénar
expozice tak muze zahrnovat velké rozpéti procesti nebo pouziti. Na
scénare expozice zahrnujici Siroké rozpéti procesti nebo pouziti lze odka-
zovat jako na kategorie expozice. Dal§i zminky o scénafich expozice
v této priloze a v pfiloze 1l zahrnuji kategorie expozice, jsou-li vytvo-
feny.

0.9 Nejsou-li podle piilohy XI uréité informace nezbytné, uvede se tato
skuteénost v pfislusné polozce zpravy o chemické bezpe€nosti
a odkaZe se na oduvodnéni v technické dokumentaci. Skute¢nost, ze se
nevyzaduji zadné informace, se uvede rovnéz v bezpeénostnim listu.

0.10 S ohledem na zvlastni G¢inky, napf. poskozeni ozonové vrstvy, potencial
fotochemické tvorby ozonu, silny zapach, viné a chut, u nichz nelze
pouzit postupy stanovené v oddilech 1 az 6, se rizika spojena s takovymi
ucinky posoudi v jednotlivych pfipadech a vyrobce nebo dovozce zahrne
do zpravy o chemické bezpecnosti Uiplny popis a odivodnéni takovychto
posouzeni a shrnuti uvede v bezpecnostnim listu.

0.11  Pfi posuzovani rizika pouzivani jedné nebo vice latek obsazenych ve
zvlaStni P M3 smési € (napi. ve slitindch) se zohledni, jakym
zplisobem jsou slozky vazany v matrici.

0.12  Neni-li metodika popsana v této pfiloze vhodna, je nutné ve zpravé
o chemické bezpenosti podrobné vysvétlit a zdivodnit pouzitou alter-
nativni metodiku.
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0.13  Cést A zpravy o chemické bezpetnosti obsahuje prohlageni, Ze opatieni
k fizeni rizika uvedend v pfisluSnych scénafich expozice pro vlastni
pouziti vyrobcem nebo dovozcem byla vyrobcem ¢&i dovozcem prove-
dena a Ze tyto scénafe expozice pro urcena pouZiti jsou v bezpecnostnich
listech sdéleny distributoraim a néslednym uzivatelim.

1. POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO LIDSKE ZDRAVI
1.0 Uvod

VYM10
" 101 Cilem posouzeni nebezpetnosti pro lidské zdravi je urgit klasifikaci latky
v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 a odvodit hodnoty expozice
latce, jez by pro ¢lovéka nemély byt piekroceny. Tato Groveil expozice je
znama jako odvozend uroven, pii které nedochdzi k nepfiznivym
ucinkiim (Derived No-Effect Level — DNEL).

1.0.2 'V posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi se zvazi toxikokineticky
profil (tzn. absorpce, metabolismus, distribuce a eliminace) latky a tyto
skupiny ucinkt:

1) akutni G¢inky, jako napf. akutni toxicita, drazdivost a Ziravost;

2) senzibilizace;

3) toxicita po opakovanych davkach a

4) uc¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita v zarode¢nych buikach
a toxicita pro reprodukci).

Na zéklad¢ vSech dostupnych informaci se pfipadné zvazi dalsi ucinky.

1.0.3  Posouzeni nebezpecnosti zahrnuje tyto Ctyfi kroky:

Krok 1: Vyhodnoceni informaci o t¢incich na jiné organismy nez na
¢loveéka

Krok 2: Vyhodnoceni informaci o t¢incich na ¢lovéka

Krok 3: Klasifikace a oznaéeni

Krok 4: Odvozeni DNEL

1.0.4  Prvni tfi kroky se provedou pro kazdy ucinek, pro né&jz jsou k dispozici
informace, zaznamenaji se do pfislusSného oddilu zpravy o chemické
bezpecnosti a v piipadé potieby se v souladu s ¢lankem 31 uvede jejich
shrnuti v polozkach 2 a 11 bezpecnostniho listu.

1.0.5 U fucinku, pro né&jz nejsou k dispozici zadné nalezité udaje, obsahuje
pfislusny oddil vétu ,,Tyto informace nejsou k dispozici®. Do technické
dokumentace se zahrne odtivodnéni véetné odkazli na provedené hledani
informaci v literatufe.
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1.0.6  Krok 4 posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi se provede integraci
vysledkd prvnich tii krokl, uvede se v pfislusné polozce zpravy
o chemické bezpecnosti a shrne se v polozce 8.1 bezpecnostniho listu.

1.1 Krok 1: Vyhodnoceni informaci o éincich na jiné organismy nez
na €lovéka

1.1.1  Vyhodnoceni informaci o uc¢incich na jiné organismy nez na clovéka
obsahuje

— urceni nebezpecnosti pro dotyény ucinek na zakladé vsech informaci
o ucincich na jiné organismy nez na Cloveka, které jsou k dispozici,

— ur€eni kvantitativniho vztahu mezi davkou (koncentraci) a odezvou
(a¢inkem).

1.1.2  Neni-li mozné ur€it kvantitativni vztah mezi davkou (koncentraci)
a odezvou (u¢inkem), méla by byt tato skutecnost odiivodnéna a méla
by byt pfipojena semikvantitativni nebo kvalitativni analyza. Naptiklad
u akutnich u¢inki neni obvykle mozné uréit kvantitativni vztah mezi
davkou (koncentraci) a odezvou (uéinkem) na zakladé vysledkt zkousky
provedené v souladu se zkusebnimi metodami stanovenymi v nafizenim
Komise zminéném v ¢l. 13 odst. 3. V téchto piipadech postacuje urcit,
zda a nakolik mize latka svymi vlastnostmi uéinek vyvolat.

VYM10

T 1.13  Veskeré informace o ugincich na jiné organismy nez na ¢lovéka pouzité
pro posouzeni konkrétniho G¢inku na ¢lovéka a k uréeni kvantitativniho
vztahu mezi davkou (koncentraci) a odezvou (G¢inkem) je nutné struéné
popsat, pokud mozno formou tabulky nebo tabulek, a pfitom rozliSovat
mezi in vitro, in vivo a ostatnimi informacemi. Pfislusné vysledky
zkousek (napf. ATE, LD50, NO(A)EL nebo LO(A)EL) a zkuSebni
podminky (napt. délka trvani zkousky, cesta podani) a jiné nalezité
informace se poskytnou v mezinarodné¢ uznanych mérnych jednotkach
pro dany ucel.

1.1.4  Pokud je k dispozici jedna studie, vypracuje se pro ni podrobny souhrn
studie. Pokud existuje nékolik studii zaméfenych na stejny Gcinek, pak se
po zohlednéni moznych proménnych (napf. provedeni, pfimétenost,
vyznamnost zkuSebnich biologickych druht, kvalita vysledkd atd.) ke
stanoveni DNEL obvykle pouzije studie vzbuzujici nejvétsi obavy
a pro tuto studii se vypracuje podrobny souhrn studie a zacleni se do
technické dokumentace. Podrobné souhrny budou vyzadovany pro
vsechny klicové udaje pouzité v posouzeni nebezpecnosti. Nejsou-li
pouzity studie vzbuzujici nejvétsi obavy, je nutné tuto skutec¢nost plné
zdavodnit a zahrnout do technické dokumentace, a to nejen v pfipadé
pouzité studie, ale rovnéz i u vSech studii vzbuzujicich vétsi obavy nez
pouzitd studie. Nezavisle na tom, zda nebezpecnost byla zjisténa nebo
ne, je dilezité, aby se zvazila védecka platnost studie.

1.2 Krok 2: Vyhodnoceni informaci o u¢incich na ¢lovéka

Nejsou-li k dispozici informace o ucincich na ¢lovéka, obsahuje tato ¢ast
prohlaseni ,,Nejsou k dispozici zadné informace o G¢incich na ¢loveka®.
Pokud vsak informace o ucincich na ¢lovéka k dispozici jsou, uvedou se
pokud mozno formou tabulky.
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1.3 Krok 3: Klasifikace a oznadeni

1.3.1 Uvede se a zdivodni nalezita klasifikace stanovena v souladu s kritérii
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Ptipadné se uvedou specifické koncentracni
limity vyplyvajici z pouziti ¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢&. 1272/2008
a Clankt 4 az 7 smérnice 1999/45/ES, a pokud nejsou zahrnuty v Casti
3 prilohy VI nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, odtivodni se.

Posouzeni by mélo vzdy zahrnovat prohlaseni o tom, zda latka splituje,
nebo nesplituje kritéria stanovend v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro
klasifikaci ve tfidé nebezpecnosti karcinogenita kategorie 1A nebo 1B,
ve tfidé nebezpecnosti mutagenita v zarode¢nych butikach kategorie 1A
nebo 1B nebo ve tiid€ nebezpeCnosti toxicita pro reprodukci kategorie
1A nebo 1B.

1.3.2  Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by latka
meéla byt klasifikovana jako latka patiici do konkrétni tfidy nebezpecnosti
nebo kategorie, zadatel o registraci uvede a zdGvodni opatfeni nebo
rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.

1.4 Krok 4: Uréeni DNEL

1.4.1 Na zaklad¢ vysledku krokt 1 az 2 se pro latku stanovi DNEL s uvedenim
pravdépodobnych cest, trvani a frekvence expozice. »M10 Pro nékteré
tfidy nebezpecnosti, zvlasté pro mutagenitu v zarodeénych buiikach
a karcinogenitu, nemusi byt dostupné informace dostate¢né pro stanoveni
toxikologické prahové hodnoty, a tim DNEL. <« Je-li to opodstatnéno
scénafem expozice, mize postacovat jedna hodnota DNEL. Avsak
s piihlédnutim k dostupnym informacim a scénaiim expozice v oddile 9
zpravy o chemické bezpecnosti mize byt nutné urcit rizné hodnoty DNEL
pro kazdou pfislusnou skupinu obyvatelstva (napt. pracovniky, spotiebitele
a osoby exponované nepiimo pies zivotni prostiedi) a ptipadné pro urcité
zranitelné specifické skupiny obyvatelstva (napf. déti, t€hotné zeny) a pro
rizné cesty expozice. Uvede se plné odiivodnéni upfesiujici mimo jiné
volbu pouzitych informaci, cestu expozice (oralni, dermalni, inhala¢ni)
a trvani a frekvence expozice latce, pro kterou dana hodnota DNEL plati.
Pokud mize existovat vice nez jedna cesta expozice, stanovi se DNEL pro
kazdou cestu expozice a pro expozici vzniklou kombinaci vSech cest. Pfi
stanovovani DNEL se zohledni mimo jiné tyto faktory:

a) nejistota vyplyvajici, kromé jinych faktord, z riznorodosti experimen-
talnich informaci a z vnitrodruhovych a mezidruhovych rozdild;

b) povaha a zavaznost G¢inku,

¢) vnimavost (specifickych) skupin obyvatelstva, které¢ho se kvantitativni
nebo kvalitativni informace o expozici tykaji.

1.4.2  Neni-li mozné DNEL ur¢it, je nutné to jasné uvést a plné zdtvodnit.

2. POSOUZENI FYZIKALNE-CHEMICKE NEBEZPECNOSTI

VYM10
2.1 Cilem posouzeni nebezpecnosti fyzikalné-chemickych vlastnosti je ur€it
klasifikaci latky v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008.
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VYM10
2.2 Mozné ucinky na lidské zdravi se posoudi minimalné pro tyto fyzikalne-
chemické vlastnosti:
— vybusnost,
— hoflavost,
— oxida¢ni potencial.
Pokud jsou informace nedostateéné pro rozhodnuti o tom, zda by latka
meéla byt klasifikovana jako latka patiici do konkrétni tiidy nebezpecnosti
nebo kategorie, Zadatel o registraci uvede a zdiivodni opatfeni nebo
rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.
vei
23 Posouzeni kazdého Wu¢inku se uvede v piislusné polozce zpravy
o chemické bezpeénosti (oddil 7) a v piipadé potieby se v souladu
s ¢lankem 31 uvede jejich shrnuti v polozkach 2 a 9 bezpeénostniho
listu.
2.4 Pro kazdou fyzikalné-chemickou vlastnost zahrnuje posouzeni vyhodno-
ceni toho, nakolik mohou vlastnosti latky vyvolat dany ucinek pii vyrobé
a uréenych pouzitich.
VYM10
2.5 Uvede se a zduvodni nalezita klasifikace stanovena v souladu s kritérii
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.
v
3. POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO ZIVOTNI PROSTREDI{
30  Uvod
VYM10

3.0.1 Cilem posouzeni nebezpecnosti pro zivotni prostiedi je stanovit klasifi-
kaci latky v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 a urcit koncentraci
latky, pod jejiz hodnotou se neocekava vyskyt nepfiznivych ucinkd
v dané slozce zivotniho prostfedi. Tato koncentrace je zndma jako
odhad koncentrace, pfi niz nedochazi k nepfiznivym u¢inkim (Predicted
No-Effect Concentration — PNEC).

3.0.2 Pfi posuzovani nebezpenosti pro Zzivotni prostiedi se zvazi moZzné
ucinky na zivotni prostfedi, a to 1) vodni prostfedi (v€etné¢ sedimentu),
2) suchozemské prostiedi a 3) ovzdusi, véetné moznych uéinku, které se
mohou vyskytnout 4) prostiednictvim akumulace v potravinovém fetézci.
Kromé¢ toho se zvazi mozné ucinky na 5) mikrobiologickou aktivitu
v systémech Cisténi odpadnich vod. Posouzeni u¢inki na kazdou
z téchto péti slozek Zivotniho prostiedi se uvede v pfislusné polozce
zpravy o chemické bezpeénosti (oddil 7) a v ptipadé potieby se
v souladu s ¢lankem 31 uvede jejich shrnuti v polozkach 2 a 12 bezpec-
nostniho listu.

3.0.3 U slozky zivotniho prostiedi, pro kterou nejsou k dispozici zadné infor-
mace o ufincich, obsahuje piislusny oddil zpravy o chemické bezpec-
nosti vétu ,,Tyfo informace nejsou k dispozici®. Do technické dokumen-
tace se zahrne odivodnéni vcetné odkazii na provedené hledani infor-
maci v literatufe. Pro slozku zivotniho prostiedi, pro kterou informace
k dispozici jsou, ale vyrobce nebo dovozce se domniva, Ze neni nutné
provést posouzeni nebezpeénosti, uvede vyrobce nebo dovozce odtvod-
néni spolu s odkazem na souvisejici informace v pfislusné polozce
zpravy o chemické bezpe¢nosti (oddil 7) a v piipadé potieby uvede
v souladu s ¢lankem 31 shrnuti v polozce 12 bezpeénostniho listu.
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3.0.4 Posouzeni nebezpecnosti zahrnuje nasledujici tii kroky, které musi byt ve
zpravé o chemické bezpecnosti jako takové zrfetelné oznaceny.

Krok 1: Vyhodnoceni informaci

Krok 2: Klasifikace a oznaéeni

Krok 3: Odvozeni PNEC

3.1 Krok 1: Vyhodnoceni informaci

3.1.1  Vyhodnoceni veskerych dostupnych informaci obsahuje

— urceni nebezpecnosti zalozené na vSech dostupnych informacich,

— uréeni kvantitativniho vztahu mezi davkou (koncentraci) a odezvou
(G¢inkem).

3.1.2 Neni-li mozné ur¢it kvantitativni vztah mezi davkou (koncentraci)
a odezvou (G¢inkem), méla by byt tato skutecnost odivodnéna a méla
by byt pfipojena semikvantitativni nebo kvalitativni analyza.

3.1.3  Veskeré informace pouzité pro posouzeni ucinkti na urcitou slozku zivot-
niho prostiedi je nutné struéné popsat, pokud mozno formou tabulky
nebo tabulek. Pfislusné vysledky zkousek (napt. LC50 nebo NOEC)
a zkuSebni podminky (napf. doba trvani zkousky, cesta podani) a jiné
nalezité informace se poskytnou v mezinarodné uznanych mérnych
jednotkach pro dany ucel.

3.1.4 Veskeré informace pouzité pro posouzeni osudu latky v zivotnim
prostiedi je nutné struéné popsat, pokud mozno formou tabulky nebo
tabulek. Ptislusné vysledky zkousek a zkuSebni podminky a jiné nalezité
informace se poskytnou v mezinarodné¢ uznanych mérnych jednotkach
pro dany ucel.

3.1.5 Pokud je k dispozici jedna studie, vypracuje se pro ni podrobny souhrn
studie. Pokud existuje vice nez jedna studie zaméfena na stejny ucinek,
pak se zavéry vyvodi ze studie nebo studii vzbuzujicich nejvétsi obavy
a pro tuto studii nebo studie se vypracuje podrobny souhrn studie a za¢leni
se do technické dokumentace. Podrobné souhrny budou vyzadovany pro
v§echny klicové tidaje pouzité v posouzeni nebezpecnosti. Nejsou-li pouzity
studie vzbuzujici nejvétsi obavy, je nutné tuto skutecnost plné zdtivodnit
azahrnout do technické dokumentace, a to nejen v piipadé€ pouzité studie, ale
rovnéz i u vSech studii vzbuzujicich vétsi obavy nez pouzita studie. U latek,
které podle vsech dostupnych studii nejsou nebezpecné, by se mélo provést
celkové posouzeni védecké platnosti vSech studii.

3.2 Krok 2: Klasifikace a oznaceni

VYM10
T 321 Uvede se a zdivodni ndlezita klasifikace stanovend v souladu s kritérii
natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Uvede se jakykoli multiplika¢ni faktor vyply-
vajici z pouziti ¢lanku 10 nafizeni (ES) €. 1272/2008, a pokud neni zahrnut
v ¢asti 3 pfilohy VI nafizeni (ES) €. 1272/2008, odtivodni se.

3.2.2 Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by latka
méla byt klasifikovana jako latka patiici do konkrétni tfidy nebezpecnosti
nebo kategorie, zadatel o registraci uvede a zdivodni opatfeni nebo
rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.
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33 Krok 3: Urc¢eni PNEC

3.3.1 Na zaklad¢ vSech dostupnych informaci se stanovi PNEC pro kazdou
slozku zivotniho prostifedi. PNEC lze vypoditat pouzitim vhodného
hodnoticiho faktoru na hodnoty ucinku (napt. LC50 nebo NOEC).
Hodnotici faktor vyjadiuje rozdil mezi hodnotami uéinki odvozenymi
z laboratornich zkousek pro omezeny pocet druhti a PNEC pro danou
slozku zivotniho prostiedi (!).

3.3.2  Neni-li mozné PNEC odvodit, je nutné to jasné uvést a plné zdivodnit.

4. POSOUZENI' PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNfCH
A TOXICKYCH (PBT) A VYSOCE PERZISTENTNICH A VYSOCE
BIOAKUMULATIVNICH (vPvB) LATEK

4.0 Uvod

4.0.1 Cilem posouzeni PBT a vPvB je ur¢it, zda latka spliiuje kritéria uvedena
v ptiloze XIII, a pokud ano, popsat mozné emise latky. Posouzeni nebez-
pecnosti podle oddilti 1 a 3 této prilohy zahrnujici vSechny dlouhodobé
ucinky a odhad dlouhodobé expozice Clovéka a zivotniho prostiedi
provedeny podle oddilu 5 (posouzeni expozice) kroku 2 (odhad expo-
zice) nelze u latek spliujicich kritéria pro PBT a vPvB v pfiloze XIII
provést s dostate¢nou spolehlivosti. Vyzaduje se proto zvlastni posouzeni
PBT a vPvB.

4.0.2  Posouzeni PBT a vPvB zahrnuje nésledujici dva kroky, které musi byt
jako takové zfetelné¢ oznaCeny v Casti B oddile 8 zpravy o chemické
bezpecnosti:

Krok 1: Srovnani s kritérii

Krok 2:  Popis emisi

Posouzeni se rovnéz shrne v polozce 12 bezpecnostniho listu.

YM10
4.1 Krok 1: Srovnani s kritérii

Tato Cast posouzeni PBT a vPvB obsahuje srovnani dostupnych infor-
maci s kritérii uvedenymi v piiloze XIII oddile 1 a prohlaseni, zda latka
tato kritéria spliiuje ¢i nespliiuje. Posouzeni se provede v souladu
s ustanovenimi stanovenymi v tvodni ¢asti pfilohy XIII, jakoZ i v oddi-
lech 2 a 3 uvedené piilohy.

4.2 Krok 2: Popis emisi

Spliiuje-1i latka kritéria nebo je-li povazovana za PBT nebo vPvB
v registraéni dokumentaci, provede se popis emisi, ktery zahrnuje
prislusné casti posouzeni expozice popsané v oddile 5. Obsahuje zejména
odhad mnozstvi latky uvolnéného do riiznych slozek Zivotniho prostredi
béhem vsech ¢innosti provadénych vyrobcem nebo dovozcem a vsech
urenych pouziti a uréeni pravdépodobnych cest expozice c¢lovéka
a zivotniho prostredi této latce.

(') Obecné plati, ze ¢im rozsahlejsi je soubor Gdaji a &im delsi je trvani zkousky, tim mensi
je mira nejistoty a velikost faktoru nejistoty. Hodnotici faktor fadu 1000 se obvykle
pouziva pro nejnizsi ze tfi kratkodobych L(E)C50 odvozenou z druhii piedstavujici rizné

z druht ptedstavujici rizné trofické urovné.
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5.1

POSOUZENI EXPOZICE
Uvod

Cilem posouzeni expozice je provést kvantitativni nebo kvalitativni
odhad davky nebo koncentrace latky, které¢ clovek a zivotni prostiedi
jsou nebo mohou byt vystaveni. Pfi posouzeni se pfihlizi ke vSem
fazim zivotniho cyklu latky, které jsou vysledkem vyroby a urenych
pouziti a zahrne se do nc¢ho kazda expozice, kterda miZze souviset
s nebezpecimi ur¢enymi v oddilech 1 az 4. Posouzeni expozice zahrnuje
nasledujici dva kroky, které musi byt ve zpravé o chemické bezpecnosti
jako takové zieteln¢ oznaceny.

Krok 1:  Vytvofeni scénafi expozice nebo vytvofeni pfislusnych kate-
gorii pouziti a expozice

Krok 2:  Odhad expozice.

Scénar expozice se v piipad¢ potfeby a v souladu s ¢lankem 31 zahrne
do pfilohy bezpecnostniho listu.

Krok 1: Vytvoieni scénafi expozice

Vytvofi se scénafe expozice uvedené v bodech 0.7 a 0.8. Scénafe expo-
zice jsou jadrem procesu posouzeni chemické bezpecnosti. Proces
posouzeni chemické bezpecnosti lze opakovat. Prvni posouzeni bude
zalozeno na minimalnich vyzadovanych a veskerych dostupnych infor-
macich o nebezpecnosti a na odhadu expozice, ktery odpovidd poca-
tecnim predpokladiim ohledné provoznich podminek a opatieni k fizeni
rizik (pocateni scénaf expozice). Pokud pocatecni predpoklady vedou
k charakterizaci rizika, ktera naznaci nedostate¢nou kontrolu rizik pro
lidské zdravi a zivotni prostfedi, je nutné proces opakovat a zménit
v posouzeni nebezpecnosti nebo expozice jeden nebo vice faktord
s cilem prokazat nalezitou kontrolu. Upfesnéni posouzeni nebezpecnosti
miize vyZzadovat ziskani doplitujicich informaci o nebezpecnosti. Uptes-
néni posouzeni expozice mize zahrnovat zménu provoznich podminek
nebo opatieni k fizeni rizik ve scénafi expozice nebo piesnéjsi odhad
expozice. Scénaf expozice, ktery je vysledkem posledniho opakovani
(koneény scénat expozice) se zahrne do zpravy o chemické bezpecnosti
a piipoji se k bezpecnostnimu listu v souladu s ¢lankem 31.

Koneény scénaf expozice se uvede v piislusné polozce zpravy
o chemické bezpecnosti a zahrne do piilohy bezpecnostniho listu,
ptficemz se v souladu s bodem 3.5 pfilohy VI pouzije vhodny stru¢ny
nazev kratce popisujici obecné pouziti. Scénafe expozice musi
zahrnovat veskerou vyrobu ve SpoleCenstvi a vSechna uréena pouziti.

Scénaf expozice zahrnuje, pokud je to dulezité, zejména popis:

provoznich podminek

— pouzitych postuptl, véetné fyzikalni formy, v niz je latka vyrabéna,
zpracovavana nebo pouzivana,

— Cinnosti pracovnikti souvisejicich s postupy a trvani a frekvence
jejich expozice dané latce,
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— Cinnosti spotfebitelll a trvani a frekvence jejich expozice dané latce,

— trvani a frekvence emisi latky do rtiznych slozek zivotniho prostiedi
a systému Cisténi odpadnich vod a zifed’ovani v pfijimajici slozce
zivotniho prostiedi;

opatieni k Fizeni rizik

— opatfeni k fizeni rizik pro sniZeni nebo zamezeni ptimé a neptimé
expozici ¢loveéka (véetné pracovniki a spotiebitelt) a raznych
slozek zivotniho prostiedi latce,

— opatfeni k nakladani s odpady pro snizeni nebo zabranéni expozici
¢loveka a zivotniho prostredi latce béhem odstrafiovani nebo recyk-
lace odpadu.

Pokud vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel pozddd o povoleni
urcitého pouziti, je scénafe expozice nutné vypracovat pouze pro toto
pouziti a nasledné faze Zivotniho cyklu.

Krok 2: Odhad expozice

Odhad expozice se provede pro kazdy scénaf expozice a uvede se
v pfislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti a v piipadé potieby
se v souladu s ¢lankem 31 shrne v piiloze bezpecnostniho listu. Odhad
expozice zahrnuje tii prvky: 1) odhad emisi; 2) posouzeni osudu latky
a cest a 3) odhad urovni expozice.

Pii odhadu emisi se vezmou v uvahu emise béhem vsech pfislusnych
¢asti zivotniho cyklu latky plynouci z vyroby a kazdého z urc¢enych
pouziti. Faze zivotniho cyklu plynouci z vyroby latky zahrnuji, pokud je
to dulezité, fazi odpadu. Faze zivotniho cyklu plynouci z uréenych
pouziti zahrnuji, pokud je to dilezité, Zivotnost pfedméti a fazi odpadu.
Odhad emisi se provede za predpokladu, Ze opatfeni k fizeni rizik
a provozni podminky popsané ve scénafi expozice byly provedeny.

Provede se charakterizace moznych procesu rozkladu, pfemény nebo
reakce a odhad distribuce a osudu v zivotnim prostiedi.

Provede se odhad urovni expozice pro vSechny skupiny obyvatelstva
(pracovnici, spotiebitelé a osoby exponované nepiimo pies Zivotni
prostredi) a slozky zivotniho prostiedi, u nichz je expozice dané latce
znama nebo diivodné piedpokladana. Posoudi se vSechny prislusné cesty
expozice Clovéka (inhalacni, oralni, dermalni a kombinaci vSech cest
a zdroju expozice). Tyto odhady pfihlédnou k prostorovym a casovym
zménam prubehu expozice. Pfi odhadu expozice se zohledni zejména

— fadné naméfené reprezentativni tidaje o expozici,
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— ptipadné hlavni necistoty a ptidatné latky obsazené v latce,

— mnozstvi, v némz se latka vyrabi nebo dovazi,

— mnozstvi pro kazdé uréené pouziti,

— provedené nebo doporucené fizeni rizik, véetné stupné omezeni,
— trvani a frekvence expozice podle provoznich podminek,

— Cinnosti pracovnikll souvisejici s postupy a trvani a frekvence jejich
expozice dané latce,

— cinnosti spotfebitelli a trvani a frekvence jejich expozice dané latce,

— trvani a frekvence emisi latky do rtiznych slozek zivotniho prostiedi
a zied'ovani v ptijimajici slozce zivotniho prostiedi,

— fyzikalné-chemické vlastnosti latky,
— produkty pfemény nebo rozkladné produkty,
— pravdépodobné cesty expozice a absorpéni potencial pro Elovéka,

— pravdépodobné cesty vstupu do zivotniho prostiedi a distribuce
a rozklad nebo pfeména v Zzivotnim prostiedi (viz také oddil 3
krok 1),

— rozsah (zemépisny) expozice,
— vylouceni nebo migrace latky v zavislosti na matrici latky.

Jsou-li k dispozici fadné namétené reprezentativni udaje o expozici, je
jim pfi provadéni posouzeni expozice vénovana zvlastni pozornost. Pro
odhad urovni expozice je mozné pouzit vhodné modely. V tvahu se
rovnéz mohou vzit piislusné tudaje ziskané pii sledovani latek
s obdobnym pouzitim a prabéhem expozice nebo s obdobnymi vlast-
nostmi.

CHARAKTERIZACE RIZIKA

Charakterizace rizika se vypracuje pro kazdy scénaf expozice a uvede se
v piislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti.

P1i charakterizaci rizika se vezmou v uvahu skupiny obyvatelstva (expo-
novani pracovnici, spotfebitelé nebo osoby exponované nepiimo pies
zivotni prostiedi nebo poptipadé kombinace téchto expozic) a slozky
zivotniho prostredi, u nichZ je expozice dané latce zndma nebo ji lze
divodné predpokladat, za predpokladu, ze byla provedena opatieni
k fizeni rizik popsana ve scénafich expozice podle oddilu 5. Kromé
toho se pfezkouma celkové riziko pro zivotni prostfedi zptisobené
danou latkou, a to integraci vysledkd celkového uvoliiovani, emisi
a ztrat ze vSech zdroji do vSech slozek zivotniho prostiedi.

Charakterizace rizika se sklada

— ze srovnani expozice kazdé skupiny obyvatelstva, o niZ je zndmo, ze
je nebo muze byt exponovana, s piislusnymi hodnotami DNEL,

— ze srovnani predpokladanych koncentraci v zivotnim prostiedi
v kazdé slozce Zivotniho prostfedi s hodnotami PNEC a

— posouzeni pravdépodobnosti a zavaznosti udalosti, k niz dojde
v disledku fyzikalné-chemickych vlastnosti latky.
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Pro kazdy scénaf expozice je mozné povazovat riziko pro c¢lovéka
a zivotni prostfedi béhem celého zivotniho cyklu latky plynouciho
z vyroby nebo uréenych pouziti za nalezité¢ kontrolované, pokud

— turovné expozice odhadnuté v bod¢ 6.2 nepiekracuji pfislusné
hodnoty DNEL nebo PNEC ur¢ené v oddilech 1 a 3 a

— pravdépodobnost a zavaznost udalosti, k niz dojde v dusledku fyzi-
kéalné-chemickych vlastnosti latky podle oddilu 2, je zanedbatelna.

U téch G¢inkd na ¢loveéka a slozek Zivotniho prostiedi, u nichz nebylo
mozné ur¢it hodnoty DNEL nebo PNEC, se provede kvalitativni posou-
zeni pravdépodobnosti, zZe se pii provedeni scénafe expozice danym
ucinklim zamezi.

U latek, které spliuji kritéria PBT a vPvB, pouzije vyrobce nebo
dovozce informace ziskané v oddile 5 kroku 2 pfi provadéni opatieni
k fizeni rizik na misté, kterd minimalizuji expozice ¢lovéka a Zivotniho
prostiedi a emise, kterym jsou ¢lovek a Zivotni prostfedi vystaveni, nebo
pii doporuceni provedeni téchto opatfeni ndslednym uzivatelim, a to
béhem celého zivotniho cyklu latky plynouciho z vyroby nebo uréenych
pouziti.

FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

Zprava o chemické bezpecnosti zahrnuje tyto polozky:

FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

CAST A

SOURHN OPATRENI K RiZENI RIZIK
PROHLASENI O PROVEDENI OPATRENI K RiZEN{ RIZIK
PROHLASENI O SDELENI OPATRENI K RIZEN{ RIZIK

CAST B

IDENTIFIKACE LATKY A FYZIKALNE-CHEMICKYCH
VLASTNOSTI

VYROBA A POUZITI

2.1  Vyroba

2.2 Ur€ena pouziti

2.3 Nedoporucované zplsoby pouziti
KLASIFIKACE A OZNACEN{

VLASTNOSTI SOUVISEJICI S OSUDEM LATKY V ZIVOTNIM
PROSTREDI]

4.1 Rozklad

4.2 Distribuce v zivotnim prostiedi

4.3 Bioakumulace

4.4  Sekundarni otrava
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FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO LIDSKE ZDRAVI
5.1  Toxikokinetika (absorpce, metabolismus, distribuce a eliminace)
5.2 Akutni toxicita

5.3 Drazdivost

5.4  Ziravost

5.5 Senzibilizace

5.6  Toxicita opakované davky

5.7 mutagenita v zarode¢nych bunikach

5.8 Karcinogenita

5.9 Toxicita pro reprodukci

5.10 Dalsi t¢inky
5.11 Odvozeni DNEL

POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO LIDSKE ZDRAVI PLYNOUCI
Z FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

6.1  Vybusnost

6.2  Hoflavost

6.3 Oxidacni potencial

POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO ZIVOTNI PROSTRED]
7.1  Vodni prostfedi (véetné sedimentu)

7.2 Suchozemské prostredi

7.3 Ovzdusi

7.4  Mikrobiologicka aktivita v systémech ¢iSténi odpadnich vod

POSOUZEN}’ PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNiCH
A TOXICKYCH (PBT) A VYSOCE PERZISTENTNICH A VYSOCE
BIOAKUMULATIVNICH (vPvB) LATEK

POSOUZENI EXPOZICE
9.1 [Nazev scénafe expozice €. 1]

9.1.1  Scénaf expozice

9.1.2 Odhad expozice
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9.2 [Nazev scénafe expozice €. 2]

9.2.1 Scénaf expozice

9.2.2 Odhad expozice
[atd.]

10. CHARAKTERIZACE RIZIKA
10.1 [Nazev scénafe expozice ¢. 1]

10.1.1 Lidské zdravi

10.1.1.1 Pracovnici

10.1.1.2 Spotiebitelé

10.1.1.3 Neptima expozice ¢loveéka pies zivotni prostredi
10.1.2 Zivotni prostiedi

10.1.2.1 Vodni prostiedi (véetné sedimentu)

10.1.2.2  Suchozemské prostiedi

10.1.2.3 Ovzdusi

10.1.2.4 Mikrobiologicka aktivita v systémech CciSténi
odpadnich vod

10.2 [Nazev scénafe expozice €. 2]
10.2.1 Lidské zdravi
10.2.1.1 Pracovnici
10.2.1.2 Spotiebitelé
10.2.1.3 Nepiimé expozice ¢lovéka pies zivotni prostredi
10.2.2 Zivotni prostiedi
10.2.2.1 Vodni prostiedi (véetné sedimentu)
10.2.2.2 Suchozemské prostiedi
10.2.2.3 Ovzdusi

10.2.2.4 Mikrobiologicka aktivita v systémech Ccisténi
odpadnich vod

[atd.]

10.x Celkova expozice (kombinovana pro vsSechny piislusné zdroje
emisi nebo uvolilovani)

10.x.1 Lidské zdravi (kombinovana pro vSechny cesty expozice)
10.x.1.1
10.x.2  Zivotni prosttedi (kombinovana pro vechny zdroje emisi)

10.x.2.1
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PRILOHA II

POZADAVKY NA SESTAVENI BEZPECNOSTNICH LISTU

CAST A
0.1 Uvod

0.1.1 Tato pfiloha stanovi pozadavky, které musi dodavatel splnit pro sesta-
veni bezpecnostniho listu poskytovaného pro latku nebo smés
v souladu s ¢lankem 31.

0.1.2 Informace uvedené v bezpecnostnim listu musi odpovidat informacim
ve zpravé o chemické bezpecnosti, pokud se vyzaduje. Byla-li sesta-
vena zprava o chemické bezpecnosti, piisluSny scénaf (pfislusné
scénafe) expozice se zahrne (zahrnou) do piilohy bezpecnostniho

listu.
0.2 VSeobecné pozadavky na sestaveni bezpecnostniho listu
0.2.1 Bezpecnostni list umozni uzivateliim ucinit nezbytna opatreni tykajici

se ochrany lidského zdravi, bezpe¢nosti pfi praci a ochrany zivotniho
prostiedi. Zpracovatel bezpe¢nostniho listu piihlédne k tomu, ze
bezpec¢nostni list musi informovat uZivatele o nebezpeénosti latky
nebo smési a poskytnout informace o jejim bezpe¢ném skladovani,
manipulaci a odstrafiovani.

0.2.2 Informace uvadéné v bezpecnostnich listech musi také spliiovat poza-
davky stanovené ve smérnici 98/24/ES. Bezpecnostni list umozni
zameéstnavatelim zejména zjistit, zda se na pracovisti vyskytuji nebez-
pecné chemické Cinitele, a posoudit piipadnd rizika pro zdravi
a bezpecnost pracovnikd v dusledku jejich pouzivani.

0.2.3 Informace v bezpe¢nostnim listu musi byt napsany jasné a stru¢né.
Bezpecnostni list sestavi odborné zptsobila osoba, ktera zohledni
specifické potieby a znalosti uzivateli, pokud jsou znamy. Dodava-
telé latek a smési zajisti, aby odborné zpusobilé osoby byly fadné
vyskoleny, véetné opakovaciho $koleni.

0.2.4 Jazyk pouzity v bezpecnostnim listu musi byt jednoduchy, jasny
a presny a musi se vyhnout zargonu, zkratkovym slovim
a zkratkdm. Nesmi se pouzivat tvrzeni jako ,,mlze byt nebezpecna*,
shema zadné ucinky na zdravi“, ,bezpend za vétSiny podminek
pouzivani“ nebo ,neskodna“ ¢i jakakoli jind tvrzeni uvad¢jici, ze
latka nebo smés neni nebezpecnd, nebo piipadna jind tvrzeni, kterd
neodpovidaji klasifikaci této latky nebo smési.

0.2.5 Datum sestaveni bezpeénostniho listu se uvede na prvni strané. Byl-li
bezpeénostni list revidovan a piijemcim se poskytne nova, revido-
vana verze, piijemci se v oddile 16 bezpe¢nostniho listu upozorni na
zmény, pokud tyto zmény nejsou uvedeny jinde. V piipadé revido-
vanych bezpe€nostnich listd se na prvni strané uvede datum sestaveni
oznafené jako ,Revize: (datum)“ a také Cislo verze, Cislo revize,
datum nahrazeni nebo jiny Gdaj o tom, jaka verze se nahrazuje.
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0.3 Forma bezpe¢nostniho listu

0.3.1 Bezpecnostni list neni dokumentem s pevné stanovenou délkou.
Délka bezpecnostniho listu musi byt pfiméfend nebezpecnosti latky
nebo smési a dostupnym informacim.

0.3.2 Vsechny strany bezpecnostniho listu, véetné veskerych piiloh, musi
byt ocislovany a opatfeny bud’ tidajem o délce bezpecnostniho listu
(napf. ,strana 1 ze 3%) nebo informaci, zda nasleduje dalsi strana
(napt. ,,Pokracovani na dalsi strané” nebo ,Konec bezpecnostniho
listu‘).

0.4 Obsah bezpec¢nostniho listu

Informace vyzadované touto piilohou se piipadné zahrnou do bezpec-
nostniho listu, jsou-li k dispozici, a to do pfislusnych pododdila
stanovenych v ¢asti B. Bezpe¢nostni list nesmi obsahovat prazdné
pododdily.

0.5 DalSi poZadavky tykajici se informaci

S ohledem na S$iroky rozsah vlastnosti latek a smési muze byt
v nékterych pripadech nutné zaclenit do pfislusnych pododdilu dalsi
souvisejici a dostupné informace.

Dalsi bezpe¢nostni a environmentalni informace jsou potiebné
k fteSeni potieb namoinikd a jinych pracovniki v dopravé pii
hromadné piepravé nebezpecnych véci lodémi piepravujicimi
hromadny naklad nebo tankovymi lodémi namoini nebo vnitrozemské
plavby, na které se vztahuji pravidla Mezindrodni namoini
organizace (IMO) nebo vnitrostatni pravni piedpisy. Pododdil 14.7
doporucuje zahrnout zakladni klasifika¢ni informace, pokud tyto
naklady jsou pfepravovany jako hromadné naklady podle piilohy II
Mezinarodni timluvy o zabranéni znecistovani z lodi z roku 1973, ve
znéni jejiho protokolu z roku 1978 (MARPOL) (') a Mezinarodniho
predpisu pro stavbu a vybaveni lodi hromadné pfepravujicich nebez-
pecné chemikalie (mezinarodni pfedpis o hromadné piepravé chemi-
kalii) (ptedpis IBC) (?). Kromé& toho lod¢ piepravujici ropu nebo
ropné palivo, jak je definovano v pfiloze I amluvy MARPOL,
hromadné nebo ropné palivo v zasobnicich, musi byt pfed nakladkou
vybaveny ,bezpeCnostnim listem materidlu“ v souladu s rezoluci
Vyboru pro namoini bezpeénost (MSC) IMO ,.Doporuceni pro
bezpecnostni listy materialu pro ropny naklad a ropné palivo podle
prilohy I imluvy MARPOL* (MSC.286(86)). Proto za ucelem zave-
deni jednotného harmonizovaného bezpecnostniho listu pro namoini
i nenamofini pouziti mohou byt ve vhodnych piipadech do bezpec-
nostnich listd zahrnuta dal$i ustanoveni rezoluce MSC.286(86) pro
namoini prepravu ndkladli a lodnich topnych oleji podle pfilohy
I tmluvy MARPOL.

0.6 Jednotky

Pouzivaji se jednotky méfeni stanovené ve smérnici Rady
80/181/EHS ().

(") MARPOL - souhrnné vydani 2006, Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(») Predpis IBC, vydani 2007, Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) Smérnice Rady ze dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich piedpisii ¢lenskych stati
tykajicich se jednotek méfeni a o zruSeni smérnice 71/354/EHS (Ur. vést. L 39,
15.2.1980, s. 40).



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 141

VY M31
0.7 Zvlastni pripady

Bezpecnostni listy se vyzaduji také pro zvlastni prfipady uvedené
v bod¢ 1.3 pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, pro které plati
odchylky v oznacovani.

1. ODDIL 1: Identifikace litky/smési a spolecnosti/podniku

Tento oddil bezpecnostniho listu stanovi, jak se latka nebo smés
identifikuje a jak se v bezpecnostnim listu uvedou piislusna urcena
pouziti, jméno dodavatele latky nebo smési a podrobné kontaktni
informace o dodavateli latky nebo smési véetné kontaktu pro nalé-
havé situace.

1.1 Identifikator vyrobku

Identifikator vyrobku se v pfipad¢ latky uvede v souladu s ¢l. 18
odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a v pripadé¢ smési v souladu
s €l. 18 odst. 3 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 a tak, jak je to
uvedeno na S$titku v ufednim jazyce (Gfednich jazycich) ¢lenského
statu (Clenskych statd), kde se latka nebo smés uvadi na trh, nesta-
novi-li dotéeny ¢lensky stat (dotéené Clenské staty) jinak.

U latek podléhajicich registraci musi byt identifikator vyrobku
v souladu s identifikitorem vyrobku uvedenym v Zzadosti
o registraci a musi byt uvedeno rovnéz registratni Cislo ptidélené
podle €l. 20 odst. 3 tohoto nafizeni.

Aniz jsou dotfeny povinnosti naslednych uZzivateli stanovené
v ¢lanku 39 tohoto nafizeni, mize dodavatel, ktery je distributorem
nebo naslednym uZivatelem, v pfipadé spolecného podani zadosti
vynechat ¢ast registracniho ¢isla vztahujici se na jednotlivého Zzadatele
o registraci za predpokladu, Zze:

a) tento dodavatel pfevezme odpovédnost za to, ze na pozadani
poskytne pro ucely prosazovani uplné registracni cislo, nebo —
pokud nema k dispozici uplné registracni Cislo — preda zadost
svému dodavateli, v souladu s pismenem b) a

b) tento dodavatel poskytne uplné registracni Cislo organu ¢lenského
statu odpovédnému za prosazovani (dale jen ,,dozorovy organ®) do
7 dni na zékladé zadosti, kterou obdrzel bud’ pfimo od dozorového
organu, nebo kterou mu predal jeho pfijemce, nebo — pokud nema
k dispozici Gplné registracni ¢islo — pfeda tento dodavatel zadost
svému dodavateli do 7 dni od jejiho obdrzeni a zaroven o tom
informuje dozorovy organ.

Jeden bezpeénostni list miize byt poskytovan pro vice nez jednu latku
nebo smés, pokud informace v takovém bezpe¢nostnim listu uvedené
u kazdé z latek nebo smési splituji pozadavky této pfilohy.

Jiné prostredky identifikace

Mohou byt poskytnuty dal$i nazvy nebo synonyma, kterymi je latka
nebo smés oznaena, nebo pod nimiz je obecné znama, jako jsou
alternativni nazvy, Cisla, kody vyrobku spolecnosti nebo jiné speci-
fické identifikatory.

1.2 Piislusna urcena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouZziti

Uvedou se alesponi uréena pouziti, kterd maji vyznam pro piijemce
latky nebo smési. Jedna se o struény popis, k éemu je latka nebo
smés urena, jako napf. ,,zhaSeci ptisada®, ,,antioxidant™.
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Uvedou se pouziti, kterd dodavatel nedoporucuje, véetné ptipadného
odivodnéni. Tento seznam nemusi byt taxativni.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi byt informace
v tomto pododdile bezpecnostniho listu v souladu s uréenymi pouzi-
timi ve zpravé o chemické bezpeénosti a scénafi expozice ze zpravy
o chemické bezpecnosti uvedenymi v pfiloze bezpecnostniho listu.

1.3 Podrobné tidaje o dodavateli bezpecnostniho listu

Identifikuje se dodavatel, at je to vyrobce, dovozce, vyhradni
zastupce, nasledny uzivatel nebo distributor. Uvede se uplnd adresa
a telefonni ¢islo dodavatele a také adresa elektronické posty odborné
zpusobilé osoby odpovédné za bezpecnostni list.

Kromé toho, nenachazi-li se dodavatel v ¢lenském staté, kde se latka
nebo smés uvadi na trh, a dodavatel jmenoval odpovédnou osobu pro
tento Clensky stat, uvede se uplna adresa a telefonni Cislo této odpo-
védné osoby.

U Zzadateli o registraci musi informace odpovidat informacim
o totoznosti vyrobce nebo dovozce uvedenym v zadosti o registraci.

Byl-li jmenovan vyhradni zastupce, mohou se uvést i podrobné tdaje
o vyrobci ze treti zemé.

1.4 Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Poskytnou se odkazy na informacni servis v piipadé nouze.
Existuje-li v ¢lenském staté, v némz je latka nebo smés uvadéna na
trh, oficialni poradenska instituce (muZze to byt instituce povétena
pfijimanim informaci tykajicich se vlivu latek a smési na zdravi
podle ¢lanku 45 natizeni (ES) ¢. 1272/2008), uvede se jeji telefonni
Cislo, které muze postaovat. Je-li z né&jakych divodt dostupnost
téchto sluzeb omezena, napf. z divodu ufednich hodin, nebo
existuji-li omezeni v konkrétnim druhu poskytovanych informaci,
musi to byt jasné uvedeno.

2. ODDIL 2: Identifikace nebezpecnosti

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje nebezpecnost, kterou latky
nebo smési predstavuji, a pfislusné varovné informace souvisejici
s touto nebezpecnosti.

2.1 Klasifikace latky nebo smési

Uvede se klasifikace latky nebo smési, ktera vyplyva z pouziti klasi-
fikaénich kritérii v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Oznamil-li dodavatel
informace tykajici se latky za ucéelem jejich zahrnuti do seznamu
klasifikaci a oznaceni v souladu s c¢lankem 40 nafizeni (ES)

¢. 1272/2008, musi byt klasifikace uvedena v bezpecnostnim listu
stejna jako klasifikace uvedena v daném oznameni.

Nespliuje-li smés kritéria pro klasifikaci podle natizeni (ES)
¢. 1272/2008, musi to byt jasné uvedeno.

Informace o latkach ve smésich jsou uvedeny v pododdile 3.2.

Neni-li klasifikace véetné standardnich vét o nebezpe€nosti plné
vypsana, zahrne se odkaz na oddil 16, kde se uvede tuplny text
kazdé klasifikace, véetné kazdé standardni véty o nebezpecnosti.
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a zivotni prostiedi se vyjmenuji v souladu s oddily 9 az 12 bezpec-
nostniho listu tak, aby byli neodbornici schopni identifikovat nebez-
pecnost latky nebo smési.

2.2 Prvky oznadeni

Na zakladé¢ klasifikace se uvedou alespon nasledujici prvky oznaceni
na Stitku v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008: vystrazny
symbol/vystrazné symboly nebezpeénosti, signalni slovo/slova, stan-
dardni véta/véty o nebezpecnosti a pokyn/pokyny pro bezpecné
zachazeni. Barevny vystrazny symbol stanoveny v natizeni (ES)
¢. 1272/2008 muze byt nahrazen cernobilou grafickou reprodukci
celého vystrazného symbolu nebezpeénosti nebo pouze grafickou

reprodukci symbolu.

Uvedou se pouzitelné prvky oznaceni v souladu s ¢lankem 25 a ¢l. 32
odst. 6 natizeni (ES) ¢. 1272/2008.

2.3 Dalsi nebezpecnost

Poskytnou se informace, zda latka nebo smés spliiuje kritéria pro
latky PBT nebo vPvB v souladu s pfilohou XIII.

Uvedou se informace o dalsi nebezpe¢nosti, ktera nema vliv na klasi-
fikaci, ale maze ptispivat k celkové nebezpeénosti latky nebo smési,
jako je vytvafeni latek znelistujicich ovzdu$i béhem tuhnuti nebo
zpracovani, prasnost, vybusné vlastnosti, které nespliuji klasifikacni
kritéria ¢asti 2 oddilu 2.1 ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebez-
peci vybuchu prachu, zkiizena senzibilace, dusivost, nebezpeci
omrzlin, velkd moznost vyrazného zapachu, viné nebo chuti nebo
ucinky na zivotni prostfedi, jako je nebezpecnost pro plidni orga-
nismy nebo potencial fotochemické tvorby ozonu. Pfi nebezpeci
vybuchu prachu je vhodna véta ,,V pfipadé rozptyleni mize vytvaret
vybusnou prachovzdusnou smés®.

3. ODDIL 3: Slofeni/informace o slotkdch

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje chemickou identitu slozky/-
slozek latky nebo smési véetné necistot a stabilizujicich pfidatnych
latek, jak je stanoveno nize. Uvedou se vhodné a dostupné bezpec-
nostni informace o chemickych vlastnostech povrchu.

3.1 Latky

Chemicka identita hlavni slozky latky se uvede alespoin v podobé
identifikatoru vyrobku nebo jednoho z dalSich prostfedkd identifikace
uvedenych v pododdile 1.1.

Chemicka identita kazdé neistoty, stabilizujici pfidatné latky nebo
jednotlivé slozky (jiné nez hlavni slozka), ktera je sama klasifikovana
a prispiva ke klasifikaci latky, se uvede takto:

a) identifikator vyrobku v souladu s ¢l. 18 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1272/2008;

b) neni-li identifikator vyrobku k dispozici, jeden z dalSich nazvi
(b&zny nazev, obchodni nazev, zkratka) nebo identifikacni ¢isla.

Dodavatelé latek se mohou rozhodnout, ze navic uvedou vSechny
slozky vcetné neklasifikovanych.

Tento pododdil 1ze také pouzit pro poskytovani informaci tykajicich
se viceslozkovych latek.
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32 Smési

Identifikator vyrobku, koncentrace nebo rozmezi koncentrace
a klasifikace se uvedou alespon pro vSechny latky podle bodu 3.2.1
nebo 3.2.2. Dodavatelé smési se mohou rozhodnout, Ze navic uvedou
vSechny latky ve smési, véetné latek nespliujicich kritéria pro klasi-
fikaci. Tyto informace umozni piijemci snadnou identifikaci nebez-
peéné vlastnosti latek ve smési. Nebezpecné vlastnosti samotné smési
se uvedou v oddile 2.

Koncentrace latek ve smési se popisi jednim z nasledujicich zptisobu:

a) pfesné hmotnostni nebo objemové procentni obsahy v sestupném
potadi, je-li to technicky mozné;

b) rozmezi procentnich hmotnostnich nebo objemovych obsahi
v sestupném poradi, je-li to technicky mozné.

Pouzije-li se rozmezi procentnich obsahli, musi nebezpecnost pro
zdravi a zivotni prostiedi popisovat ucinky pii nejvyssi koncentraci
kazdé slozky.

Jsou-li k dispozici G¢inky smési jako celku, tyto informace se zacleni
do oddilu 2.

Je-li povoleno pouziti alternativniho chemického nazvu podle
¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, lze pouzit tento nazev.

321 U smési, kterd spliiuje kritéria pro klasifikaci podle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008, se uvedou nasledujici latky spolu s jejich koncentraci
nebo rozmezim koncentrace ve smési:

a) latky predstavujici nebezpecnost pro zdravi nebo zivotni prostiedi
ve smyslu nafizeni (ES) €. 1272/2008, pokud jsou tyto latky
obsazeny v koncentracich rovnych nebo vysSich neZz nejnizsi
z téchto hodnot:

ia) obecné mezni hodnoty stanovené v tabulce 1.1 piilohy
I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,

ib) obecné koncentra¢ni limity uvedené v &astech 3 az 5 piilohy
I natizeni (ES) ¢. 1272/2008 s ptihlédnutim ke koncentracim
uvedenym v poznamkach k nékterym tabulkdm v casti 3,
pokud jde o povinnost zpfistupnit bezpecnostni list pro smési
na vyzadani, a pro nebezpe¢nost pii vdechnuti (oddil 3.10
ptilohy I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008) > 10 %,

Seznam tfid nebezpecnosti, kategorii nebezpecnosti a koncentra¢nich limiti,
u nichZ se latka uvede jako latka ve smési v pododdile 3.2.

1.1. Tiida a kategorie nebezpecnosti Koncen‘traOZni limit
Akutni toxicita, kategorie 1,2 a 3 > 0,1
Akutni toxicita, kategorie 4 >1
Ziravost/drazdivost pro kozi, kategorie 1, podkate- >1
gorie 1 A, 1B, 1C a kategorie 2
Vazné poskozeni oci/podrazdéni oci, kategorie 1 a 2 >1
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1.1. Tiida a kategorie nebezpecnosti Koncen‘traOZni limit
Senzibilizace dychacich cest/senzibilizace kuze > 0,1
Mutagenita v zarodeénych bunkach kategorie 1 A a > 0,1
1B
Mutagenita v zarode¢nych buikach kategorie 2 > 1
Karcinogenita kategoriec 1 A, 1B a 2 > 0,1
Toxicita pro reprodukci, kategorie 1 A, 1B, 2 > 0,1
a ucinky na laktaci nebo prostfednictvim laktace
Toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova >1
expozice, kategorie 1 a 2
Toxicita pro specifické cilové organy — opakovana > 1
expozice, kategorie 1 a 2
Nebezpecnost pii vdechnuti > 10
Nebezpecnost pro vodni prostiedi — akutni, kategorie > 0,1
1
Nebezpeénost pro vodni prostfedi — chronicka, kate- > 0,1
gorie 1
Nebezpecnost pro vodni prostiedi — chronicka, kate- >1
gorie 2, 3 a 4
Nebezpecnost pro ozonovou vrstvu > 0,1
ii) specifické koncentracni limity uvedené v ¢asti 3 ptilohy VI

nafizeni (ES) ¢. 1272/2008,

iii) byl-li v ¢asti 3 prilohy VI natizeni (ES) ¢. 1272/2008 uveden
multiplikacni faktor: obecnd mezni hodnota v tabulce 1.1
prilohy I uvedeného nafizeni stanovena vypoctem podle oddilu
4.1 ptilohy I uvedeného nafizeni,

iv) specifické koncentracni limity uvedené v seznamu klasifikaci
a oznaceni sestaveném podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008,

v) koncentra¢ni limity stanovené v pfiloze II nafizeni (ES)
¢. 1272/2008,

vi) byl-li v seznamu klasifikaci a oznaCeni sestaveném podle
natizeni (ES) €. 1272/2008 uveden multiplikaéni faktor: obecna
mezni hodnota v tabulce 1.1 pfilohy I uvedeného nafizeni
stanovena vypoctem podle oddilu 4.1 pfilohy I uvedeného nafi-
zeni;

b) latky, pro které jsou stanoveny expozi¢ni limity Unie pro pracovni
prostiedi a které uz nejsou zahrnuty do pismene a);

c) latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo
vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stano-
venych v pfiloze XIII, nebo latky zahrnuté do seznamu sestave-
ného v souladu s €l. 59 odst. 1 z divodu jinych nez nebezpecnost
podle pismene a), pokud koncentrace jednotlivé latky je rovna
nebo vyssi nez 0,1 %.
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322 U smési nesplijici kritéria pro klasifikaci v souladu s natizenim (ES)
¢. 1272/2008 se uvedou latky, které jsou obsazeny v individudlni
koncentraci rovné nebo vys$i nez nasledujici koncentrace, a to
spolu s Gidajem o jejich koncentraci nebo rozmezi koncentrace:

a) 1 % hmotnostni pro smési jiné nez plynné a 0,2 % objemovych
pro plynné smési u

i) latek predstavujicich nebezpecnost pro zdravi nebo Zzivotni
prostiedi ve smyslu nafizeni (ES) ¢. 1272/2008, nebo

ii) latky, pro které jsou stanoveny expozi¢ni limity Unie pro
pracovni prostfedi;

b) 0,1 % hmotnostnich pro latky, které jsou perzistentni, bioakumu-
lativni a toxické podle kritérii stanovenych v piiloze XIII, vysoce
perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych
v piiloze XIII, nebo latky zahrnuté do seznamu sestaveného
v souladu s ¢l. 59 odst. 1 z divodi jinych nez nebezpecnost
podle pismene a).

323 U latek obsazenych v pododdile 3.2 se uvede klasifikace latky podle
natizeni (ES) ¢. 1272/2008 vcetné kodwkodu tiidy/tiid a kategorii
nebezpecnosti uvedenych v tabulce 1.1 v pfiloze VI uvedeného naii-
zeni a také standardni véty o nebezpenosti, které jsou piitazeny
podle fyzikalni nebezpecnosti a nebezpe¢nosti pro lidské zdravi
a zivotni prostiedi. Standardni véty o nebezpecnosti se v tomto oddile
nemusi uvést v plném znéni, postacuji jejich kody. V piipadech, kdy
se neuvedou v plném znéni, pfipoji se odkaz na oddil 16, v némz se
uvede plné znéni kazdé ptislusné standardni véty o nebezpecnosti.
Nesplnuje-li latka kritéria pro klasifikaci, popise se divod uvedeni
latky v pododdile 3.2, napf. ,neklasifikovana latka vPvB“ nebo
,latka, pro kterou jsou stanoveny expozi¢ni limity Unie pro pracovni
prostiedi®.

324 U latek obsazenych v pododdile 3.2 se uvede nazev a registra¢ni ¢islo
pridélené podle ¢l. 20 odst. 3 tohoto nafizeni, je-li k dispozici.

Aniz jsou doteny povinnosti naslednych wuZzivateli stanovené
v Clanku 39 tohoto nafizeni, mize dodavatel smési vynechat Cast
registracniho Cisla vztahujici se na jednotlivého Zadatele o registraci
v ptipadé spole¢ného podani zadosti, pokud:

a) tento dodavatel pfevezme odpovédnost za to, ze na pozadani
poskytne pro ucely prosazovani uplné registracni Cislo, nebo —
pokud nema k dispozici uplné registracni Cislo — preda zadost
svému dodavateli, v souladu s pismenem b) a

b

~

tento dodavatel poskytne uplné registracni ¢islo organu ¢lenského
statu odpovédnému za prosazovani (dale jen ,,dozorovy organ®) do
7 dni na zakladé zadosti, kterou obdrzel bud’ pfimo od dozorového
organu, nebo kterou mu ptedal jeho pfijemce, nebo — pokud nema
k dispozici uplné registra¢ni ¢islo — pieda tento dodavatel zadost
svému dodavateli do 7 dni od jejiho obdrzeni a zaroven o tom
informuje dozorovy organ.

Je-li k dispozici Cislo ES, uvede se v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1272/2008. Muze se také uvést Cislo CAS a nazev IUPAC,
jsou-li k dispozici.

U latek uvedenych v tomto pododdile jejich alternativnim chemickym
nazvem podle ¢lanku 24 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 neni tieba uvadét
registracni Cislo, ¢islo ES a dalsi pfesné chemické identifikatory.
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4. ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje prvni pomoc tak, aby ji
mohla pochopit a poskytnout nevySkolend osoba, aniz by pouzila
slozité zafizeni a méla k dispozici Siroky vybér I1ékl. Je-li nutna
Iékarska pomoc, musi to byt uvedeno v pokynech, vcetné jeji nalé-

havosti.
4.1 Popis prvni pomoci
4.1.1 Pokyny pro prvni pomoc se ¢leni podle jednotlivych cest expozice, tj.

vdechnuti, styk s kizi, styk s okem a poziti.

4.1.2 V pokynech se uvede:

a) zda je nutnd okamzitd lékafskd pomoc a zda lze po expozici
ocekavat opozdéné Gcinky;

b) zda se doporuCuje exponovanou osobu piemistit na cCerstvy
vzduch;

c) zda se doporucuje postizenou osobu svléct a zout ji boty, a

d) zda se pro osoby, které poskytuji prvni pomoc, doporucuji osobni
ochranné prostiedky.

owr

4.2 NejduleZitéjsi akutni a opoZdéné symptomy a ucinky

i opozdénych symptomech a ucincich expozice.

4.3 Pokyn tykajici se okamzité 1ékai'ské pomoci a zvlastniho oSetieni

Popiipadé se poskytnou informace o klinickych zkouskach
a lékaiském sledovani opozdénych uéinkd, konkrétni podrobné infor-
mace o protilatkach (jsou-li znamé) a kontraindikacich.

U nékterych latek nebo smési mize byt dilezité zduraznit, Ze na
pracovisti musi byt k dispozici zvlastni prostiedky pro poskytnuti
specifického a okamzitého oSetfeni.

5. ODDIL 5: Opatieni pro haseni poiiru

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje pozadavky na haSeni
pozaru zptisobeného latkou nebo smési nebo vzniklého v jejich bliz-
kosti.

5.1 Hasiva

Vhodna hasiva:

Poskytnou se informace o vhodnych hasivech.

Nevhodna hasiva:

Uvede se, zda jsou néktera hasiva nevhodna pro konkrétni situaci, ve
které se vyskytuje latka nebo smés (napf. vyhnéte se vysokotlakym
hasiviim, ktera by mohla zplsobit vytvofeni potencialné vybusné
prachovzdu$né smési).
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5.2 Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Poskytnou se informace o nebezpecnosti, kterd mtize vyplyvat z latky
nebo smési, jako nebezpecné zplodiny hotfeni, které vznikaji, kdyz
latka nebo smés hofi, napt. , miize pii hofeni vytvaret toxické plyny
s obsahem oxidu uhelnatého* nebo ,,pfi hofeni vytvari oxidy siry
a dusiku®.

53 Pokyny pro hasice

Poskytnou se pokyny o ochrannych opatfenich, kterd je nutné ucinit
béhem haSeni pozaru, jako ,nadrze chladte vodnim postiikem®,
a pokyny tykajici se zvlastnich ochrannych prostiedk pro hasice,
jako jsou obuv, pracovni odévy, rukavice, ochrana o¢i a obliceje
a dychaci pfistroje.

6. ODDIL 6: Opatieni v piipadé nahodného iniku

V tomto oddile bezpe€nostniho listu se doporuc¢i vhodna reakce
v ptipad¢ rozliti, Gniku nebo uvolnéni latky nebo smési, aby se
zamezily nebo minimalizovaly nezddouci ucinky na osoby, majetek
a zivotni prostfedi. V pfipadech, kdy mira nebezpeci vyrazné zavisi
na objemu rozlité¢ latky nebo smési, se rozliSuji reakce na rozliti
velkého a malého mnozstvi. Je-li v ramci pokynti pro omezovani
uniktt a znovuziskavani pfedepsano, ze jsou nutné rizné postupy,
musi to byt v bezpecnostnim listu uvedeno.

6.1 Opatieni na ochranu osob, ochranné prostiedky a nouzové
postupy
6.1.1 Pro pracovniky kromé pracovnikii zasahujicich v pripadé nouze

Poskytnou se pokyny tykajici se nahodného rozliti a Giniku latky nebo
smési, jako napf.:

a) pouzivani vhodnych ochrannych prostiedki (véetné osobnich
ochrannych prostiedkdi uvedenych v oddile 8 bezpecnostniho
listu), aby se zamezilo jakékoli kontaminaci kiZze, oci
a osobniho odévu;

b) odstranéni zdroji vzniceni, zajiSténi dostate¢ného vétrani, kontrola
prachu a

c) nouzové postupy, napf. nutna evakuace nebezpec¢né oblasti nebo
konzultace s odbornikem.

6.1.2 Pro pracovniky zasahujici v pripadé nouze

Poskytnou se pokyny tykajici se vhodnych materialdi pro osobni
ochranné odévy (napf. ,,vhodny: butylen®; ,nevhodny: PVC®).

6.2 Opati‘eni na ochranu Zivotniho prostredi

Poskytnou se pokyny tykajici se bezpeCnostnich opatieni souviseji-
cich s ochranou zivotniho prostfedi, ktera je nutné ucinit v piipadé
nahodného rozliti a uniku latky nebo smési, napf. zabranéni prinik
do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod.

6.3 Metody a material pro omezeni iniku a pro ¢iSténi

6.3.1 Poskytnou se prislusné pokyny, jak omezit unik rozlité¢ latky nebo
smési. Vhodné metody omezeni uniku mohou zahrnovat nasledujici:

a) tvorba ohrazeni, zakryti kanaliza¢nich vpusti;

b) zpisoby utésnéni.
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6.3.2 Poskytnou se piislusné pokyny, jak odstranit rozlitou latku nebo
smés. Vhodné postupy CiSténi mohou zahrnovat nasledujici:

a) neutraliza¢ni metody;
b) dekontamina¢ni metody;
c) adsorp¢ni materidly;

d) metody Ccisténi;

e) metody vysavani;

f) vybaveni nutné pro omezeni Uniku/CiSténi (popfipadé se zahrne
pouzivani naradi a vybaveni z nejiskficiho kovu).

6.3.3 Poskytnou se jakékoli dalsi informace tykajici se rozliti a tuniku,
vCetné pokyni tykajicich se nevhodnych metod omezeni tuniku
nebo Cisténi, napf. upozornéni ,,nikdy nepouzivejte ...

6.4 Odkaz na jiné oddily
Popiipadé se uvede odkaz na oddily 8 a 13.

7. ODDIL 7: Zachdzeni a skladovini

Tento oddil bezpecnostniho listu uvadi pokyny tykajici se postupt
bezpecného zachazeni. Zdlrazni se bezpecnostni opatieni, ktera jsou
vhodna pro uréena pouziti podle pododdilu 1.2 a pro specifické vlast-
nosti latky nebo smési.

Informace v tomto oddile bezpecnostniho listu se tykaji ochrany
lidského zdravi, bezpe€nosti a zivotniho prostiedi. Pomahaji zamést-
navateli navrhnout vhodné pracovni postupy a organizacni opatieni
v souladu s ¢lankem 5 smérnice 98/24/ES a ¢lankem 5 smérnice
2004/37/ES.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi informace
v tomto oddile bezpecnostniho listu odpovidat informacim uvedenym
pro uréena pouziti ve zpravé o chemické bezpe€nosti a scénaitim
expozice prokazujicim fizeni rizika ze zpravy o chemické bezpecnosti
uvedenym v piiloze bezpecnostniho listu.

Kromé informaci uvedenych v tomto oddile jsou dilezit¢ informace
uvedeny také v oddile 8.

7.1 Opatfeni pro bezpe¢né zachazeni

7.1.1 Uvedou se konkrétni doporuceni:

a) pro bezpeéné zachazeni s latkou nebo smési, jako je omezeni
uniku a opatfeni pro zamezeni pozaru a tvorby aerosolu a prachu;

b) pro zabranéni manipulace s neslucitelnymi latkami nebo smésmi;

¢) pro upozornéni na operace a podminky, které vytvareji nova rizika
tim, Ze méni vlastnosti latky nebo smési, a na vhodna protiopa-
tieni a

d) pro snizeni Gniku latky nebo smési do Zivotniho prostiedi, jako je
zamezeni rozliti nebo zabranéni pranikt do kanalizace.
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7.1.2 Poskytnou se pokyny tykajici se obecné hygieny pii praci, jako napt.:
a) nejist, nepit a nekoufit na pracovisti;
b) umyt si ruce po pouziti a

c) pred vstupem do prostor pro stravovani si odlozit znecistény odév
a ochranné prostiedky.

7.2 Podminky pro bezpetné skladovani latek a smési véetné nesluci-
telnych latek a smési

Poskytnuté pokyny musi odpovidat fyzikdlnim a chemickym vlastno-
stem popsanym v oddile 9 bezpecnostniho listu. Je-li to vhodné,
poskytnou se pokyny tykajici se zvlastnich pozadavki na skladovani,
véetné:
a) jak fidit rizika souvisejici s:
i) vybusnym ovzdu$im,
ii) ziravymi podminkami,
iii) nebezpec¢im vzniceni,
iv) neslucitelnymi latkami nebo smésmi,
V) vypafovanim a
vi) potencialnimi zdroji vzniceni (véetné elektrickych zafizeni);
b) jak kontrolovat G¢inky:
i) povétrnostnich podminek,
ii) vné&jsiho atmosférického tlaku,
iii) teploty,
iv) sluneéniho svétla,
v) vlhkosti a
vi) vibrace;
c) jak zachovat celistvost latky nebo smési s pouzitim:
i) stabilizatora a
i) antioxidantu,
d) jiné pokyny vcetné:
i) pozadavkid na vétrani,

ii) zvlastnich pozadavkl na skladovaci prostory nebo nadoby
(v€etné zachytnych stén a vétrani),

iii) mnozstevnich limitd pfi skladovacich podminkach (podle
potieby) a

iv) slucitelnosti obald.

7.3 Specifické koneéné/specificka konecna pouziti

V piipad¢ latek a smési urCenych pro specifické koneéné/specificka
koneéna pouziti se doporueni musi vztahovat na uréené/uréena
pouziti podle pododdilu 1.2 a musi byt podrobné/podrobna
a funkéni. Je-li pfipojen scénatf expozice, uvede se odkaz na néj
nebo informace stanovené v pododdilech 7.1 a 7.2. Pokud tucastnik
dodavatelského tetézce provedl posouzeni chemické bezpecnosti pro
smés, pak postacuje, kdyz bezpecnostni list a scénafe expozice budou
v souladu se zpravou o chemické bezpe€nosti pro smés, misto se
zpravami o chemické bezpe€nosti pro kazdou latku ve smési.
Jsou-li k dispozici specifické pokyny pro dané odvétvi nebo sektor,
muze se na né uvést podrobny odkaz (véetné zdroje a data vydani).
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8. ODDIL 8: Omezovini expozice/osobni ochranné prostiedky

Tento oddil bezpecnostniho listu popisuje platné limity expozice na
pracovisti a nezbytna opatieni pro fizeni rizik.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi informace
v tomto oddile bezpecnostniho listu odpovidat informacim uvedenym
pro urcena pouziti ve zpravé o chemické bezpecnosti a scénafim
expozice prokazujicim fizeni rizika ze zpravy o chemické bezpecnosti
uvedenym v piiloze bezpecnostniho listu.

8.1 Kontrolni parametry

8.1.1 Jsou-li k dispozici, uvedou se u latky nebo u vSech latek ve smési
nasledujici vnitrostatni limitni hodnoty, vcetné pravniho zakladu
kazdé z nich, platné v dané dob¢ v ¢lenském staté, v némz se bezpec-
nostni list poskytuje. Uvadi-li se limitni hodnoty expozice na praco-
visti, pouzije se chemicka identita specifikovana v oddile 3.

8.1.1.1.  wvnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti, které odpovidaji
limitnim hodnotdm expozice na pracovisti Unie v souladu se smérnici
98/24/ES, vcetné piipadnych poznamek podle ¢l. 2 odst. 3 rozhodnuti
Komise 2014/113/EU (});

8.1.1.2.  wvnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti, které¢ odpovidaji
limitnim hodnotam Unie v souladu se smérnici 2004/37/ES, véetné
ptipadnych poznamek podle ¢l. 2 odst. 3 rozhodnuti 2014/113/EU;

8.1.1.3.  jakékoli jiné vnitrostatni limitni hodnoty expozice na pracovisti;

8.1.1.4.  wvnitrostatni biologické limitni hodnoty, které odpovidaji biologickym
limitnim hodnotam Unie v souladu se smérnici 98/24/ES, véetné
ptipadnych pozndmek podle ¢l. 2 odst. 3 rozhodnuti 2014/113/EU;

8.1.1.5.  jakékoli jiné vnitrostatni biologické limitni hodnoty.

8.1.2 Alespoil u nejvyznamnéjsich latek se uvedou informace o sledovacich
postupech doporucenych v dané dobé.

8.13 Pokud se pii ur€eném pouzivani latky nebo smési tvoii latky zneci-
Stujici ovzdusi, uvedou se pro né rovnéz platné limitni hodnoty
expozice na pracovisti a/nebo biologické limitni hodnoty.

8.14 Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti nebo je-li k dispozici
hodnota DNEL podle oddilu 1.4 pfilohy I nebo hodnota PNEC podle
oddilu 3.3 prilohy I, uvedou se pfislusné hodnoty DNEL a hodnoty
PNEC pro danou latku pro scénafe expozice ze zpravy o chemické
bezpecnosti uvedené v piiloze bezpecnostniho listu.

8.1.5 Pokud se pfi rozhodovani o opatfenich v rdmci fizeni rizika
s ohledem na specifickd pouziti vyuzivd metoda pouziti konkrétni
technologie omezeni expozice v zavislosti na koncentraci chemické
latky, uvedou se dostatecné podrobnosti, aby se umoznilo ucinné
fizeni rizika. Souvislosti a omezeni konkrétniho doporuceni techno-
logie omezeni expozice v zavislosti na koncentraci chemické latky
musi byt jasn€ vysvétleny.

(") Rozhodnuti Komise 2014/113/EU ze dne 3. bfezna 2014, kterym se ziizuje Védecky
vybor pro limitni hodnoty expozice chemickym Cinitelim pfi praci a kterym se zruSuje
rozhodnuti 95/320/ES (Ut. vést. L 62, 4.3.2014, s. 18).
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8.2 Omezovani expozice

Uvedou se informace pozadované v tomto pododdile, neni-li scénar
expozice obsahujici tyto informace pfipojen k bezpecnostnimu listu.

Pokud dodavatel upustil od zkousky podle oddilu 3 ptilohy XI, uvede
zvlastni podminky pouziti, z nichz vychazi odtvodnéni, pro¢ od
zkousky upustil.

Byla-li latka registrovana jako izolovany meziprodukt (na misté nebo
prepravovany), uvede dodavatel, Ze tento bezpecnostni list odpovida
zvlastnim podminkdm, z nichz vychazi odivodnéni registrace
v souladu s ¢lanky 17 nebo 18.

8.2.1 Vhodné technické kontroly

Popis vhodnych opatfeni pro omezovani expozice se vztahuje na
uréené/urena pouziti latky nebo smési podle pododdilu 1.2. Infor-
mace musi byt dostatetné, aby zaméstnavateli umoznily provést
posouzeni rizika pro bezpecnost a zdravi pracovniki plynouciho
z ptitomnosti latky nebo smési v souladu s ¢lanky 4 az 6 smérnice
98/24/ES a poptipadé s ¢lanky 3 az 5 smérnice 2004/37/ES.

Tyto informace dopliiuji skutecnosti jiz uvedené v oddile 7.

8.2.2 Individualni  ochrannd  opatreni vcetné osobnich ochrannych
prostredkii
8.2.2.1 Informace o pouzivani osobnich ochrannych prosttedktt musi odpo-

vidat spravnym postuptum ochrany zdravi pfi praci a musi byt spojeny
s dal$imi opatfenimi pro omezovani expozice véetné technickych
kontrol, vétrani a izolace. V ptipadé potieby konkrétnich pokyni
tykajicich se protipozarnich/chemickych osobnich ochrannych
prostiedkt se odkazuje na oddil 5.

8222 S ohledem na smérnici Rady 89/686/EHS (') a s odkazem na
prislusné normy CEN se ptesné uvede, které ochranné prostfedky
poskytnou nalezitou a vhodnou ochranu, vcetné téchto ptipadi:

a) Ochrana o¢i a obliceje

Uvede se pozadovany typ vybaveni pro ochranu o¢i a oblieje na
zakladé nebezpecnosti latky nebo smési a moznosti kontaktu, jako
jsou ochranné bryle, bezpe€nostni ochranné bryle, ochranny stit.

b) Ochrana ktze
i) Ochrana rukou

Na zéklad¢ nebezpeCnosti latky nebo smési a mozZnosti
kontaktu a s ohledem na intenzitu a dobu trvani dermalni
expozice se musi jasné specifikovat typ rukavic, které je
tieba pouzit pfi manipulaci s latkou nebo smési, véetné:

— druhu a tloustky materialu,
— typické nebo minimalni doby priniku materidlem rukavic.

V ptipad¢ potieby se uvedou dalsi opatieni pro ochranu rukou.

(") Smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince 1989 o sblizovani pravnich predpisi
Clenskych stati tykajicich se osobnich ochrannych prostfedktt (Uf. vést. L 399,
30.12.1989, s. 18).
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i) Jind ochrana

Je-li nutné kromé rukou chranit i jinou cast téla, musi se na
zakladé nebezpecnosti latky nebo smési a moznosti kontaktu
specifikovat typ a kvalita pozadovaného ochranného
prostfedku, jako jsou vysoké rukavice, obuv, odév.

V pripadé potieby se uvedou dalsi opatieni pro ochranu kuze
a specifickd hygienickad opatfeni.

¢) Ochrana dychacich cest

V piipadé plynt, par, aerosolu nebo prachu se specifikuje typ
ochranného prostiedku, ktery se ma pouzit, a to na zakladé nebez-
pecnosti a moznosti expozice, véetné dychacich pfistroji se vzdu-
chovym filtrem s uréenim vhodného filtraéniho prvku (napli nebo
nadoba), odpovidajicich filtrGi ¢astic a odpovidajicich masek nebo
samostatného dychaciho pfistroje.

d

=

Tepelné nebezpeci

Pii specifikaci ochrannych prostiedkt pouzivanych na ochranu
proti materialim, jez predstavuji tepelné nebezpedi, se musi
vénovat zvlastni pozornost konstrukénimu provedeni osobnich
ochrannych prostiedkda.

823 Omezovani expozice zZivotniho prostiedi

Uvedou se informace, které zaméstnavatel potiebuje ke splnéni povin-
nosti podle pravnich pfedpistt Unie o ochrané zivotniho prostiedi.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvede se pichled
opatfeni k fizeni rizik pro nalezité omezeni expozice zivotniho
prostiedi dané latce pro scénafe expozice uvedené v piiloze bezpec-
nostniho listu.

9. ODDIL 9: Fyzikdlni a chemické vlastnosti

Tento oddil bezpe¢nostniho listu popisuje empirické hodnoty tykajici
se latky nebo smési, je-li to vhodné. Pouzije se ¢l. 8 odst. 2
natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Informace v tomto oddile musi odpovidat
informacim poskytnutym v Zzadosti o registraci a/nebo ve zpravé
o chemické bezpetnosti, pokud se vyzaduje, a klasifikaci latky
nebo smési.

9.1 Informace o zakladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech

Musi se jasné identifikovat nize uvedené vlastnosti, popiipadé véetné
odkazu na pouzivané zkusebni metody a specifikace piislusnych
jednotek méteni a/nebo referenénich podminek. Je-li to vhodné pro
vyklad numerické hodnoty, uvede se také metoda stanoveni (napf.
metoda stanoveni bodu vzplanuti, metoda otevieného/zavieného
kelimku):

a) vzhled:

uvede se skupenstvi (pevna latka (véetné vhodnych a dostupnych
bezpecnostnich informaci o granulometrii a o specifickém
povrchu, nejsou-li jiz uvedeny jinde v tomto bezpe¢nostnim
listu), kapalina, plyn) a barva latky nebo smési ve stavu, ve
kterém se dodava;
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b) zapach:
je-li zapach rozeznatelny, struéné se popise;
¢) prahova hodnota zapachu;
d) pH:
uvede se pH latky, smési ve stavu, ve kterém se dodava, nebo
jako vodného roztoku; u vodného roztoku se uvede také
koncentrace;
e) bod tani/bod tuhnuti;
f) pocatecni bod varu a rozmezi bodu varu;
g) bod vzplanuti;
h) rychlost odpafovani;
hoflavost (pevné latky, plyny);
j) horni/dolni mezni hodnoty hoflavosti nebo vybusnosti;
k) tlak pary;
1) hustota pary;
m) relativni hustota;
n) rozpustnost;
0) rozdelovaci koeficient: n-oktanol/voda;
p) teplota samovzniceni;
q) teplota rozkladu;
r) viskozita,
s) vybusné vlastnosti;
t) oxidacni vlastnosti.
Je-li uvedeno, Ze konkrétni vlastnost se na latku nebo smés nevzta-
huje, nebo nejsou-li informace o konkrétni vlastnosti k dispozici,
uvedou se divody.
Aby mohla byt pfijata vhodna ochranna opatieni, uvedou se vsechny
dilezité informace o latce nebo smési. Informace v tomto oddile musi
odpovidat informacim poskytnutym v zadosti o registraci, pokud se
vyzaduje.

V piipadé smési musi z udajii jasn€ vyplyvat, na kterou latku ve
smési se udaje vztahuji, pokud neplati pro celou smés.

9.2 Dalsi informace

V piipadé potfeby se uvedou dalsi fyzikéalni a chemické parametry
jako misitelnost, rozpustnost v tucich (uvede se rozpoustédlo — olej),
vodivost nebo tfida plyni. Uvedou se vhodné a dostupné bezpec-
nostni informace o oxida¢né-redukénim potencialu, potencialu tvorby
radikalt a fotokatalytickych vlastnostech.

10. ODDIL 10: Stilost a reaktivita

Tento oddil bezpe¢nostniho listu popisuje stalost latky nebo smési
a pripadné nebezpetné reakce za uréitych podminek pouziti
a rovnéz pii uvolnéni do zivotniho prostiedi, poptipadé véetné odkazu
na pouzité zkusebni metody. Je-li uvedeno, Ze konkrétni vlastnost se
na latku nebo smés nevztahuje, nebo nejsou-li informace o konkrétni
vlastnosti k dispozici, uvedou se divody.
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10.1 Reaktivita

10.1.1 Popise se nebezpeci reaktivity latky nebo smési. Uvedou se konkrétni
udaje ze zkousek pro latku nebo smés jako celek, jsou-li k dispozici.
Informace vSak mohou vychéazet také z obecnych udaji pro tfidu
nebo druh latky ¢i smési, pokud tyto udaje adekvatné predstavuji
predpokladanou nebezpecnost latky nebo smési.

10.1.2 Nejsou-li udaje pro smési k dispozici, uvedou se udaje o latkach ve
smési. Pfi urCovani neslucitelnosti se musi vzit v avahu latky, obaly
a zneCist'ujici latky, s nimiz by latka nebo smés mohla pfijit do styku
béhem piepravy, skladovani a pouzivani.

10.2 Chemicka stabilita

Uvede se, zda je latka nebo smés stabilni nebo nestabilni za béznych
podminek okolniho prosttedi a predpokladanych teplotnich
a tlakovych podminek pii skladovani a manipulaci. Popisi se stabili-
zatory, které se pouzivaji nebo které mutize byt tieba pouzit pro zacho-
vani chemické stability latky nebo smési. Uvede se dusledek zmény
fyzikalniho stavu latky nebo smési pro bezpecnost.

10.3 Moznost nebezpeénych reakci

Je-li to vhodné, uvede se, zda latka nebo smés reaguje nebo polyme-
rizuje za uvoliiovani nadmérného tlaku nebo tepla nebo vytvaii jiné
nebezpecné podminky. Popisi se podminky, za kterych mize dojit
k nebezpeénym reakcim.

10.4 Podminky, kterym je tieba zabranit

Uvede se prehled podminek, jako je teplota, tlak, svétlo, naraz,
staticky vyboj, vibrace nebo jind fyzikalni zatizeni, které by mohly
vyvolat nebezpetnou reakci, a ptipadné se uvede struény popis
opatieni, ktera je tfeba ucinit v ramci fizeni souvisejicich rizik.

10.5 Nesluditelné materialy

Uvedou se druhy latek nebo smési nebo specifické latky, jako je
voda, vzduch, kyseliny, zasady, oxida¢ni €inidla, s nimiz by mohla
latka nebo smés reagovat za vzniku nebezpe¢nych situaci (vybuch,
uvolnéni toxickych ¢i hoflavych latek nebo nadmérného tepla),
a piipadné se uvede struény popis opatfeni, ktera je tfeba ucinit
v ramci fizeni rizik souvisejicich s témito nebezpeénymi situacemi.

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu

Uvedou se znamé a divodné piedpokladané nebezpecné produkty
rozkladu vznikajici v dusledku pouzivani, skladovani, uniku
a zahtati. Nebezpecné produkty rozkladu se zahrnou do oddilu 5
bezpecnostniho listu.

11. ODDIL 11: Toxikologické informace

Tento oddil bezpe¢nostniho listu je urceny piedev§im pro zdravot-
nické pracovniky, odborniky v oblasti bezpec¢nosti a zdravi pfi praci
a toxikology. Uvede se stru¢ny, ale tplny a srozumitelny popis
riznych toxikologickych uéinkt (na zdravi) a dostupné tdaje pouzité
k identifikaci téchto uéinkd, popiipadé veetné informaci
o toxikokinetice, metabolismu a distribuci. Informace v tomto oddile
musi odpovidat informacim poskytnutym v zadosti o registraci a/nebo
ve zpravé o chemické bezpe€nosti, pokud se vyzaduje, a klasifikaci
latky nebo smési.
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11.1 Informace o toxikologickych ucincich

Uvedou se informace tykajici se téchto pfislusnych t¥id nebezpec-
nosti:

a) akutni toxicita;

b) ziravost/drazdivost pro kiazi;

¢) vazné poskozeni o€i/podrazdéni oci;

d) senzibilizace dychacich cest/senzibilizace ktize;

e) mutagenita v zarode¢nych bunkach;

f) karcinogenita;

g) toxicita pro reprodukci;

h) toxicita pro specifické cilové organy — jednorazova expozice;
i) toxicita pro specifické cilové organy — opakovana expozice;
j) nebezpecnost pii vdechnuti.

Tyto nebezpecnosti musi byt v bezpe€nostnim listu uvedeny vzdy.

V piipadé latek podléhajicich registraci se uvede stru¢né shrnuti infor-
maci odvozenych z uplatiiovani piiloh VII az XI, popfipad¢ vcetné
odkazu na pouzité zkuSebni metody. U latek podléhajicich registraci
musi informace obsahovat také vysledek srovnani dostupnych udaji
s kritérii uvedenymi v nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro CMR, kate-
gorie 1 A a 1B, podle bodu 1.3.1 pfilohy I tohoto nafizeni.

11.1.1 Uvedou se informace pro kazdou tfidu nebezpecnosti nebo c¢lenéni.
Je-li uvedeno, ze latka nebo smés neni klasifikovdna pro konkrétni
tfidu nebezpecnosti nebo Clenéni, musi bezpecnostni list jasné uvadet,
zda je to kvuli nedostatku dajt, technické nemoznosti ziskat daje,
neprukaznym udajim nebo udajum, které jsou sice priukazné, ale
nejsou dostacujici pro Kklasifikaci; v poslednim pfipadé¢ se musi
v bezpeCnostnim listu uvést ,,na zakladé¢ dostupnych wdajii nejsou
kritéria pro klasifikaci splnéna‘.

11.1.2 Udaje zahrnuté do tohoto pododdilu se vztahuji na litku nebo smés
uvadénou na trh. V pfipadé smési by mély tidaje popisovat toxikolo-
gické vlastnosti smési jako celku, s vyjimkou pftipadu, kdy plati ¢l. 6
odst. 3 natizeni (ES) ¢. 1272/2008. Jsou-li k dispozici, uvedou se také
prislusné toxikologické vlastnosti nebezpecnych latek ve smési, jako
napf. LD50, odhady akutni toxicity nebo LC50.

11.1.3 Existuje-li zna¢né mnozstvi udaji ze zkousek tykajicich se latky nebo
smési, mize byt nutné provést souhrn vysledkti pouzitych kritickych
studii, napt. podle cesty expozice.

11.1.4 Nejsou-li u konkrétni t¥idy nebezpeénosti splnéna kritéria pro klasifi-
kaci, uvedou se informace, kterymi se tento zavér zduvodni.

11.1.5 Informace o pravdépodobnych cestach expozice

Uvedou se informace o pravdépodobnych cestach expozice a uéincich
latky nebo smési, a to pro kazdou piipadnou cestou expozice, tj.
pozitim (polknutim), vdechnutim nebo expozici ktize/o¢i. Nejsou-li
ucinky na zdravi znamy, musi byt tato skuteénost uvedena.
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11.1.6 Priznaky odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlast-
nostem

Popisi se potencialni neptiznivé G¢inky na zdravi a pfiznaky odpovi-
dajici expozici latce nebo smési a jejim slozkdm nebo znamym
vedlej$im produktim. Uvedou se dostupné informace o piiznacich
odpovidajicich fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlastnostem
latky nebo smési po expozici. Popisi se prvni pfiznaky pii nizkych
expozicich az po nasledky vysoké expozice, jako napf. ,,mohou se
vyskytnout bolesti hlavy a zavraté prechazejici do mdlob nebo bezveé-
domi; velké davky mohou zpuisobit kdma a smrt®.

11.1.7 Opozdeéné a okamzité ucinky a také chronické ucinky kratkodobé
a dlouhodobé expozice

Uvedou se informace o tom, zda 1ze po kratkodobé nebo dlouhodobé
expozici ocekavat opozdéné nebo okamzité ucinky. Uvedou se rovnéz
informace o akutnich a chronickych t¢incich na zdravi souvisejicich
s expozici ¢loveéka latce nebo smési. Nejsou-li udaje o u¢incich na
¢loveka k dispozici, shrnou se udaje ze zkousek na zvitatech a jasné
se oznadi druhy zvifat. Uvede se, zda se toxikologické udaje zakladaji
na udajich o tu¢incich na ¢lovéka nebo na tdajich ze zkousek na
zvitatech.

11.1.8 Interaktivni ucinky

Zahrnou se informace o interakcich, jsou-li dtlezité a k dispozici.

11.1.9 Neexistence konkrétnich udajii

Ziskat informace o nebezpecnosti latky nebo smési nemusi byt vzdy
mozné. V piipadech, kdy udaje o konkrétni latce nebo smési nejsou
k dispozici, lze piipadn€é pouzit udaje o podobnych latkach nebo
smésich, je-li pfislusnd podobna latka nebo smés identifikovana.
Nepouzivaji-li se konkrétni tidaje nebo nejsou-li udaje k dispozici,
musi byt tato skutecnost jasn¢ uvedena.

11.1.10  Smési

Pokud smés nebyla zkousena z hlediska jejich u€inkd na zdravi jako
celek, uvedou se pro dany ucinek na zdravi odpovidajici informace
o piislusnych latkach uvedenych v oddile 3.

11.1.11  Informace o smésich ve srovnani s informacemi o latkach

11.1.11.1 Latky ve smési mohou v téle na sebe vzajemné plsobit a mit za
nasledek rizné miry absorpce, metabolismu a vyluCovani.
V dusledku toho se toxické pisobeni mize ménit a celkova toxicita
smési se muze odliSovat od toxicity latek obsazenych ve smési. Tuto
skutecnost je tfeba zohlednit pfi uvadéni toxikologickych informaci
v tomto oddile bezpe¢nostniho listu.

11.1.11.2  Je nutné zvazit, zda koncentrace kazdé latky je dostacujici, aby
prispéla k G¢inkim smési jako celku na zdravi. Pro kazdou latku se
ptedlozi informace o toxickych uéincich kromé nasledujicich pipadi:

a) jsou-li informace duplicitni, uvedou se pouze jednou za smés jako
celek, napt. kdyz dvé rizné latky zpisobuji zvraceni a prijem;
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b) neni-li pravdépodobné, Ze by se tyto ucinky vyskytly pii soucas-
nych koncentracich, napt. kdyz se slaba drazdiva latka zredi
v nedrazdivém roztoku na troven pod urcitou koncentraci;

c) nejsou-li informace o vzajemném pusobeni latek ve smési
k dispozici, nebudou se uvadét zadné piedpoklady a namisto
nich se zvlast vyjmenuji ucinky kazdé latky na zdravi.

11.1.12  Dalsi informace

Zahrnou se dalsi souvisejici informace o nepfiznivych 0cincich na
zdravi, 1 kdyz se podle klasifikacnich kritérii nevyzaduji.

12. ODDIL 12: Ekologické informace

Tento oddil bezpeénostniho listu poskytuje informace, které umoziiuji
posouzeni vlivu latky nebo smési na zivotni prostfedi v ptipadé uniku
do zivotniho prostiedi. Pododdily 12.1 az 12.6 bezpeénostniho listu
poskytuji struéné shrnuti tdaju véetné piislusnych udaji ze zkousek,
jsou-li k dispozici, které jasné uréuje druhy zvifat, slozky Zzivotniho
prostiedi, jednotky, trvani zkou$ek a zkuSebni podminky. Tyto infor-
mace mohou byt uziteéné pro odstranovani latek v ptipadé tniku do
zivotniho prostfedi, pro hodnoceni postupti nakladani s odpady,
omezovani Unikd, opatieni v pfipadé nahodného tniku a ptepravu.
Je-li uvedeno, ze se konkrétni vlastnost na latku nebo smés nevzta-
huje (nebot’ dostupné tdaje prokazuji, ze latka nebo smés nespliiuje
kritéria pro klasifikaci), nebo nejsou-li informace o konkrétni vlast-
nosti k dispozici, uvedou se divody. Neni-li latka nebo smés klasi-
fikovana z jinych davoda (naptiklad kvili technické nemoznosti
ziskat udaje nebo neprukaznosti udaji), v bezpecnostnim listu by to
mélo byt jasné uvedeno.

Nekteré vlastnosti jsou specifické pro latku, tj. bioakumulace, perzi-
stence a rozlozitelnost, a tyto informace se uvedou, jsou-li k dispozici
a vhodné, pro kazdou pfislusnou latku ve smési (tj. ty, které musi byt
uvedeny v oddile 3 bezpecnostniho listu a jsou nebezpeéné pro
zivotni prostfedi nebo PBT/vPvB). Poskytnou se také informace tyka-
jici se nebezpe¢nych produktd pfemény vznikajicich rozkladem latek
a smési.

Informace v tomto oddile musi odpovidat informacim poskytnutym
v zadosti o registraci a/nebo ve zpravé o chemické bezpecnosti,
pokud se vyzaduje, a klasifikaci latky nebo smési.

12.1 Toxicita

Jsou-li k dispozici, uvedou se informace o toxicit¢ s vyuzitim tudaju
ze zkousek provedenych na vodnich a/nebo suchozemskych organis-
mech. Musi obsahovat dulezité dostupné tidaje o toxicité pro vodni
organismy, jak akutni, tak chronické toxicité pro ryby, koryse, fasy
a jiné vodni rostliny. Jsou-li k dispozici, uvedou se dale tudaje
o toxicité pro pudni mikroorganismy a makroorganismy a dalsi orga-
nismy dulezité z hlediska zivotniho prostfedi, jako jsou ptaci, véely
a rostliny. Ma-li latka nebo smés inhibi¢ni uéinky na aktivitu
mikroorganismtl, zmini se mozny dopad na Cistirny odpadnich vod.
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U latek podléhajicich registraci se uvedou souhrny informaci ziska-
nych pouzitim pfiloh VII az XI tohoto nafizeni.

12.2 Perzistence a rozloZitelnost

Perzistence a rozlozitelnost je schopnost latky nebo prislusnych latek
ve smési rozkladat se v zivotnim prostiedi bud’ biologickym
rozkladem, nebo jinymi procesy, jako jsou oxidace nebo hydrolyza.
Uvedou se vysledky zkouSek dilezit¢é pro posouzeni perzistence
a rozlozitelnosti, jsou-li k dispozici. Uvadi-li se polocasy rozkladu,
musi se urcit, zda se tyto poloCasy vztahuji na mineralizaci nebo na
primarni rozklad. Zmini se rovnéz schopnost latky nebo néckterych
latek ve smési rozkladat se v Cistirnach odpadnich vod.

Jsou-li tyto informace k dispozici a vhodné, uvedou se pro kazdou
jednotlivou latku ve smési, ktera musi byt uvedena v oddile 3 bezpec-
nostniho listu.

12.3 Bioakumulaéni potencial

Bioakumulacni potencial je schopnost latky nebo nékterych latek ve
smési akumulovat se v biot€ a piipadné prochazet potravnim
fetézcem. Uvedou se vysledky zkousek dulezité pro posouzeni bioa-
kumulaéniho potencialu. Musi obsahovat odkaz na rozdélovaci koefi-
cient oktanol/voda (Ko/w) a biokoncentracni faktor (BCF), jsou-li
k dispozici.

Jsou-li tyto informace k dispozici a vhodné, uvedou se pro kazdou
jednotlivou latku ve smési, ktera musi byt uvedena v oddile 3 bezpec-
nostniho listu.

12.4 Mobilita v pudé

Mobilita v piadé je schopnost latky nebo slozek smési proniknout
plisobenim pfirodnich sil do podzemnich vod nebo rozptylit se na
velkou vzdalenost v pfipadé tniku do Zivotniho prostfedi. Schopnost
mobility v ptidé se uvede, je-li udaj k dispozici. Informace o mobilité
v pudé lze zjistit z pfislusnych udaji o mobilité, jako jsou adsorpéni
studie nebo studie o vyluhovani, znama nebo oc¢ekavana distribuce do
slozek zivotniho prostiedi nebo povrchové napéti. Napiiklad hodnoty
Koc lze predpovidat z rozdélovacich koeficienti oktanol/voda
(Ko/w). Vyluhovani a mobilitu lze ptedpovidat z modeli.

Jsou-li tyto informace k dispozici a vhodné, uvedou se pro kazdou
jednotlivou latku ve smési, ktera musi byt uvedena v oddile 3 bezpec-
nostniho listu.

Jsou-li k dispozici experimentalni udaje, maji obecné piednost pied
modely a predpovédmi.

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvedou se vysledky
posouzeni PBT a vPvB stanovené ve zpravé o chemické bezpecnosti.
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12.6 Jiné neptiznivé ucinky
Jsou-li k dispozici, uvedou se informace o jinych nepfiznivych ucin-
cich na zivotni prostiedi, napf. osud v zivotnim prostiedi (expozice),
potencidl fotochemické tvorby ozonu, potencial poskozovat ozonovou

vrstvu, mozné naruSovani endokrinni cinnosti a/nebo schopnost
pfispivat ke globalnimu oteplovani.

13. ODDIL 13: Pokyny pro odstrafiovini

Tento oddil bezpec¢nostniho listu poskytuje informace o fadném
nakladani s odpady latky nebo smési a/nebo jejich obalu s cilem
pomoci stanovit bezpecna feseni nakladani s odpady, jez jsou prefe-
rovana z hlediska Zivotniho prostiedi a odpovidaji pozadavkim smér-
nice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES (') platnym
v Clenském staté, v némz je bezpecnostni list vydavan. Informace
dilezité pro bezpecnost osob vykonavajicich ¢innosti odpadového
hospodafstvi dopliuji informace uvedené v oddile 8.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti a byla-li provedena
analyza faze odpadu, musi byt informace o opatfenich k nakladani
s odpady v souladu s urenym pouzitim ve zpravé o chemické
bezpecnosti a se scénafi expozice ze zpravy o chemické bezpecnosti
uvedenymi v piiloze bezpecnostniho listu.

13.1 Metody nakladani s odpady

V tomto pododdilu bezpe¢nostniho listu se:

a) musi specifikovat obaly a metody pro nakladani s odpady véetné
vhodnych metod nakladani s odpady latek nebo smési i vSech
kontaminovanych obald (napf. spalovani, recyklace, skladkovani);

b) musi specifikovat fyzikalni/chemické vlastnosti, které mohou
ovlivnit zptisob nakladani s odpady;

¢) musi zamezit odstraflovani odpadii prostfednictvim kanalizace;

d) urci zvlastni bezpecnostni opatfeni pro kazdy doporuceny zptisob
nakladani s odpady, pokud je to vhodné.

Uvedou se vSechna dilezitda ustanoveni Unie tykajici se odpada.
Pokud takovad ustanoveni neexistuji, uvedou se souvisejici platna
vnitrostatni nebo regiondlni ustanoveni.

14. ODDIL 14: Informace pro piepravu

Tento oddil bezpecnostniho listu poskytuje zakladni klasifika¢ni
informace pro piepravu/zasilani latek nebo smési uvedenych
v oddile 1 silni¢ni, Zelezni¢ni, ndmoini, vnitrozemskou vodni nebo
leteckou dopravou. Nejsou-li takové informace k dispozici nebo
odpovidajici, musi byt tato skutecnost uvedena.

(") Smémice Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 98/2008 ze dne 19. listopadu 2008
o odpadech a o zruSeni nékterych smérnic (Ut. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3).
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Je-li to vhodné, v tomto oddile se uvedou informace tykajici se
prepravni klasifikace podle jednotlivych Vzorovych piedpisi OSN:
Evropska dohoda o mezinarodni silniéni pfepravé nebezpeénych
véci (ADR) (1), Rad pro mezinarodni Zelezniéni pfepravu nebezped-
nych véci (RID) (?) a Evropska dohoda o mezinarodni piepravé
nebezpeénych véci po vnitrozemskych vodnich cestach (ADN) (%) —
pficemz vSechny tyto tii predpisy jsou provadény smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2008/68/ES o pozemni piepravé nebezpec-
nych véci () —, jakoZ i Mezinarodni pfedpis o ndmoini ptepravé
nebezpeénych véci (IMDG) (°) (namoini doprava) a Technické
pokyny  pro  bezpeénou leteckou pfepravu  nebezpeéného
zbozi (ICAO) (%) (letecka doprava).

14.1 UN ¢islo

Uvede se UN ¢islo (tj. ¢tyfmistné identifikacni ¢islo latky, smési nebo
pfedmétu nasledujici po pismenech ,,UN*) ze Vzorovych predpisi
OSN.

14.2 Oficialni (OSN) pojmenoviani pro piepravu

Uvede se oficidlni (OSN) pojmenovani pro piepravu ze Vzorovych
predpisi  OSN, pokud neni pouzit jako identifikator vyrobku
v pododdile 1.1.

14.3 Trida/tiidy nebezpeénosti pro piepravu

Uvede se tfida nebezpecnosti pro piepravu (a vedlejsi rizika) prideé-
lend latkdm nebo smésim na zaklad¢ prevladajiciho nebezpeci, které
predstavuji v souladu se Vzorovymi piedpisy OSN.

14.4 Obalova skupina

Popiipadé se uvede Cislo obalové skupiny ze Vzorovych predpisu
OSN. Cislo obalové skupiny se pfidéluje nékterym latkam podle
jejich stupné nebezpecnosti.

14.5 Nebezpecnost pro Zivotni prostiedi

Uvede se, zda je latka nebo smés nebezpecna pro zivotni prostiedi
podle kritérii Vzorovych ptedpisi OSN (jak jsou uvedena v predpise
IMDG, v ADR, RID a ADN) a/nebo zda se jedna o latku znecist'ujici
mofe podle predpisu IMDG. Je-li latka nebo smés schvalend nebo
ur€ena pro piepravu po vnitrozemskych vodnich cestach v tankovych
lodich, uvede se, zda je podle ADN nebezpecna pro zivotni prostiedi
pouze v tankovych lodich.

14.6 Zvlastni bezpecnostni opati‘eni pro uZivatele

Uvedou se informace o zvlaStnich bezpecnostnich opatfenich, ktera
by uzivatel mél nebo musi ucinit nebo jichz by si uzivatel mél nebo
musi byt védom v souvislosti s pfepravou nebo pievozem, a to
v ramci svych prostor i mimo né.

(") Organizace spojenych narodii, Evropska hospodatska komise, verze platna od 1. ledna
2015, ISBN-978-92-1-139149-7.

(? Piiloha 1 k dodatku B (Jednotné pravni predpisy pro smlouvu o mezinarodni Zelezni¢ni
prepravé zbozi) Umluvy o mezinrodni Zelezniéni piepravé, verze s u&inkem od 1. ledna
2009.

(®) Verze revidovana k 1. lednu 2007.

(*) Smémice Evropského parlamentu a Rady 2008/68/ES ze dne 24. zaii 2008 o pozemni
prepravé nebezpednych véci (UF. vést. L 260, 30.9.2008, s. 13).

(°) Mezinarodni namoini organizace, vydani 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.

() IATA, vydani 2007-2008.
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14.7 Hromadna pieprava podle prilohy II dmluvy MARPOL
a predpisu IBC

Tento pododdil se pouzije pouze tehdy, je-li naklad uren pro
prepravu jako hromadny naklad podle nésledujicich dokument
IMO: pftiloha II imluvy MARPOL a ptedpisu IBC.

Uvede se nazev vyrobku (pokud se odliSuje od nazvu v pododdile
1.1), jak je pozadovan podle nakladniho listu, a v souladu s nazvem
pouzivanym v seznamech nazvi vyrobkd uvedenych v kapitole 17
nebo 18 predpisu IBC nebo v poslednim vydani obézniku Vyboru
IMO pro ochranu moiského prostiedi (MEPC).2/Obéznik (!). Uvede
se pozadovany typ lod¢ a kategorie znecisténi.

15. ODDIL 15: Informace o piedpisech

Tento oddil bezpe¢nostniho listu uvadi dal§i informace o pravnich
predpisech tykajicich se latky nebo smési, které jest€ nejsou
v bezpe€nostnim listu uvedeny (napf. zda se na latku nebo smés
vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
1005/2009 (?), nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 850/2004 (*) nebo nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 649/2012 (%)).

O O O

15.1 Predpisy tykajici se bezpefnosti, zdravi a Zivotniho prostiedi/spe-
cifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

Uvedou se informace ohledné souvisejicich ustanoveni Unie tykaji-
cich se bezpecnosti, zdravi a Zzivotniho prostiedi (napf. kategorie
Seveso/latky jmenovité uvedené v pfiloze I smérnice Rady 96/82/ES -
(®)) nebo ohledné pravniho statusu latky nebo smési (véetné latek ve
smési) v konkrétni zemi, véetné¢ pokynu k opatfeni, které by mél
ptijemce na zakladé téchto ustanoveni ucinit. Je-li to vhodné, vyjme-
nuji se vnitrostatni zdkony piislusnych clenskych stati, které tato
ustanoveni provadéji, a jind vnitrostatni opatfeni, ktera mohou byt
dulezita.

Pokud se na latku nebo smés uvedené v tomto bezpe¢nostnim listu
vztahuji specificka ustanoveni tykajici se ochrany lidského zdravi
nebo zivotniho prostfedi na trovni Unie (napf. povoleni uvedena
v hlavé VII nebo omezeni podle hlavy VIII), musi byt tato ustanoveni
zminéna.

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

V tomto pododdile bezpecnostniho listu se uvede, zda dodavatel
provedl posouzeni chemické bezpecnosti pro latku nebo smés.

(") MEPC.2/0Obéznik, Prozatimni téidéni tekutych latek, verze 19, platnost od 17. prosince
2013.

(?) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1005/2009 ze dne 16. zaii 2009
o latkach, které poskozuji ozonovou vrstvu (Uf. veést. L 286, 31.10.2009, s. 1).

(®) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 850/2004 ze dne 29. dubna 2004
o perzistentnich organickych znecistujicich latkdch a o zméné smérnice 79/117/EHS
(Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 7).

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 649/2012 ze dne 4. Cervence 2012
0 vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek (Ut. vést. L 201, 27.7.2012, s. 60).

(°) Smérnice Rady 96/82/ES ze dne 9. prosince 1996 o kontrole nebezpeli zavaznych
havarii s pfitomnosti nebezpednych latek (Ut. vést. L 10, 14.1.1997, s. 13).
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16.

ODDIL 16: Dalsi informace

V tomto oddile bezpeénostniho listu se uvedou dalsi informace, které
nejsou zahrnuty v oddilech 1 az 15, v¢etné informaci o revizi bezpe¢-
nostniho listu, jako napf.:

a) u revidovaného bezpecnostniho listu se zfetelné vyznaci, kde byly
provedeny zmény oproti prede$lé verzi bezpe€nostniho listu,
pokud tato informace neni uvedena jinde v bezpe¢nostnim listu,
pfipadné s vysvétlenim zmén. Dodavatel latky nebo smési musi
byt na pozadani schopen poskytnout vysvétleni zmén;

b) kli¢ nebo legenda ke zkratkdm a zkratkovym sloviim pouzitym
v bezpecnostnim listu;

c) dilezité odkazy na literaturu a zdroje dat;

d) v pfipadé smési udaj o tom, kterd z metod hodnoceni informaci
podle ¢lanku 9 natizeni (ES) ¢. 1272/2008 byla pouzita pro ucely
klasifikace;

e) seznam piisluSnych standardnich vét o nebezpecnosti a/nebo
pokynii pro bezpecné zachizeni. Uvede se plné znéni vSech vét
a pokynd, jejichz plné znéni neni v oddilech 2 az 15 uvedeno;

f) pokyny tykajici se veskerych Skoleni uréenych pro pracovniky
zajist'ujici ochranu lidského zdravi a zivotniho prostiedi.

CAST B

Bezpecnostni list musi obsahovat nasledujicich 16 oddild v souladu s ¢l. 31
odst. 6 a dale rovnéz uvedené pododdily s vyjimkou oddilu 3, kdy je tfeba
zahrnout podle daného piipadu pouze pododdil 3.1 nebo pododdil 3.2:

ODDIL 1: Identifikace latky/smési a spole¢nosti/podniku

1.1

1.2

1.3

1.4

Identifikator vyrobku
Pfislu$na uréena pouziti latky nebo smési a nedoporucena pouziti
Podrobné udaje o dodavateli bezpe¢nostniho listu

Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

ODDIL 2: Identifikace nebezpetnosti

2.1

2.2

23

Klasifikace latky nebo smési
Prvky oznaceni

Dalsi nebezpecnost

ODDIL 3: SloZeni/informace o slozkach

3.1

32

Latky

Smési

ODDIL 4: Pokyny pro prvni pomoc

4.1

4.2

43

Popis prvni pomoci
Nejdulezitéjsi akutni a opozdéné symptomy a ucéinky

Pokyn tykajici se okamzité 1ékai'ské pomoci a zvlastniho oSetfeni

ODDIL 5: Opatiteni pro haseni poZiru

5.1

52

53

Hasiva
Zvlastni nebezpecnost vyplyvajici z latky nebo smési

Pokyny pro hasice
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M3l
ODDIL 6: Opatieni v piipadé nahodného tiniku
6.1 Opatfeni na ochranu osob, ochranné prosttedky a nouzové postupy
6.2 Opatieni na ochranu zivotniho prostiedi
6.3 Metody a material pro omezeni tniku a pro ¢isténi
6.4 Odkaz na jiné oddily
ODDIL 7: Zachézeni a skladovani
7.1 Opatieni pro bezpe¢né zachazeni
7.2 Podminky pro bezpec¢né skladovani latek a smési véetné nesluditelnych

latek a smési
7.3 Specifické konecné/specifickd konecnd pouziti
ODDIL 8: Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky
8.1 Kontrolni parametry
8.2 Omezovani expozice

ODDIL 9: Fyzikalni a chemické vlastnosti

9.1 Informace o zékladnich fyzikalnich a chemickych vlastnostech
9.2 Dalsi informace

ODDIL 10: Stslost a reaktivita

10.1 Reaktivita

10.2 Chemicka stabilita

10.3 Moznost nebezpeénych reakci

10.4 Podminky, kterym je tfeba zabranit

10.5 Neslucitelné materialy

10.6 Nebezpecné produkty rozkladu
ODDIL 11: Toxikologické informace

11.1 Informace o toxikologickych téincich
ODDIL 12: Ekologické informace

12.1 Toxicita

12.2 Perzistence a rozlozitelnost

12.3 Bioakumulaéni potencial

12.4 Mobilita v pudé

12.5 Vysledky posouzeni PBT a vPvB
12.6 Jiné nepiiznivé ucinky

ODDIL 13: Pokyny pro odstraiiovani

13.1 Metody nakladani s odpady

ODDIL 14: Informace pro piepravu

14.1 UN cislo

14.2 Oficialni (OSN) pojmenovani pro ptepravu

14.3 Trida/tiidy nebezpecnosti pro piepravu

14.4 Obalova skupina

14.5 Nebezpecnost pro zivotni prostiedi

14.6 Zvlastni bezpecnostni opatieni pro uzivatele

14.7 Hromadna pteprava podle ptilohy II tmluvy MARPOL

a predpisu IBC
ODDIL 15: Informace o predpisech

15.1 Predpisy tykajici se bezpecnosti, zdravi a zivotniho
prostredi/specifické pravni predpisy tykajici se latky nebo smési

15.2 Posouzeni chemické bezpecnosti

ODDIL 16: Dalsi informace
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PRILOHA III

KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVI MEZI 1 A 10
TUNAMI

Kritéria pro latky registrované v mnozstvi mezi 1 a 10 tunami, pokud jde o ¢l. 12
odst. 1 pism. a) a b):

a) latky, u kterych se ptedpoklada (tj. pouzitim (Q)SAR nebo jiného dikazu),
ze mohou spliiovat kritéria kategorie 1A nebo 1B klasifikace v tfidach nebez-
pecnosti ,.karcinogenita®, ,mutagenita v zarode¢nych buiikach“ nebo ,.toxi-
cita pro reprodukci® nebo kritéria v piiloze XIII;

b) latky

i) se Sirokym nebo rozptylenym pouzitim, zejména pokud jsou tyto latky
pouzivany v P M3 smésich « ur¢enych pro spotiebitele nebo jsou
soucasti spotfebnich predmétll a

ii) u kterych se pfedpoklada (tj. pouzitim (Q)SAR nebo jiného dikazu), ze
mohou spliiovat klasifikac¢ni kritéria pro veskeré t¥idy nebezpeénosti nebo
Clenéni tykajici se u€inkl na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi podle
nafizeni (ES) €. 1272/2008.
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PRILOHA IV

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PiSM. a)

Cislo EINECS Nézev/skupina Cislo CAS
200-061-5 D-glucitol C¢H404 50-70-4
200-066-2 Kyselina askorbova C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 Glukosa C¢gH;,04 50-99-7
200-233-3 Fruktosa C4H ;04 57-48-7
200-294-2 L-lysin CcH14N,0, 56-87-1
200-334-9 Sacharosa, Cista Ci,H,,0¢; 57-50-1
200-405-4 a-tokoferol acetat C3;Hs,04 58-95-7
200-416-4 Galaktosa CgH ;04 59-23-4
200-432-1 DL-methionin CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2 Laktosa Cj,H,,01; 63-42-3
200-711-8 D-mannitol C¢gH 404 69-65-8
201-771-8 L-sorbosa CgH;,04 87-79-6
204-664-4 Glycerol stearat, Cisty C,1HypOy4 123-94-4
204-696-9 Oxid uhlicity CO, 124-38-9
205-278-9 Pantothenan véapenaty, D-forma CoH;NOs;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenylalanin CoH{;NO, 150-30-1
208-407-7 Glukonat sodny C¢H;,07.Na 527-07-1
215-665-4 Sorbitan-oleat C,4Hy40¢ 1338-43-8
231-098-5 Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Helium He 7440-59-7
231-172-7 Xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Dusik N, 7727-37-9
231-791-2 Voda, destilovand, vodivostni nebo podobné ¢istoty H,O 7732-18-5
232-307-2 Lecithiny 8002-43-5

Komplexni smés diglyceridi mastnych kyselin vazanych na
cholin-fostat

232-436-4 Sirupy, hydrolyzovany skrob 8029-43-4

Komplexni smés ziskavana hydrolyzou kukufiéného $krobu
pusobenim kyselin nebo enzymu. Obsahuje ptevazné D-
glukézu, maltézu a maltodextriny
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Cislo EINECS Niézev/skupina Cislo CAS
232-442-7 Hydrogenovany 1t 8030-12-4
232-675-4 Dextrin 9004-53-9
232-679-6 Skrob 9005-25-8
Vysoce polymerovany sacharid obvykle ziskavany
z obilnych zrn, napt. z kukufice, pSenice a Ciroku, a z
kofend a hliz, napt. z brambor a tapioky. Obsahuje Skrob,
ktery byl ptfedzelatinizovany zahtatim v pfitomnosti vody.
232-940-4 Maltodextrin 9050-36-6
238-976-7 D-glukonat sodny C¢H;,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitol monostearat C,4H;307 26836-47-5
262-988-1 Methylestery kokosovych mastnych kyselin 61788-59-8
265-995-8 Celulozova vlaknina 65996-61-4
266-948-4 Glyceridy, Cy4.13 a Cjg-nenasycené 67701-30-8
Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA: Ci4-Cig
a Cyg nenasyceny trialkylglycerid a ¢islem SDA: 11-001-00.
268-616-4 Dehydratované kukufi¢né sirupy 68131-37-3
269-658-6 Hydrogenované mono-, di- a triglyceridy lojovych mastnych 68308-54-3
kyselin
270-312-1 Mono a diglyceridy, C;¢.13 @ Cg-nenasycené 68424-61-3
Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA: C4-Cig
a C;g nenasyceny alkyl a C;4-C;g a C;g nenasyceny dial-
kylglycerid a ¢islem SDA: 11-002-00.
288-123-8 Glyceridy, Cjg.ig 85665-33-4
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PRILOHA V

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7
PiSM. b)

1. Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochazi nahodné v dusledku
expozice jiné latky nebo pfedmétu environmentalnim faktorim jako vzduch,
vlhkost, mikroorganismy nebo slune¢ni zafeni.

2. Latky vznikajici chemickou reakei, ke které dochazi ndhodné v dusledku
skladovéni jiné latky, ™ M3 smési € nebo pfedmétu.

3. Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochdzi pii konecném pouziti
jinych latek, M3 smési < nebo predmétii a které nejsou samy vyrabény,
dovazeny nebo uvadény na trh.

4. Latky, které nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh a které
vznikaji chemickou reakei, ke které dochazi, kdyz:

a) stabilizator, barvivo, aromaticka pfisada, antioxidant, plnidlo, rozpou-
stédlo, nosi€, povrchové aktivni ¢inidlo, zmékcovadlo, inhibitor koroze,
¢inidlo zabranujici pénéni nebo odpénovac, disperzant, inhibitor sraZeni,
susidlo, pojivo, emulgator, deemulgator, odvodnovaci ¢inidlo, aglome-
ra¢ni Cinidlo, povlak zlepSujici adhezi, modifikator toku, neutralizator
pH, maskovaci ¢inidlo, koagula¢ni ¢inidlo, zpomalova¢ hofeni, mazivo,
chelata¢ni ¢inidlo nebo ¢inidlo pouzivané pro kontrolu jakosti funguji
v souladu se svym ucelem nebo

b) latka urcend vyhradné k docileni urcité fyzikalné-chemické vlastnosti
funguje v souladu se svym ucelem.

5. Vedlejsi produkty, pokud nejsou samy dovezeny nebo uvedeny na trh.

6. Hydraty latek nebo hydratované ionty vzniklé spojenim latky s vodou,
pokud byla latka vyrobcem nebo dovozcem registrovana pii pouziti této
vyjimky.

7. Tyto latky, které se vyskytuji v piirod¢, nejsou-li chemicky upravené:

mineraly, rudy, koncentraty rud, surovy a zpracovany zemni plyn, ropa,
uhli.

8. Latky, které se vyskytuji v pfirodé a nejsou uvedeny v odstavci 7, nejsou-li
chemicky upravované, ledaze spliuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné
podle »M3 nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 <« nebo ledaZe jsou perzistentni,
bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumula-
tivni v souladu s kritérii stanovenymi v piiloze XIII nebo ledaze byly
identifikovany podle ¢l. 59 odst. 1 alesponn dva roky ptedem jako latky,
které vzbuzuji stejné obavy, jak je uvedeno v ¢l. 57 pism. f).

9. Nasledujici latky, které jsou ziskané z piirodnich zdroji, nejsou-li chemicky
upravované, ledaze spliuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné podle
smérnice 67/548/EHS, s vyjimkou latek pouze klasifikovanych jako hoilavé
(R10), drazdici kazi (R38) nebo drazdici oci (R36) nebo ledaze jsou perzi-
stentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a vysoce bioa-
kumulativni v souladu s kritérii stanovenymi v pfiloze XIII nebo ledaze byly
identifikovany podle €l. 59 odst. 1 alesponn dva roky predem jako latky,
které vzbuzuji stejné obavy, jak je uvedeno v ¢l. 57 pism. f):

rostlinné tuky, rostlinné oleje, rostlinné vosky; zivo€isné tuky, zivocisné
oleje, zivocisné vosky; mastné kyseliny od Cg do C,4 a jejich draselné,
sodné, vapenaté a hofecnaté soli; glycerol.
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10.

11.

12.
13.

Tyto latky, nejsou-li chemicky upravené:

zkapalnény ropny plyn, kondenzaty zemniho plynu, plyny ze zpracovani
a jejich slozky, koks, cementovy slinek, zemni plyn, magnézie.

Tyto latky, ledaze spliuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné podle
smérnice 67/548/EHS a pokud neobsahuji slozky spliujici kritéria pro klasi-
fikaci jako nebezpecné v souladu se smérnici 67/548/EHS, pfitomné
v koncentracich nad minimum pouzitelnych koncentracnich limitd uvede-
nych ve smérnici 1999/45/ES nebo koncentracnich limitd uvedenych
v ptiloze I smérnice 67/548/EHS, ledaze z prikaznych védeckych experi-
mentalnich udajt vyplyne, ze dané slozky nejsou dostupné v celém Zivotnim
cyklu latky, a pokud jsou tyto udaje shledany pfiméfenymi a spolehlivymi:

sklo, keramické frity.
Kompost a bioplyn.
Vodik a kyslik.
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PRILOHA VI
POZADAVKY NA INFORMACE UVEDENE V CLANKU 10
POKYNY PRO PLNEN{ POZADAVKU PRILOH VI AZ XI

Prilohy VI az XI urcuji informace, které se piedlozi pro ucely registrace
a hodnoceni podle ¢lanka 10, 12, 13, 40, 41 a 46. Pro nejniz$i mnozstvi jsou
standardni pozadavky uvedeny v pfiloze VII a vzdy, kdyZ je dosazeno nasledujici
mnozstevni prahové hodnoty, je nutné doplnit pozadavky uvedené v odpovidajici
ptiloze. Pozadavky na informace se pro kazdou registraci lisi podle mnozstvi,
pouziti a expozice. Pfilohy se proto posuzuji jako celek a spolecné s celkovymi
pozadavky na registraci, hodnoceni a povinnou péci.

KROK 1 — SHROMAZDOVANI A SDILENI EXISTUJICICH INFORMACI

Zadatel o registraci by mé&l shroméazdit veskeré existujici dostupné udaje ze
zkouSek latky, ktera ma byt registrovana, coz zahrnuje vyhledani pfislusnych
informaci o latce v literatufe. Je-li to proveditelné, mély by byt zadosti
o registraci pfedkladany spoleéné v souladu s ¢lankem 11 nebo 19. To umozni
sdileni udaju ze zkousek, ¢imz se zamezi zbyteCnym zkouskam a snizi se
naklady. Zadatelé o registraci by méli rovn&z shromazd’ovat viechny dalsi
dostupné a vyznamné informace o latce bez ohledu na to, zda se pro sledovanou
vlastnost pro uréitou mnozstevni prahovou hodnotu vyzaduje provedeni zkousek
nebo ne. M¢ly by zahrnovat informace z alternativnich zdroju (napi. udaje
z (Q)SAR, tdaje odvozené z jinych latek, zkousky in vivo a in vitro, epidemio-
logické udaje), které mohou napomoci pii zjistovani pfitomnosti nebo neptitom-
nosti nebezpecnych vlastnosti latky a které mohou v nékterych piipadech
nahradit vysledky zkousek na zvifatech.

Kromé toho by se mély shromazdit udaje o expozici, pouziti a opatfenich k fizeni
rizik v souladu s ¢lankem 10 a touto prilohou. Pfi zohlednéni vSech téchto udaji
spolecné bude moci zadatel o registraci rozhodnout, zda jsou potiebné dalsi
informace.

KROK 2 — ZVAZEN{ POTREB INFORMACI

Zadatel zjisti informace, které jsou potiebné pro registraci. Nejprve je nutné
podle mnozstvi ur€it piilohu nebo pfilohy, které se maji pouzit. Tyto piilohy
uvadégji standardni pozadavky na informace, ale je nutné je posoudit spoleéné
s ptilohou XI, ktera v oduvodnénych piipadech povoluje odchylky od standard-
niho postupu. V této fazi je nutné posoudit zejména udaje o expozici, pouZziti
a opatfenich k fizeni rizik s cilem urcit potfebné informace pro danou latku.

KROK 3 — URCENI CHYBEJICICH INFORMACI

Poté zadatel o registraci srovna potiebné informace pro latku s informacemi,
které jsou jiz k dispozici, a ur¢i chybéjici informace. V této fazi je dulezité
zajistit, aby dostupné udaje byly relevantni a jejich kvalita dostacujici pro splnéni
pozadavku.

KROK 4 - ZISKAVANI NOVYCH UDAJU / NAVRH STRATEGIE
ZKOUSENI

V nékterych piipadech nebude nutné ziskavat nové tdaje. Chybé&ji-li v§ak urcité
informace, které je nutné doplnit, musi byt ziskany nové tdaje (pfilohy VII
a VIII) nebo navrzena strategie zkouseni (pfilohy IX a X), a to v zavislosti na
mnozstvi. Nové zkousky na obratlovcich se provedou nebo navrhnou pouze jako
posledni moznost, pokud byly vyCerpany vSechny ostatni zdroje tdaja.
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V nékterych piipadech mohou pravidla stanovena v ptilohach VII az XI vyza-
dovat, aby urcité zkousky byly provedeny pied standardnimi poZadavky nebo
navic k témto pozadavkim.

POZNAMKY

Pozndmka 1: Neni-li technicky mozné informace poskytnout nebo nejevi-li se to
z védeckého hlediska nutné, je nutno jasn¢ uvést divody v souladu s pfislusnymi
ustanovenimi.

Pozndmka 2: Zadatel o registraci si miZe piat uéinit prohlageni, Ze urdité infor-
mace predlozené v registraéni dokumentaci jsou obchodné citlivé a jejich zvetej-

néni by ho mohlo obchodné poskodit. V tom ptipadé uvede seznam jednotlivych
polozek s odivodnénim.

INFORMACE UVEDENE V CL. 10 PISM. a) BODECH i) AZ v)

1. OBECNE UDAJE O ZADATELI O REGISTRACI

1.1 Zadatel o registraci
1.1.1 Jméno, adresa, ¢islo telefonu, ¢islo faxu a adresa elektronické posty
1.1.2  Kontaktni osoba

1.1.3 Misto, kde zadatel o registraci uskuteciiuje vyrobu, nebo popiipadé mista
vlastniho pouziti

1.2 Spole¢né piedkladani tdajt

Clanek 11 nebo 19 stanovi, e &asti zadosti o registraci miize podat hlavni
zadatel o registraci jménem ostatnich Zadateli o registraci.

V tom ptipadé hlavni zadatel o registraci uvede ostatni Zadatele
o registraci a upfesni

— jejich jméno, adresu, Cislo telefonu, Cislo faxu a adresu elektronické
posty,

— Casti podavané zadosti o registraci, které se vztahuji na ostatni zada-
tele o registraci.

Piipadné se uvedou ¢isla uvedena v této piiloze nebo v piilohach VII
az X.

Ostatni zadatelé o registraci uvedou hlavniho zadatele o registraci, ktery
jedna jejich jménem, a upfesni

— jeho jméno, adresu, Cislo telefonu, Cislo faxu a adresu elektronické
posty,

— casti zadosti o registraci podavané hlavnim Zadatelem o registraci.

Piipadné se uvedou ¢isla uvedena v této piiloze nebo v piilohach VII
az X.

1.3 Treti osoba jmenovana podle ¢lanku 4
1.3.1 Jméno, adresa, telefonni Cislo, faxové Cislo a adresa elektronické posty
1.3.2 Kontaktni osoba

2. IDENTIFIKACE LATKY

Pro kazdou latku musi byt informace uvedené v této polozce dostateéné
pro umoznéni jeji identifikace. Neni-li technicky mozné poskytnout infor-
mace k jedné nebo vice nasledujicim polozkdm, nebo nejevi-li se to
z védeckého hlediska jako nutné, uvede se jasné zdivodnéni.
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2.1

22

221

222

223

23

32

33

3.4

3.5

Nazev nebo jiny identifikator kazdé latky

Néazvy podle nomenklatury IUPAC nebo jiné mezinarodni ndzvy chemic-
kych latek

Ostatni nazvy (bézny nazev, obchodni nazev, zkratka)

Cislo EINECS nebo ELINCS (je-li k dispozici a potiebné)

Nazev a c¢islo CAS (je-li k dispozici)

Jiny identifikacni kod (je-li k dispozici)

Informace o molekulovych a strukturnich vzorcich kazdé latky
Molekulovy a strukturni vzorec (véetn¢ zapisu SMILES, je-li k dispozici)

Informace o optické aktivit¢ a obvykly pomér (stereo)izomer (jsou-li
k dispozici a potfebné)

Molekulova hmotnost nebo rozmezi molekulové hmotnosti
Slozeni kazdé latky

Stupen Ccistoty (%)

Povaha necistot, veetné izomerti a vedlejSich produkta
Procentni obsah (vyznamnych) hlavnich necistot

Druh a fadova hodnota (...ppm, .... %) pfipadnych pfidatnych latek (napf.
stabilizatory nebo inhibitory)

Spektralni Gdaje (ultrafialové, infraervené, nuklearni magneticka rezo-
nance nebo hmotnostni spektrum)

Vysokotlaky kapalinovy chromatogram, plynovy chromatogram

Popis analytickych metod nebo piislusné bibliografické odkazy tykajici se
identifikace latky a pfipadn¢ identifikace necistot a pridatnych latek. Tyto
informace musi byt dostacujici, aby bylo mozné metody opakovat.

INFORMACE O VYROBE A POUZITICH LATEK
Celkova vyroba, mnozstvi pouzivané pro vyrobu pfedmétu, ktery podléha
registraci, nebo dovoz v tunach na Zadatele o registraci za rok v:

kalendainim roce registrace (odhadované mnozstvi)

U vyrobcee latky nebo predméti: struény popis technologického postupu
pouzivaného pfi vyrobé latky nebo predméta.

Nevyzaduji se pfesné podrobné udaje o postupu, zejména ty, které¢ maji
z obchodniho hlediska citlivou povahu.

Uvedeni mnozstvi pouzitého pro vlastni pouziti

Forma (latka, M3 smés < nebo pfedmét) nebo skupenstvi, v némz se
latka dodava naslednym uzivatelim. Koncentrace nebo koncentracni
rozmezi latky obsaZené v PM3 smésich < dodédvanych naslednym
uzivatelim a mnozstvi latky obsazené v predmétech dodavanych
naslednym uzivatelim.

Struény obecny popis uréenych pouziti
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3.6

3.7

4.1

4.2

43.

5.1

52

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.8.1

5.8.2

5.83

Informace o mnozstvi a slozeni odpadu vznikajiciho pti vyrobé latky, pii
pouziti v pfedmétech a v urenych pouzitich

Nedoporucované zplsoby pouZziti M7 (viz oddil 1 bezpecnostniho
listu) <«

Piipadné se uvede pouziti, ktera zadatel o registraci nedoporucuje a proc¢
(tj. nezavazna doporuceni dodavatele). Tento seznam nemusi byt taxa-
tivni.

KLASIFIKACE A OZNACENI

Klasifikace nebezpecnosti latek vyplyvajici z pouziti hlav I a II
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 pro veskeré tiidy a kategorie nebezpecnosti
v uvedeném nafizeni.

Kromé toho je u kazdého zdznamu nutné uvést duvody, pro¢ u tiidy
nebezpecnosti nebo u ¢lenéni v ramci tiidy nebezpecnosti neni uvedena
klasifikace (napf. nedostatek udaji, nepriikazné tdaje nebo prikazné
udaje, které vsak nedostacuji pro klasifikaci).

Vysledné oznaeni nebezpe€nosti latek vyplyvajici z pouziti hlavy III
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

Piipadné specifické koncentracni limity vyplyvajici z pouziti ¢lanku 10

nafizeni (ES) ¢. 1272/2008.

POKYNY PRO BEZPECNE POUZITI:

Tyto informace musi byt v souladu s informacemi v bezpec¢nostnim listu,
pokud se bezpetnostni list vyzaduje v souladu s ¢lankem 31.

Pokyny pro prvni pomoc (polozka 4 bezpecnostniho listu)

Protipozarni opatieni (polozka 5 bezpec¢nostniho listu)

Opatfeni v pfipadé¢ nahodného tniku (polozka 6 bezpecnostniho listu)

Zachazeni a skladovani (polozka 7 bezpecnostniho listu)

Informace pro ptepravu (polozka 14 bezpecnostniho listu)

Nevyzaduje-li se zprava o chemické bezpe€nosti, je nutné uvést tyto
dodateéné udaje:

Omezovani expozice/osobni ochranné prostiedky (polozka 8 bezpe¢nost-
niho listu)

Stalost a reaktivita (polozka 10 bezpecnostniho listu)

Pokyny k odstranovani

Pokyny k odstrafiovani (polozka 13 bezpecnostniho listu)

Informace o recyklaci a zptusobech odstraniovani pro prumysl

Informace o recyklaci a zpusobech odstrafiovani pro vefejnost
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6.1
6.1.1

6.2
6.2.1

6.2.2

6.3

INFORMACE O EXPOZICI

PRO LATKY REGISTROVANE

V MNOZSTVI MEZI 1 A 10 TUNAMI ZA ROK NA VYROBCE

NEBO DOVOZCE
Kategorie hlavniho pouziti:
a) prumyslové pouziti nebo
b) profesionalni pouziti nebo

c¢) spotiebitelské pouziti.

Upfesnéni pro prumyslové a profesionalni pouziti:

a) pouzivano v uzavieném systému nebo

b) pouziti vedouci k vazani do matrice nebo na matrici nebo

¢) nedisperzni pouziti nebo
d) disperzni pouziti.
Vyznamné cesty expozice:
Expozice ¢loveka:

a) oralni nebo

b) dermalni nebo

¢) inhalac¢ni.

Expozice zivotniho prostiedi:
a) voda nebo

b) vzduch nebo

¢) pevny odpad nebo

d) puda.

Pribéh expozice:

a) nahodna nebo vzacna anebo
b) pfilezitostna anebo

¢) neustala nebo Casta.
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PRILOHA VII

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE v MNOZSTVI 1 TUNY NEBO
VETSIM (1)

Ve sloupci 1 této prilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro

a) nezavedené latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1 az 10 tun;

b) zavedené latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1 az 10 tun a spliujici
kritéria v ptiloze III podle ¢l. 12 odst. 1 pism. a) a b) a

c) latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 10 tun nebo vétSim.

Poskytnou se veskeré dalsi dostupné dilezité fyzikalné-chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informace. Pro latky, které nespliiuji kritéria ptilohy III, plati
pouze fyzikalné-chemické pozadavky stanovené v oddile 7.

Ve sloupci 2 této ptilohy je uveden seznam zvlastnich pravidel, podle kterych je mozné
pozadované standardni informace vynechat, nahradit jinymi informacemi, poskytnout
v jiné fazi nebo jinak upravit. Jsou-li splnény podminky, za nichZ je podle sloupce 2 této
ptilohy mozné provést upravy, zadatel o registraci tuto skutecnost a diivody kazdé
zmény jasné uvede v pfislusnych polozkach registra¢ni dokumentace.

Kromé téchto zvlastnich pravidel mize zadatel o registraci upravit pozadované
standardni informace uvedené ve sloupci 1 této pfilohy podle obecnych pravidel
uvedenych v pfiloze XI s vyjimkou oddilu 3 tykajiciho se moznosti upustit od
zkouSek pfizpisobenych expozici latce. V tom piipadé rovnéz jasné uvede
divody kazdého rozhodnuti upravit standardni informace v pfislusnych poloz-
kach registrani dokumentace s odkazem na pfislusna zvlastni pravidla ve
sloupci 2 & v piiloze XTI (%).

Pred provedenim novych zkousek k ur€eni vlastnosti uvedenych v této piiloze se
nejprve posoudi vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické
udaje o ucincich na c¢lovéka, Gdaje z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze
strukturné piibuznych latek (analogicky pfistup). Zkousky in vivo u ziravych
latek v koncentracich nebo davkach zpusobujicich Zziravost se neprovadéji.
Pied provedenim zkousek by mély byt navic k této pfiloze konzultovany dalsi
pokyny o strategii zkouSeni.

Pokud pro urcité sledované vlastnosti nejsou poskytnuty informace z diavoda
jinych, nez jsou divody uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo v pfiloze XI,
je nutné tuto skutecnost spolu s divody jasné uvést.

(") Tato piiloha plati pfiméfen& pro vyrobce pfedméti, které podléhaji registraci v souladu
s ¢lankem 7, a pro dal$i nasledné uzivatele, od kterych se vyzaduje provadéni zkouSek
podle tohoto nafizeni.

(®) Poznamka: plati i podminky pro nevyZzadovani zvlastni zkousky stanovené v piislusnych
zkuSebnich metodach v nafizeni Komise o zkuSebnich metodach, zminéném v ¢l. 13
odst. 3, které se ve sloupci 2 neopakuji.
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7. INFORMACE O FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTECH LATKY

SLOUPEC 1 SLOUPEC 2
STANDARDNI POZADOVANE e,
INFORMACE ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

7.1  Stav latky pii 20 °C a 101,3 kPa

7.2  Bod tani nebo tuhnuti 7.2 Studii neni nutné provést pod hranici —20 °C.

7.3  Bod varu 7.3 Studii neni nutné provést
— pro plyny nebo

— pro pevné latky, které taji pii teplotach vyssich nez
300 °C nebo se pied dosazenim bodu varu rozkladaji.
V téchto piipadech je mozné odhadnout nebo zméfit
bod varu pfi snizeném tlaku nebo

— pro latky, které se rozkladaji pfed dosazenim bodu varu
(napt. autooxidace, preskupeni, rozklad atd.).

7.4 Relativni hustota 7.4  Studii neni nutné provést, je-li latka

— stabilni pouze v roztoku v uréittm rozpoustédle
a hustota roztoku je podobna hustoté rozpoustédla.
V téchto piipadech staci uvést, zda je hustota roztoku
vy$$i nebo nizs§i nez hustota rozpoustédla nebo

— plyn. V tomto pfipadé¢ je nutné provést odhad na
zakladé vypoctu z molekulové hmotnosti a zdkonl
idealniho plynu.

7.5 Tlak par 7.5 Studii neni nutné provést, je-li bod tani vyssi nez 300 °C.

Je-li bod tani mezi 200 °C a 300 °C, postauje mezni
hodnota stanovena na zakladé méfeni nebo uznavanou
metodou vypoctu.

7.6 Povrchové napéti 7.6 Studii je nutné provést, pouze pokud

— lze na zaklad¢ struktury povrchové napéti piedpo-
kladat nebo je lze predvidat nebo

— je povrchové napéti zadanou vlastnosti materialu.

Je-li rozpustnost ve vodé mensi nez 1 mg/l pti 20 °C,
neni nutné zkousku provést.

7.7  Rozpustnost ve vodé 7.7  Studii neni nutné provést, je-li latka

— hydrolyticky nestala pii pH 4, 7 a 9 (polocas rozpadu
krat$i nez 12 hodin) nebo

— ve vodé snadno oxidovatelna.

Jevi-li se latka ve vodé ,,nerozpustna“, provede se limitni
zkouska az do limitu analytické metody.

7.8 Rozdélovaci  koeficient n- | 7.8  Studii neni nutné provést, pokud se jedna o anorganickou

oktanol/voda latku. Pokud zkousku nelze provést (napf. latka se
rozklada, ma vysokou povrchovou aktivitu, bé&hem
zkousky silné reaguje nebo se nerozpousti ve vodé nebo
oktanolu, nebo neni mozné ziskat dostatecné Cistou latku),
uvede se vypoctena hodnota log P a podrobné udaje
o metodé vypoctu.
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SLOUPEC 1
STANDARDNI POZADOVANE
INFORMACE

SLOUPEC 2
ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

7.9 Bod vzplanuti

79

Studii neni nutné provést, pokud
— latka je anorganickd nebo

— latka obsahuje pouze prchavé organické slozky
s bodem vzplanuti nad 100 °C pro vodné roztoky
nebo

— odhadovany bod vzplanuti je nad 200 °C nebo

— bod vzplanuti lze presné piedpokladat na zakladeé
interpolace ze stavajicich popsanych materialt.

7.10 Hotlavost

7.10 Studii neni nutné provést,

— jedna-li se o pevnou latku s vybuSnymi nebo samo-
zapalnymi vlastnostmi. Tyto vlastnosti je vzdy nutné
zvazit pfed posouzenim hoflavosti nebo

— pro plyny, je-li koncentrace hotlavého plynu ve smési
s nete¢nymi plyny natolik nizka, ze pfi smiseni se vzdu-
chem je koncentrace stale pod mezni hodnotou nebo

— pro latky, které se samovolné zapaluji pfi kontaktu se
vzduchem.

7.11 Vybusné vlastnosti

1 Studii neni nutné provést, pokud

— v molekule nejsou zaddné chemické skupiny
s vybuSnymi vlastnostmi nebo

— latka obsahuje chemické skupiny s vybusnymi vlast-
nostmi s obsahem kysliku a vypoétena kyslikova
bilance je méné nez —200 nebo

— organickd latka nebo homogenni smés organickych
latek obsahuje chemické skupiny s vybusnymi vlast-
nostmi, avsak energie exotermniho rozkladu je méné
nez 500 J/g a zacatek exotermniho rozkladu je pfi
teploté nizsi nez 500° C, nebo

— u smési anorganickych oxidantu (podtiida UN 5.1)
s organickymi materialy, koncentrace anorganického
oxidantu je

—niz8i nez 15 % hmotnostnich, pokud patfi do balici
skupiny UN I (vysoka nebezpecnost) nebo II
(sttedni nebezpecnost)

—niz8i nez 30 % hmotnostnich, pokud patfi do balici
tifidy UN III (mala nebezpecnost).

Poznamka: Nevyzaduje se zkouska Sifeni vybuchu ani
zkouska citlivosti na detonacni razové viny, je-li energie
exotermniho rozkladu nizsi nez 800 J/g.

7.12 Bod samozapalu

7.12 Studii neni nutné provést,

— je-li latka vybusnad nebo se samovoln¢ zapaluje na
vzduchu pii pokojové teploté nebo

— pro kapaliny, které jsou na vzduchu nehoftlavé, napf.
pokud maji bod vzplanuti nad 200 °C nebo

— pro nehoflavé plyny nebo
— pro pevné latky s bodem tani < 160 °C, nebo pokud

predbézné vysledky vylucuji vlastni zahfivani latky
do 400 °C.
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SLOUPEC 1
STANDARDNI POZADOVANE
INFORMACE

SLOUPEC 2
ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

7.13 Oxidacni vlastnosti

7.1

3 Studii neni nutné provést, je-li latka
— vybusna nebo
— vysoce hoflava nebo
— organicky peroxid nebo

— neschopnd exotermicky reagovat s hoiflavymi mate-
rialy, naptiklad na zakladé chemické struktury (napt.
organické latky, které neobsahuji atomy kysliku nebo
halogenu a tyto prvky nejsou chemicky vazané na
dusik nebo kyslik, nebo anorganické latky, které
neobsahuji atomy kysliku nebo halogenu).

Uplné zkousky neni nutné provadét pro pevné latky,
pokud predbézna zkouska jednoznacné ukazuje, Ze testo-
vand latka ma oxidacni vlastnosti.

Pokud neexistuje zkusebni metoda k urceni oxidacnich
vlastnosti plynnych smési, musi se vyhodnoceni téchto
vlastnosti provést metodou odhadu na zaklad€é srovnani
oxidac¢niho potencidlu plynt ve smési s oxida¢nim poten-
cialem kysliku ve vzduchu.

7.14 Granulometrie

7.1

4 Studii neni nutné provést, pokud se latka uvadi na trh
nebo pouziva v nepevném stavu nebo ve formé granuli.

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

SLOUPEC 1
STANDARDNI POZADOVANE
INFORMACE

SLOUPEC 2
ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

8.1 Kozni drazdivost nebo leptavé
ucinky na kuzi

Posouzeni  této  sledované
vlastnosti zahrnuje tyto
postupné kroky:

1) posouzeni dostupnych
udaji o Oc¢incich na
¢lovéka a zvirata,

2) posouzeni kyselé nebo
alkalické rezervy,

3) studie in vitro tykajici se
leptavych ucinkt na kazi,

4) studie in vitro tykajici se
kozni drazdivosti.

8.1

Kroky 3 a 4 neni nutné provadét, pokud

— dostupné informace naznacuji, ze jsou splnéna
kritéria pro klasifikaci jako latka s leptavymi uéinky
na kuzi nebo drazdici o¢i, nebo

— latka je hoflava na vzduchu pfi pokojové teploté

nebo

— latka je klasifikovana jako velmi toxicka pii styku
s kazi nebo

— studie akutni toxicity dermélni cestou nenaznacuje
kozni drazdivost az do mezni hodnoty davky
(2 000 mg/kg télesné hmotnosti).
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SLOUPEC 1
STANDARDNI POZADOVANE
INFORMACE

SLOUPEC 2
ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

8.2  Oc¢ni drazdivost 8.2  Krok 3 neni nutné provést, pokud

Posouzeni  této  sledované — dostupné informace naznacuji, Ze jsou splnéna

vlastnosti zahrnuje tyto kritéria pro klasifikaci jako latka s leptavymi uéinky

postupné kroky: na kuzi nebo drazdici o¢i, nebo

1) posouzeni dostupnych — latka je hoflava na vzduchu pii pokojové teploté.

udaji o uc¢incich na
¢lovéka a zvirata,
2) posouzeni kyselé nebo
alkalické rezervy,
3) studie in vitro tykajici se
o¢ni drazdivosti.
8.3  Senzibilizace kiize 8.3  Krok 2 neni nutné provést, pokud

Posouzeni  této  sledované — dostupné informace naznacuji, ze by latka méla byt

vlastnosti zahrnuje tyto klasifikovana pro senzibilizaci kize nebo leptavé

postupné kroky: ucinky na kuzi, nebo

1) posouzeni dostupnych — latka je silné kyselda (pH < 2,0) nebo zasadita

udaji o uc¢incich na (pH > 11,5) nebo
¢loveka, zvitata
a alternativnich udajt, — latka je hoflava na vzduchu pii pokojové teploté.

2) zkousky in vivo. Zkouska s vySetienim lokalnich miznich uzlin (Murine
Local Lymph Node Assay (LLNA)) je prvni metodou,
ktera se voli pro zkousky in vivo. Pouze ve vyjimecnych
pfipadech by se mély pouzit jiné zkousky. Pouziti jiné
zkousky se odivodni.

8.4  Mutagenita 84 'V pftipadé pozitivnich vysledkt se zvazi dalsi studie
mutagenity.

8.4.1 Studie in vitro tykajici se

genové mutace u bakterii

8.5  Akutni toxicita 8.5  Studie neni obecné nutné provést, pokud

— je latka klasifikovana jako latka s leptavymi ucinky
na kuzi.
8.5.1 Oralni cestou Studii neni nutné provést, je-li k dispozici studie o akutni

toxicité inhalaci (8.5.2).

9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACE

SLOUPEC 1
STANDARDNI POZADOVANE
INFORMACE

SLOUPEC 2
ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

9.1

Toxicita pro vodni prostiedi
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SLOUPEC 1
P 9 . SLOUPEC 2
STANDARDNI POZADOVANE &N
INFORMACE ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

9.1.1  Zkousky subakutni toxicity | 9.1.1  Studii neni nutné provést, pokud
na bezobratlych (upfednost-
fiuje se rod Daphnia) — existuji polehcujici faktory, které naznacuji, Ze toxi-

cita pro vodni prostiedi neni pravdépodobna, napfi-
Zadatel o registraci muze klad je-li latka vysoce nerozpustna ve vodé nebo
misto zkousek subakutni neni pravdépodobné, ze by latka pronikla biologic-
toxicity  zvazit  zkousky kymi membranami nebo
chronické toxicity.
— je k dispozici studie chronické toxicity pro vodni
prostiedi provedend na bezobratlych nebo
— jsou k dispozici pfislusné informace pro environ-
mentalni klasifikaci a oznaceni.
Studie chronické toxicity pro vodni prostiedi prove-
dend na rodu Daphnia (pfiloha IX, bod 9.1.5) se
zvazi, je-1i latka ve vodé mélo rozpustna.

9.1.2  Studie inhibice rustu | 9.1.2  Studii neni nutné provést, existuji-li polehcujici
vodnich rostlin (upfednost- faktory, které naznacuji, Ze toxicita pro vodni prostiedi
nuji se fasy) neni pravdépodobna, napiiklad je-li latka vysoce nero-

zpustna ve vod¢é nebo neni-li pravdépodobné, ze by
latka pronikla biologickymi membranami.

9.2 Rozklad

9.2.1 Bioticky

9.2.1.1 Snadna biologicka | 9.2.1.1 Studii neni nutné provést, pokud se jedna
rozlozitelnost o anorganickou latku.

Poskytnou se veskeré dalsi dulezit¢ fyzikalné-chemické, toxikologické

a ekotoxikologické informace.
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PRILOHA VIII

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE v MNOZSTVI 10 TUN NEBO
VETSIM (1)

Ve sloupci 1 této piilohy jsou stanoveny standardni informace poZzadované pro
vSechny latky, které se vyrab&ji nebo dovazeji v mnozstvi 10 tun nebo vétsim
v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. c). Informace pozadované podle sloupce 1 této
ptilohy proto pfedstavuji dopliikové informace k informacim vyzadovanym podle
sloupce 1 ptilohy VII. Poskytnou se veskeré dalsi dostupné dilezité fyzikalné-
chemické, toxikologické a ekotoxikologické informace. Ve sloupci 2 této ptilohy
je uveden seznam zvlastnich pravidel, podle kterych je mozné pozadované stan-
dardni informace vynechat, nahradit jinymi informacemi, poskytnout v jiné fazi
nebo jinak upravit. Jsou-li splnény podminky, za nichz je podle sloupce 2 této
ptilohy mozné provést Upravy, zadatel o registraci tuto skutecnost a divody
kazdé zmeény jasné uvede v pfislusnych polozkach registracni dokumentace.

Krome téchto zvlastnich pravidel miize zadatel o registraci upravit pozadované stan-
dardni informace stanovené ve sloupci 1 této piilohy podle obecnych pravidel uvede-
nych v piiloze XI. V tom piipadé rovnéz jasné uvede diivody kazdého rozhodnuti
upravit standardni informace v pfislusnych polozkach registraéni dokumentace
s odkazem na pfislusna zvlastni pravidla ve sloupci 2 &i v piiloze XI ().

Pred provedenim novych zkousek k urceni vlastnosti uvedenych v této piiloze se
nejprve posoudi vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické
udaje o ucincich na c¢lovéka, tdaje z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze
strukturné pribuznych latek (analogicky pfistup). Zkousky in vivo u ziravych
latek v koncentracich nebo davkach zpusobujicich Zziravost se neprovadéji.
Pfed provedenim zkousek by mély byt navic k této pfiloze konzultovany dalsi
pokyny o strategii zkouSeni.

Pokud pro ur¢ité sledované vlastnosti nejsou poskytnuty informace z divodu
jinych, nez jsou diuvody uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo v piiloze XI,
je nutné tuto skute¢nost spolu s divody jasné uvést.

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

SLOUPEC 1
t 5 g SLOUPEC 2
STANDARDNI POZADOVANE (St
INFORMACE ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

8.1 Kozni drazdivost
8.1.1 Kozni drazdivost in vivo 8.1.1 Studii neni nutné provést, pokud

— je latka klasifikovana jako latka s leptavymi uéinky
na ktzi nebo jako drazdici kuzi nebo

— je latka silné kyseld (pH < 2,0) nebo zasadita
(pH > 11,5) nebo

— je latka hotlava na vzduchu pii pokojové teploté nebo

— je latka klasifikovana jako velmi toxicka pii styku
s kizi nebo

— studie akutni toxicity dermalni cestou nenaznacuje
kozni drazdivost az do mezni hodnoty davky
(2 000 mg/kg télesné hmotnosti).

(") Tato piiloha plati pfiméfen& pro vyrobce pfedméti, které podléhaji registraci v souladu
s ¢lankem 7, a pro dal$i nasledné uzivatele, od kterych se vyzaduje provadéni zkouSek
podle tohoto nafizeni.

(®) Poznamka: plati i podminky pro nevyZzadovani zvlastni zkousky stanovené v piislusnych
zkuSebnich metodach v nafizeni Komise o zkuSebnich metodach, zminéném v ¢l. 13
odst. 3, které se ve sloupci 2 neopakuji.
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VCi
SLOUPEC 1
i . SLOUPEC 2
STANDARDNI POZADOVANE P
INFORMACE ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

8.2 O¢ni drazdivost

8.2.1 Oc¢ni drazdivost in vivo 8.2.1 Studii neni nutné provést, je-li latka

— klasifikovana jako drazdici oci s rizikem vazného
poskozeni o¢i nebo

— Kklasifikovana jako latka s leptavymi ucinky na kazi
a za predpokladu, ze ji zadatel o registraci klasifi-
koval jako latku drazdici o¢i, nebo

— siln¢ kysela (pH <2,0) nebo zasadita (pH > 11,5) nebo

— hoflavéa na vzduchu pii pokojové teploté.

8.4 Mutagenita

8.42 Studie in vitro tykajici se | 8.4.2 Studii neni obvykle nutné provést,
cytogenity na  buikach
savell nebo mikronuklearni — jsou-li k dispozici patfi¢né udaje ze zkousky in vivo
studie in vitro tykajici se cytogenity nebo

»M3 — je latka znama jako karcinogenni kategorie
1A nebo 1B nebo jako mutagenni v zarode¢nych
bunkach kategorie 1A, 1B nebo 2. <«

8.4.3 Studie in vitro tykajici se | 8.4.3 Studii neni obvykle nutné provést, jsou-li k dispozici
genetické mutace na buiikach patfiéné udaje ze spolehlivé zkousky in vivo tykajici se
savel, pokud jsou vysledky genetické mutace na savcich.

v bod¢ 8.4.1 piilohy VII
a bod¢ 8.4.2 prilohy VIII
negativni.

8.4 V ptipadé pozitivniho vysledku kterékoli studie geno-
toxicity v pfiloze VII nebo VIII se zvazi vhodné studie
in vivo tykajici se mutagenity.

8.5 Akutni toxicita 8.5 Studie neni obecné nutné provést, pokud

— je latka klasifikovana jako latka s leptavymi G¢inky
na kuzi.

Kromé oralni cesty (8.5.1) se pro latky jiné nez plyny

k informacim uvedenym v bodech 8.5.2 a 8.5.3 uvede

na povaze latky a na pravdépodobné cesté expozice

Cloveéka. Pokud existuje pouze jedna cesta expozice,

poskytnou se informace jen pro tuto cestu.

8.5.2 Inhalaci 8.5.2  Zkousky inhalaci jsou nalezité, je-li expozice clovéka
prostfednictvim inhalace pravdépodobna, pfi¢emz se
zohledni tlak par latky nebo moZznost expozice aero-
solim, casticim nebo kapénkam inhalovatelnych
rozméru.

8.5.3 Dermalni cestou 8.5.3 Zkousky dermalni cestou jsou vhodné, pokud
1) je inhalace latky nepravdépodobna a

2) je pravdépodobny kontakt s kuzi pfi vyrobé nebo
pouzivani a

3) z fyzikalné-chemickych a toxikologickych vlastnosti
vyplyva potencial pro znaénou miru absorpce kizi.
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SLOUPEC 1

STANDARDNI POZADOVANE

INFORMACE

SLOUPEC 2

ZVLASTN{ PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

8.6

8.6.1

Toxicita po opakovanych

davkach

Studie subakutni toxicity po
opakovanych davkach
(28 dnd) u jednoho druhu,
samec a samice, nejvhodnéjsi
zpusob podavani, s ohledem
na moznou cestu expozice
¢loveka.

8.6.1

Studii subakutni toxicity (28 dni) neni nutné provést,
pokud

—je k dispozici spolehliva studie subchronické
(90 dnt) nebo chronické toxicity za predpokladu,
ze byl pouzit vhodny druh, davka, rozpoustédlo
a zpusob podavani, nebo

— latka prochazi okamzitym rozpadem a k dispozici
jsou dostatecné tdaje o produktech Stépeni nebo

— lze vylouc¢it piislusnou expozici ¢loveéka v souladu
s oddilem 3 prilohy XI.

Vhodna cesta se vybere na tomto zakladé:
Zkousky dermalni cestou jsou vhodné, pokud
1) je inhalace latky nepravdépodobna a

2) je pravdépodobny kontakt s kazi pti vyrob&é nebo
pouzivani a

3) z fyzikalné-chemickych a toxikologickych vlastnosti
vyplyva potencial pro zna¢nou miru absorpce kizi.
Zkousky inhalaci jsou nalezité, je-li expozice ¢lovéka
prostfednictvim inhalace pravdépodobna, pfi¢emz se
zohledni tlak par latky nebo moZznost expozice aerosoliim,
¢asticim nebo kapénkam inhalovatelnych rozméra.

Studii subchronické toxicity (90 dni) (pfiloha IX, bod
8.6.2) zadatel o registraci navrhne, pokud frekvence
a délka trvani expozice ¢loveka naznacuje,

ze je vhodna dlouhodobgjsi studie, a je splnéna jedna
z téchto podminek:

— jiné dostupné udaje naznacuji, ze latka miize mit nebez-
pecnou vlastnost, kterou nelze odhalit studii subakutni
toxicity, nebo

— vhodné navrhnuté toxikokinetické studie zjisti hroma-
déni latky nebo jejich metabolitd v ur€itych tkanich
nebo organech, které by ve studii subakutni toxicity
nebylo pravdépodobné odhaleno, které ale mize po
delsi dobé expozice vést k nepfiznivym Gcinkim.

Dalsi studie navrhne zadatel o registraci nebo si je mize

vyzadat agentura v souladu s ¢élankem 40 nebo 41

v piipadé, ze

— se nepodafilo ur¢it NOAEL ve 28denni nebo 90denni
studii, pokud pfi¢inou nemoznosti uréit NOAEL
nebyla nepfitomnost nepfiznivych toxickych Gcinku,
nebo

— se jedna o toxicitu vyvolavajici zvlastni obavy (napf.
vazné nebo tézké tinky) nebo

— existuji naznaky ucinku, pro néjz jsou dostupné dikazy
nedostatecné pro toxikologicky popis nebo pro charak-
terizaci rizika. V téchto pfipadech mize byt rovnéz
vhodnéjsi provést zvlastni toxikologické studie, které
maji prozkoumat tyto ucinky (napf. imunotoxicitu,
neurotoxicitu); nebo
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— cesta expozice pouzitd v puvodni studii toxicity po
opakovanych davkach nebyla s ohledem na piedpokla-
danou cestu expozice ¢lovéka vhodna a nelze provést
extrapolaci mezi riznymi cestami expozice nebo

— existuje zvlastni obava tykajici se expozice (napf.
pouziti ve spotiebnim zbozi, které vede k urovnim
expozice, které se blizi vysi davek, pfi nichz lze pred-
pokladat toxicitu pro clovéka), nebo

— ve 28denni nebo 90denni studii nebyly odhaleny
ucinky pozorované u latek se zjevné ptibuznou mole-
kulovou strukturou, jako ma zkoumana latka.

8.7

8.7.1

Reprodukeni toxicita

Posouzeni reprodukéni/vyvo-
jové toxicity, jeden druh
(OECD 421 nebo 422),
pokud neexistuji dostupné
informace o strukturné piibu-
znych latkach
z odhadi (Q)SAR nebo
z metod in vitro, Ze latka
mize byt toxickd pro rozvoj.

»M28 8.7.1 Studii toxicity pro reprodukci neni nutné provést,
pokud:

— je latka znama jako genotoxicky karcinogen a byla
provedena odpovidajici opatfeni k fizeni rizik nebo

— je latka zndma jako mutagen pisobici na zarodecné
bunky a byla provedena odpovidajici opatieni
k fizeni rizik nebo

— lze vylouéit pfislusnou expozici ¢lovéka v souladu
s oddilem 3 pfilohy XI nebo

— je k dispozici studie prenatalni vyvojové toxicity
(priloha IX, bod 8.7.2), nebo bud’ rozsitena jedno-
generaCni studie toxicity pro reprodukci (B.56,
OECD TG 443) (ptiloha IX bod 8.7.3), nebo dvou-
generacni studie (B.35, OECD TG 416).

Je-li o latce zndmo, ze mé nepfiznivé ucinky na plod-
nost a spliiuje kritéria pro klasifikaci jako toxicka pro
reprodukci kategorie 1A nebo 1B: Mize poskodit
reprodukéni  schopnost (H360F) a dostupné tudaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posouzeni
rizik; v tom piipadé nebudou nutné zkousky ucinkt na
plodnost. Zkousky vyvojové toxicity vSak musi byt
zZvazeny.

Je-li o latce znamo, ze zpusobuje vyvojovou toxicitu
a spliluje kritéria pro klasifikaci jako toxicka pro repro-
dukei kategorie 1A nebo 1B: Muze poskodit plod v téle
matky (H360D) a dostupné udaje poskytuji dostatecnou
podporu pro podrobné posouzeni rizik; v tom pfipadé
nebudou nutné zkousky vyvojové toxicity. Zkousky
ucinkil na plodnost vSak musi byt zvazeny.

V piipadé, ze existuji vazné obavy o moznych nepii-
znivych G¢incich na plodnost nebo vyvoj, mize zadatel
o registraci namisto screeningové studie navrhnout
roz§ifenou jednogeneraéni studii toxicity pro reprodukci
(ptiloha IX, bod 8.7.3) nebo studii prenatalni vyvojové
toxicity (ptiloha IX, bod 8.7.2). «
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8.8 Toxikokinetika

Posouzeni toxikokinetického
chovani latky do té miry,
kterou lze odvodit
z piislusnych  dostupnych
informaci

9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACE

SLOUPEC 1

STANDARDNI POZADOVANE
INFORMACE

SLOUPEC 2

ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

Studie subakutni toxicity na
rybach: Zadatel o registraci
mize misto zkousek suba-
kutni toxicity zvazit
zkousky chronické toxicity.

9.1.4  Zkousky inhibice respirace | 9.1.4

aktivovaného kalu

Studii neni nutné provést, pokud

— existuji polehcujici faktory, které naznacuji, Ze toxi-
cita pro vodni prostfedi neni pravdépodobna, napfi-
klad je-li latka vysoce nerozpustna ve vodé nebo
neni pravdépodobné, Ze by latka pronikla biologic-
kymi membranami, nebo

— je k dispozici studie chronické toxicity pro vodni
prostiedi provedena na rybach.

Zkousky chronické toxicity uvedené v ptiloze IX se
zvazi, pokud posouzeni chemické bezpecnosti podle
ptilohy I naznacuje, ze je nutné dale zkoumat uéinky
na vodni organismy. Vybér vhodnych zkousek zavisi
na vysledcich posouzeni chemické bezpecnosti.

Studie chronické toxicity pro vodni prostiedi prove-
dend na rybach (pfiloha IX, bod 9.1.6) se zvazi, je-li
latka ve vodé malo rozpustna.

Studii neni nutné provést, pokud
— nedochazi k emisim do Cistiren odpadnich vod nebo

— existuji polehéujici faktory, které naznacuji, ze
mikrobidlni toxicita neni pravdépodobnd, napiiklad
latka je vysoce nerozpustna ve vodé, nebo

— se u latky zjisti, Ze je snadno biologicky rozlozi-
telnd a pouzité koncentrace pifi zkouSce jsou
v rozmezi koncentraci, jez lze predpokladat
v piitoku do Cistirny odpadnich vod.

Studii je mozné nahradit zkouskou inhibice nitrifikace,
pokud dostupné udaje prokazuji, ze latka je pravdépo-
dobné inhibitorem ristu nebo funkce mikroorganismi,
zejména nitrifikacnich bakterii.

9.2 Rozklad 9.2

Dalsi zkousky rozkladu se zvazi, pokud posouzeni
chemické bezpe€nosti podle ptilohy I naznacuje, ze
je nutné dale zkoumat rozklad latky. Vybér vhodnych
zkousek zavisi na vysledcich posouzeni chemické
bezpecnosti.
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9.2.2  Abioticky

9.2.2.1 Hydrolyza jako funkce pH

9.2.2.1 Studii neni nutné provést, je-li latka
— snadno biologicky rozlozitelna nebo

— ve vodé vysoce nerozpustna.

9.3 Osud a chovani v zivotnim
prostiedi

9.3.1 Screening adsorpce nebo
desorpce

9.3.1 Studii neni nutné provést, pokud

— na zéklad¢ fyzikalné-chemickych vlastnosti latky
lze ptedpokladat, ze ma malou schopnost adsorpce
(napf. latka ma nizky rozdélovaci koeficient
oktanol/voda), nebo

— latka a jeji pfislusné produkty rozkladu se rychle
rozkladaji.
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PRILOHA IX

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE v MNOZSTVi 100 TUN NEBO
VETSIM (1)

U mnozstvi uvedeného v této ptiloze musi zadatel o registraci piedlozit navrh
a harmonogram splnéni pozadavki na informace podle této pfilohy v souladu
s ¢l. 12 odst. 1 pism. d).

Ve sloupci 1 této piilohy jsou stanoveny standardni informace poZzadované pro
vSechny latky, které se vyrabgji nebo dovazeji v mnozstvi 100 tun nebo vétsim
v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. d). Informace pozadované podle sloupce 1 této
ptilohy proto ptedstavuji dopliikové informace k informacim vyzadovanym podle
sloupce 1 pftiloh VII a VIII. Poskytnou se veskeré dalsi dostupné dualezité fyzi-
kalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické informace. Ve sloupci 2 této
ptilohy je uveden seznam zvlastnich pravidel, podle kterych mize Zzadatel
o registraci navrhnout, ze pozadované standardni informace vynecha, nahradi
je jinymi informacemi, poskytne je pozdéji nebo je jinak upravi. Jsou-li splnény
podminky, za nichz je podle sloupce 2 této ptilohy mozné navrhnout Upravy,
zadatel o registraci tuto skute¢nost a duvody navrhu kazdé zmény jasné uvede
v pfislusnych polozkach registracni dokumentace.

Kromé téchto zvlastnich pravidel muze zadatel o registraci navrhnout Upravu
pozadovanych standardnich informaci stanovenych ve sloupci 1 této piilohy
podle obecnych pravidel uvedenych v pfiloze XI. V tom piipadé rovnéz jasné
uvede divody kazdého rozhodnuti navrhnout Upravy standardnich informaci
v piislusnych polozkach registra¢ni dokumentace s odkazem na pfislusna zvlastni
pravidla ve sloupci 2 &i v piiloze XI (?).

Ptfed provedenim novych zkousek k urceni vlastnosti uvedenych v této piiloze se
nejprve posoudi vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické
udaje o ucincich na ¢lovéka, udaje z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze
strukturné pfibuznych latek (analogicky piistup). Zkousky in vivo u Zziravych
latek v koncentracich nebo davkach zpusobujicich Zziravost se neprovadéji.
Pfed provedenim zkousek by mély byt navic k této pfiloze konzultovany dalsi
pokyny o strategii zkouSeni.

Pokud se pro urCité sledované vlastnosti navrhuje neposkytovat informace
z dvodl jinych nez jsou divody uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo
v piiloze XI, je nutné tuto skutecnost spolu s divody jasn¢ uvést.

7. INFORMACE O FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTECH LATKY

SLOUPEC 1
i 5 g SLOUPEC 2
STANDARDNI POZADOVANE ¢ st
INFORMACE ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

7.15 Stalost v organickych rozpou- | 7.15 Studii neni nutné provést,
stédlech a uréeni pfislusnych o anorganickou latku.
produkti rozkladu

Vyzaduje se pouze tehdy,
povazuje-li se stalost latky
za rozhodujici.

pokud

N

jedna

(") Tato piiloha plati pfiméfen& pro vyrobce pfedméti, které podléhaji registraci v souladu
s ¢lankem 7, a pro dalsi nasledné uzivatele, od kterych se vyzaduje provadéni ptiméte-
nych zkousek podle tohoto nafizeni.

(®) Poznamka: plati i podminky pro nevyZzadovani zvlastni zkousky stanovené v piislusnych
zkuSebnich metodach v nafizeni Komise o zkuSebnich metodach, zminéném v ¢l. 13
odst. 3, které se ve sloupci 2 neopakuji.
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7.16 Disocia¢ni konstanta 7.16 Studii neni nutné provést, pokud

— je latka hydrolyticky nestala (polocas rozpadu kratsi
nez 12 hodin) nebo je ve vodé snadno oxidovatelna
nebo

— z védeckych divodti neni mozné zkousku provést,
napiiklad pokud analyticka metoda neni dostatecné
citliva.

7.17 Viskozita

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

SLOUPEC 1
STANDARDNI POZADOVANE
INFORMACE

SLOUPEC 2
ZVLASTNi PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1

8.4  Je-li vysledek néekteré ze studii in vitro genotoxicity
podle pfilohy VII nebo VIII pozitivni a nejsou-li
k dispozici vysledky ze studie in vivo, Zzadatel
o registraci navrhne odpovidajici studii in vivo tykajici
se genotoxicity u somatickych bunék.

Je-1i k dispozici pozitivni vysledek studie in vivo soma-
tickych bunek, méla by se na zakladé vSech dostupnych
udaju, vcetné toxikokinetickych dikazi, zvazit mutage-
nita v zarode¢nych bunkach. Neni-li mozné ucinit jasny
zavér ohledné mutagenity v zarode¢nych bunkach,
zvazi se dalsi zkoumani.

8.6 Toxicita po opakovanych
davkach

8.6.1 Studie subakutni toxicity
po opakovanych davkach
(28 dn) u  jednoho
druhu, samec a samice,
nejvhodnéjsi zptsob podavani,
s ohledem na moznou cestu
expozice Clovéka, pokud jiz
nebyla poskytnuta jako soucast
pozadavki piilohy VIII nebo
pokud se navrhuji zkousky
podle bodu 8.6.2 této ptilohy.
V tomto ptipadé se nepouZije
oddil 3 ptilohy XI.
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8.6.2

Studie subchronické toxicity
(90 dnd) u jednoho druhu,
hlodavec, samec a samice,

nejvhodné;jsi zpusob
podavani, s ohledem na
moznou  cestu  expozice
¢loveka.

8.6.2 Studii subchronické toxicity (90 dni) neni nutné

provést, pokud

— je k dispozici spolehliva studie subakutni toxicity
(28 dnu), ktera prokazuje zavazné toxické uGcinky
podle kritérii pro klasifikaci latky jako R 48, u niz
zaznamenana hodnota NOAEL-28 dnu pii pouziti
odpovidajiciho faktoru nejistoty umoziiuje extrapo-
laci na NOAEL-90 dnii pro stejnou cestu expozice,
nebo

— je k dispozici spolehliva studie chronické toxicity,
pokud byl pouzit vhodny druh a zptisob podéavani,
nebo

— latka prochazi okamzitym rozpadem a jsou
k dispozici dostatecné udaje o produktech $tépeni
(jak pro systemické ucinky, tak i pro ucinky v misté
absorpce) nebo

— je latka nereaktivni, nerozpustna a neinhalovatelna
a neexistuje diikaz absorpce a toxicity pii 28denni
LHlimitni  zkouSce™, zejména pokud k expozici
¢loveka dochazi pouze v omezené mife.

Vhodna cesta se vybere na tomto zakladé:

Zkousky dermalni cestou jsou vhodné, pokud

1) je pravdépodobny kontakt s kazi pti vyrobé nebo
pouzivani a

2) z fyzikalné-chemickych vlastnosti vyplyva potencial
pro znacnou miru absorpce kiizi a

3) je splnéna jedna z téchto podminek:

— pii zkousce akutni dermalni toxicity je pozoro-
vana toxicita niz8i nez pifi zkousce oralni toxicity
nebo

— pti studiich kozni nebo oc¢ni drazdivosti jsou
pozorovany systemické ucinky nebo jiné
pfiznaky absorpce nebo

— zkousky in vitro naznacuji vyznamnou dermalni
absorpci nebo

— u strukturné ptibuznych latek je zjisténa znacna
dermalni toxicita nebo pronikani kuzi.

Zkousky inhalaci jsou vhodné, pokud

— je expozice ¢loveka prostrednictvim inhalace pravdé-
podobna, pficemz se zohledni tlak par latky nebo
moznost expozice aerosolim, Casticim nebo
kapénkam inhalovatelnych rozméra.
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Dalsi studie navrhne zadatel o registraci nebo si je
muize vyzadat agentura v souladu s clankem 40
nebo 41 v pripade, ze

— se nepodafilo ur¢it NOAEL v 90denni studii, pokud
pric¢inou nemoznosti urcit NOAEL nebyla nepfitom-
nost nepfiznivych toxickych ucinkd, nebo

— se jedna o toxicitu vyvolavajici zvlastni obavy (napf.
vazné nebo tézké Gcinky), nebo

— existuji naznaky ucinku, pro né&jz jsou dostupné
dikazy nedostatecné pro toxikologicky popis nebo
pro charakterizaci rizika. V téchto piipadech miize
byt rovnéz vhodngj§i provést zvlastni toxikologické
studie, které maji prozkoumat tyto ucinky (napf.
imunotoxicitu, neurotoxicitu), nebo

— existuje zvlaStni obava tykajici se expozice (napf.
pouziti ve spotfebnim zbozi, které vede k urovnim
expozice, které jsou velmi blizké vysi davek, pti
nichz lze predpokladat toxicitu pro ¢loveka).

8.7 Reprodukéni toxicita 8.7 Studie neni nutné provést, je-li latka

— znama jako genotoxicky karcinogen a byla prove-
dena odpovidajici opatieni k fizeni rizik nebo

— znama jako mutagen pusobici na zarodeéné bunky
a byla provedena odpovidajici opatieni k fizeni
rizik nebo

— malo toxikologicky aktivni (nezjistily se diikazy
o toxicit¢  pfi  dostupnych  zkouSkach),
z toxikokinetickych udaju lze dokazat, ze nedo-
chazi k systemické absorpci pfisluSnymi cestami
expozice (napf. koncentrace v plazmé nebo krvi
jsou pod meznimi hodnotami detekce pii pouziti
citlivé metody a nepfitomnosti latky a jejich meta-
boliti v mo¢i, ZIu¢i nebo vydechovaném vzduchu)
a nedochazi k zadné nebo k zadné vyznamné expo-
zici Cloveka.

» M3 Je-li o latce zndmo, Zze ma nepiiznivé Gcinky na
plodnost a splituje kritéria pro klasifikaci jako toxicka
pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B: Muze poskodit
reprodukéni  schopnost (H360F) a dostupné udaje
poskytuji dostatecnou podporu pro podrobné posouzeni
rizik; v tom pfipadé nebudou nutné zkousky uGcinki na
plodnost. Zkousky vyvojové toxicity vSak musi byt
zvazeny.

Je-li o latce znamo, Ze zpusobuje vyvojovou toxicitu
a spliluje kritéria pro klasifikaci jako toxicka pro repro-
dukeci kategorie 1A nebo 1B: Muze poskodit plod v téle
matky (H360D) a dostupné udaje poskytuji dostate¢nou
podporu pro podrobné posouzeni rizik; v tom ptipadé
nebudou nutné zkousky vyvojové toxicity. ZkouSky
ucinkl na plodnost vSak musi byt zvazeny. <«
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8.7.2 Studie prenatalni vyvojové | 8.7.2 Studie se nejprve provede u jednoho druhu. Rozhodnuti
toxicity, u jednoho druhu, o provedeni studie v tomto mnoZstevnim rozmezi nebo
nejvhodné;jsi zpusob v dalsim u dalsiho druhu by mélo byt zalozeno na
podavani, s ohledem na vysledku prvni zkousky a vSech jinych pfislusnych
pravdépodobnou cestu expo- udaju, které jsou k dispozici.
zice Cloveéka (B.31 nafizeni
Komise o zkuSebnich mato-
dach, zminéného v ¢l. 13
odst. 3, nebo OECD 414).

8.7.3 Rozsifena  jednogeneracni | 8.7.3 Provedeni rozsifené jednogeneracni studie toxicity pro
studie toxicity pro repro- reprodukci s rozsifenim kohorty 1B zahrnujici generaci

dukci (B.56 nafizeni Komise
o zkuSebnich metodach, jak
je stanoveno v ¢l. 13 odst.
3 nebo OECD 443), stano-
veni  zakladni  zkousky
(kohorty 1A a 1B bez rozsi-
feni, jez by zahrnovalo gene-

raci  F2), jeden druh,
nejvhodnéjsi zpusob

podavani, s ohledem na
pravdépodobnou cestu expo-
zice Clovéka, pokud opako-
vané studie toxicity (4.
28denni nebo 90denni studie,
screeningové studie OECD
421 nebo 422) naznacuji
nepfiznivé U¢inky na repro-
dukéni organy nebo tkané
nebo odhaluji jiné obavy
v souvislosti s toxicitou pro

F2 musi navrhnout Zadatel nebo je mulze vyzadovat
agentura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41, pokud

a) ma latka uziti vedouci k vyznamné expozici spotie-
bitelt nebo profesionalnich uzivatelt, pficemz se
pfihlédne mimo jiné k expozici spotiebitele ze
zboZi, a

b) je splnéna jakakoli z téchto podminek:

— latka vykazuje podle zkousek mutagenity soma-

— existuji naznaky, Ze

tickych bunék in vivo genotoxické G¢inky, jez by
mohly vést ke klasifikaci takové latky jako
mutagen kategorie 2, nebo

interni davka dosahne
v piipadé latky a/nebo kteréhokoli z jejich meta-

reprodukci.

bolit stabilniho stavu u pokusnych zvifat az po
delsi dobé expozice, nebo

— z dostupnych studii in vivo ¢i z pfistupll nevy-
uzivajicich zvifat existuji naznaky o jednom nebo
vice z pfislusnych pusobeni latky, jez souvisi
s naruSenim endokrinni ¢innosti.

Provedeni rozsitené jednogeneracni studie toxicity pro
reprodukei zahrnujici kohorty 2A/2B (vyvojova neuro-
toxicita) a/nebo kohortu 3 (vyvojova imunotoxicita)
musi navrhnout Zadatel nebo je muze vyzadovat agen-
tura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41 v pfipadé zvlast-
nich obav ohledné (vyvojové) neurotoxicity nebo
(vyvojové) imunotoxicity na zakladé¢ jakéhokoli
z téchto divodu:

— stavajicich informaci o vlastni latce odvozenych
z piislusnych ptistupl in vivo nebo piistupit nevy-
uZivajicich zvifat (napt. abnormalni CNS, dtkazy
o nezadoucich ucincich na nervovy nebo imunitni
systém podle studii na dospélych zvitatech ¢i zvita-
tech s prenatalni expozici), nebo

— zvlastnich mechanismi/zpusobt pusobeni latky
v souvislosti s (vyvojovou) neurotoxicitou a/nebo
(vyvojovou) imunotoxicitou (napf. inhibice choline-
sterazy nebo relevantni zmény hladiny hormont
stitné zlazy, jez se vazi k nepfiznivym uéinkiim),
nebo
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— stavajicich informaci o ucincich strukturné piibu-
znych latek zkoumané latky, které o takovych u¢in-
cich nebo mechanismech/zptisobech pisobeni vypo-
vidaji.

V zajmu vyjasnéni obav ohledné vyvojové toxicity
muze zadatel namisto kohort 2A/2B (vyvojova neuro-
toxicita) a/nebo kohorty 3 (vyvojova imunotoxicita)
roz§ifené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci
navrhnout jiné studie vyvojové neurotoxicity a/nebo
vyvojové imunotoxicity.

Dvougeneracni studie toxicity pro reprodukci (B.35,
OECD TG 416), které byly zahajeny pied 13. bieznem
2015, se povazuji za ndlezité napliujici standardni
pozadované informace.

Studie se provede na jednom druhu. V ptipadé potieby
lze zvazit provedeni studie na této hmotnostni Grovni
nebo na dals§i hmotnostni urovni na druhém kmenu
nebo na druhém druhu a rozhodnuti by mélo vychazet
z vysledku prvni zkousky a z veskerych dalsich dostup-
nych relevantnich tdajt.

9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACE

SLOUPEC 1
£ 5 g SLOUPEC 2
STANDARDNI POZADOVANE Py
INFORMACE ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1
9.1 Toxicita pro vodni prostiedi | 9.1 Zkousky chronické toxicity Zadatel o registraci

navrhne, pokud posouzeni chemické bezpecnosti
podle pfilohy I naznacuje, ze je nutné dale zkoumat
ucinky na vodni organismy. Vybér vhodnych zkousek
zavisi na vysledcich posouzeni chemické bezpecnosti.

9.1.5 Zkousky chronické toxicity
na bezobratlych (upfednost-
fuje se rod Daphnia)
(pokud jiz nebyly poskyt-
nuty jako soucast poza-
davkt piilohy VII)

9.1.6  Zkousky chronické toxicity
na rybach (pokud jiz nebyly
poskytnuty  jako  soucast
pozadavku prilohy VIII)

Informace se poskytnou pro
jeden z bodt 9.1.6.1, 9.1.6.2
nebo 9.1.6.3.
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9.1.6.1 Zkouska

9.1.6.2

9.1.6.3

v ranych
stadiich (FELS)

na rybich

vackem

spélych rybach

toxicity u ryb
vyvojovych

Zkouska subakutni toxicity
embryich
a pladcich se zloutkovym

Rustova zkouska na nedo-

9.2 Rozklad 9.2 Dalsi zkousky biotického rozkladu zadatel o registraci
navrhne, pokud posouzeni chemické bezpecnosti podle
ptilohy I naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat rozklad
latky a jejich produktt rozkladu. Vybér vhodnych
zkousek zavisi na vysledcich posouzeni chemické
bezpecnosti a miize zahrnovat simulacni zkousky ve
vhodnych médiich (napt. vodé, sedimentu nebo pude).

9.2.1 Bioticky

9.2.1.2 Simula¢ni zkousky konec¢- | 9.2.1.2 Studii neni nutné provést, je-li latka

ného rozkladu
v povrchovych vodach . )
— ve vodé vysoce nerozpustna nebo
— snadno biologicky rozlozitelna.
9.2.1.3 Simulaéni zkousky puidy | 9.2.1.3 Studii neni nutné provést, je-li
(u latek s vysokym poten-
cidlem adsorpce na pudu) ) . . L
— latka snadno biologicky rozlozitelna nebo
— piima a nepfima expozice pudy nepravdépodobna.
9.2.1.4 Simulaéni zkousky sedi- | 9.2.1.4 Studii neni nutné provést, je-li
mentu (u latek s vysokym
potencidlem adsorpce ) . . L
sediment) — latka snadno biologicky rozlozitelna nebo
— ptima a nepiima expozice sedimentu
nepravdépodobna.
9.2.3  Ur€eni produkti rozkladu 9.2.3  Neni-li latka snadno biologicky rozlozitelna
9.3 Osud a chovani v zivotnim
prostiedi
9.3.2 Bioakumulace ve vodnich | 9.3.2  Studii neni nutné provést, pokud
druzich, pfednostné u ryb
— ma latka maly potencial pro bioakumulaci (napf.
log Ko/v < 3) nebo maly potencial proniknout
biologickymi membranami nebo
— ptima a neptima expozice vodniho prostiedi neni
pravdépodobna.
9.3.3 Dalsi informace o adsorpci | 9.3.3  Studii neni nutné provést, pokud

nebo desorpci

v piiloze VIII

podle
vysledki studie vyzadované

— lze na zaklad¢ fyzikalné-chemickych vlastnosti
latky predpokladat, ze ma malou schopnost
adsorpce (napft. latka ma nizky rozdélovaci koefi-
cient oktanol/voda) nebo

— se latka a jeji produkty rozkladu rychle rozkladaji.
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9.4 Utinky na  suchozemské | 9.4 Tyto studie neni nutné provést, pokud piima ani
organismy nepiimé expozice plidniho prostfedi neni pravdépo-
dobna.
Pfi neexistenci tidaju o toxicité pro pidni organismy je
mozné k posouzeni nebezpe¢i pro pudni organismy
pouzit metodu rovnovazné distribuce. Vybér vhodnych
zkouSek zavisi na vysledcich posouzeni chemické
bezpecnosti.
Zejména u latek s vysokym potencidlem adsorpce na
pidu nebo u latek, které jsou vysoce perzistentni,
zadatel o registraci zvazi zkousku chronické misto
subakutni toxicity.
9.4.1  Subakutni toxicita
u bezobratlych
9.42  Ukinky na pldni
mikroorganismy
9.43  Subakutni toxicita u rostlin

10. METODY ZJISTOVANI A ANALYZY

Na pozadani se poskytne popis analytickych metod pro pfislusné slozky Zzivot-
niho prostiedi, u nichz se studie provadély s vyuzitim dotyéné analytické metody.
Nejsou-li analytické metody k dispozici, je nutné tuto skutecnost odtivodnit.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 195

PRILOHA X

STANDARDNI PQ?AD[}VKY NA INFORMACE PRO LATKy \Q(RAB]?:NE
NEBO DOVAZENE V MNOZSTVi 1 000 TUN NEBO VETSIM ()

U mnozstvi uvedeného v této pfiloze musi zadatel o registraci piedlozit navrh
a harmonogram splnéni pozadavki na informace podle této pfilohy v souladu
s ¢l. 12 odst. 1 pism. e).

Ve sloupci 1 této piilohy jsou stanoveny standardni informace poZadované pro
vSechny latky, které se vyrabéji nebo dovazeji v mnozstvi 1 000 tun nebo vétsim
v souladu s €¢l. 12 odst. 1 pism. ¢). Informace poZzadované podle sloupce 1 této
ptilohy proto ptedstavuji dopliikové informace k informacim vyzadovanym podle
sloupce 1 piiloh VII, VIII a IX. Poskytnou se veskeré dalsi dostupné dulezité
fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické informace. Ve sloupci 2
této pfilohy je uveden seznam zvlastnich pravidel, podle kterych mutze Zadatel
o registraci navrhnout, Zze pozadované standardni informace vynecha, nahradi je
jinymi informacemi, poskytne je pozdé&ji nebo je jinak upravi. Jsou-li splnény
podminky, za nichZz je podle sloupce 2 této ptilohy mozné navrhnout tpravy,
zadatel o registraci tuto skute¢nost a duvody navrhu kazdé zmény jasné uvede
v piislusnych polozkach registratni dokumentace.

Kromé téchto zvlastnich pravidel miize Zadatel o registraci navrhnout Gpravu
pozadovanych standardnich informaci stanovenych ve sloupci 1 této piilohy
podle obecnych pravidel uvedenych v piiloze XI. V tom ptipadé rovnéz jasné
uvede divody kazdého rozhodnuti navrhnout upravy standardnich informaci
v piislusnych polozkach registratni dokumentace s odkazem na pfislusna zvlastni
pravidla ve sloupci 2 &i v ptiloze XI (3).

Pted provedenim novych zkousek k urceni vlastnosti uvedenych v této piiloze se
nejprve posoudi vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické
udaje o ucincich na ¢lovéka, udaje z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze
strukturné piibuznych latek (analogicky piistup). Zkousky in vivo u Zziravych
latek v koncentracich nebo davkach zpusobujicich Zziravost se neprovadéji.
Pfed provedenim zkou$ek by mély byt navic k této pfiloze konzultovany dalsi
pokyny o strategii zkouSeni.

Pokud se pro uréité sledované vlastnosti navrhuje neposkytovat informace
z davodu jinych, nez jsou divody uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo
v priloze XI, je nutné tuto skutecnost spolu s duvody jasné uvést.

(") Tato piiloha plati pfiméfen& pro vyrobce pfedméti, které podléhaji registraci v souladu
s ¢lankem 7, a pro dal$i nasledné uzivatele, od kterych se vyzaduje provadéni zkouSek
podle tohoto nafizeni.

(®) Poznamka: plati i podminky pro nevyZzadovani zvlastni zkousky stanovené v piislusnych
zkuSebnich metodach v nafizeni Komise o zkuSebnich metodach, zminéném v ¢l. 13
odst. 3, které se ve sloupci 2 neopakuji.
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8.4  Je-li vysledek né¢které ze studii in vitro genotoxicity
podle piilohy VII nebo VIII pozitivni, mize byt nutné
provést druhou zkousku in vivo u somatickych bunék,
a to v zavislosti na kvalit¢ a vyznamu dostupnych
udaja.

Je-li k dispozici pozitivni vysledek studie in vivo soma-
tickych bunék, méla by se na zakladé vSech dostupnych
udaju, véetné toxikokinetickych dikazi, zvazit mutage-
nita v zarode¢nych buiikach. Neni-li mozné ucinit jasny
zavér ohledné mutagenity v zarode¢nych bunkach,
zvazi se dal$i zkoumani.

8.6.3 Studii chronické opakované toxicity (= 12 mésict)
muze navrhnout zadatel o registraci nebo si ji vyzadat
agentura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41, pokud frek-
vence a délka trvani expozice ¢loveéka naznacuje, Ze je
vhodna dlouhodobé studie, a je splnéna jedna z téchto
podminek:

— ve 28denni nebo 90denni studii byly pozorovany
vazné nebo tézké toxické uclinky vyvolavajici
zvlastni obavy a dostupné ditkazy jsou nedostatecné
pro toxikologické vyhodnoceni nebo charakterizaci
rizika nebo

— ve 28denni nebo 90denni studii nebyly odhaleny
ucinky pozorované u latek se zjevné piibuznou
molekulovou strukturou, jako ma zkoumana latka,
nebo

— latka mize mit nebezpecnou vlastnost, kterou neni
mozné odhalit v 90denni studii.

8.6.4 Dalsi studie navrhne zadatel o registraci nebo si je
mize vyzadat agentura v souladu s c¢lankem 40
nebo 41 v pripade, ze

— se jedna o toxicitu vyvolavajici zvlastni obavy
(napf. vazné nebo tézké ucinky); nebo

— existuji naznaky udinku, pro né&jz jsou dostupné
diikazy nedostate¢né pro toxikologické vyhodno-
ceni nebo pro charakterizaci rizika. V téchto piipa-
dech muze byt rovnéz vhodngjsi provést zvlastni
toxikologické studie, které maji prozkoumat tyto
ucinky (napf. imunotoxicitu, neurotoxicitu); nebo
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— existuje zvlastni obava tykajici se expozice (napf.
pouziti ve spotfebnim zbozi, které vede k urovnim
expozice, které se blizi vysi davek, pii nichz lze
zaznamenat toxicitu).

8.7  Reprodukéni toxicita 8.7  Studie neni nutné provést, je-li latka

— znama jako genotoxicky karcinogen a byla prove-
dena odpovidajici opatieni k fizeni rizik nebo

— znama jako mutagen pulsobici na zarodeéné buriky
a byla provedena odpovidajici opatfeni k fizeni
rizik nebo

— malo toxikologicky aktivni (nezjistily se diikazy
o toxicité pfi dostupnych zkouskach),
z toxikokinetickych dajl lze dokazat, ze nedochazi
k systemické absorpci pfislusnymi cestami expozice
(napf. koncentrace v plazmé nebo krvi jsou pod
meznimi hodnotami detekce pii pouziti citlivé
metody a nepfitomnosti latky a jejich metaboliti
v moéi, Zzlu¢i nebo vydechovaném vzduchu)
a nedochazi k zadné nebo k zadné vyznamné expo-
zici ¢lovéka.

» M3 Je-li o latce zndmo, Ze ma nepiiznivé Gcinky na
plodnost a spliiuje kritéria pro klasifikaci jako toxicka
pro reprodukci kategorie 1A nebo 1B: Muze poskodit
reprodukéni  schopnost (H360F) a dostupné udaje
poskytuji dostate¢nou podporu pro podrobné posouzeni
rizik; v tom piipadé nebudou nutné zkousky G¢inkd na
plodnost. Zkousky vyvojové toxicity vSak musi byt
zZvazeny.

Je-li o latce znamo, ze zpusobuje vyvojovou toxicitu
a spliluje kritéria pro klasifikaci jako toxicka pro repro-
dukei kategorie 1A nebo 1B: Muze poskodit plod v téle
matky (H360D) a dostupné udaje poskytuji dostatecnou
podporu pro podrobné posouzeni rizik; v tom ptipadé
nebudou nutné zkousky vyvojové toxicity. ZkouSky
ucinkl na plodnost vSak musi byt zvazeny. <«

8.7.2 Studie vyvojové toxicity,
u jednoho druhu, nejvhod-
ngsi  zpisob  podavani,
s ohledem na pravdépo-
dobnou  cestu  expozice
¢loveéka (OECD 414).
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8.7.3 Rozsifena

jednogeneracni
studie toxicity pro repro-
dukci (B.56 nafizeni Komise
o zkuSebnich metodach, jak
je stanoveno v ¢l. 13 odst.
3 nebo OECD 443), stano-
veni  zdkladni  zkousky
(kohorty 1A a 1B bez rozsi-
feni, jez by zahrnovalo gene-
raci  F2), jeden druh,
nejvhodnéjsi zplisob
podavani, s ohledem na
pravdépodobnou cestu expo-
zice Cloveéka, pokud neni
poskytnuto v ramci poza-
davka podle ptilohy IX.

8.7.3 Provedeni rozsifené jednogenerani studie toxicity pro
reprodukei s rozsifenim kohorty 1B zahrnujici generaci
F2 musi navrhnout zadatel nebo je muize vyzadovat
agentura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41, pokud

a) ma latka uziti vedouci k vyznamné expozici spotie-
bitell nebo profesionalnich uzivatelli, pfiemz se
ptihlédne mimo jiné k expozici spotiebitele ze
zbozi, a

b) je splnéna jakakoli z téchto podminek:

— latka vykazuje podle zkouSek mutagenity soma-
tickych bunék in vivo genotoxické ucinky, jez by
mohly vést ke klasifikaci takové latky jako
mutagen kategorie 2, nebo

— existuji nadznaky, Zze interni davka dosdhne
v ptipadé¢ latky a/nebo kteréhokoli z jejich meta-
bolit stabilniho stavu u pokusnych zvifat az po
delsi dobé expozice, nebo

— z dostupnych studii in vivo ¢i z piistupii nevy-
uzivajicich zvifat existuji naznaky o jednom nebo
vice z pfisluSnych plisobeni latky, jez souvisi
s naruSenim endokrinni ¢innosti.

Provedeni rozsitené jednogeneracni studie toxicity pro
reprodukci zahrnujici kohorty 2A/2B (vyvojova neuro-
toxicita) a/nebo kohortu 3 (vyvojova imunotoxicita)
musi navrhnout Zadatel nebo je muze vyzadovat agen-
tura v souladu s ¢lankem 40 nebo 41 v pfipadé zvlast-
nich obav ohledné¢ (vyvojové) neurotoxicity nebo
(vyvojové) imunotoxicity na zakladé¢ jakéhokoli
z téchto divodu:

— stavajicich informaci o vlastni latce odvozenych
z piislusnych pfistupl in vivo nebo pfistupti nevy-
uzivajicich zvifat (napf. abnormalni CNS, dikazy
o nezadoucich uc¢incich na nervovy nebo imunitni
systém podle studii na dospélych zviratech ¢i zvira-
tech s prenatalni expozici), nebo

— zvlaStnich mechanismi/zptisobi plsobeni latky
v souvislosti s (vyvojovou) neurotoxicitou a/nebo
(vyvojovou) imunotoxicitou (napf. inhibice choline-
sterdzy nebo relevantni zmény hladiny hormoni
§titné zlazy, jez se vazi k nepfiznivym uc¢inkdm),
nebo

— stavajicich informaci o ucincich strukturné piibu-
znych latek zkoumané latky, které o takovych u¢in-
cich nebo mechanismech/zptisobech pusobeni vypo-
vidaji.
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V zajmu vyjasnéni obav ohledné vyvojové toxicity
muze zadatel namisto kohort 2A/2B (vyvojova neuro-
toxicita) a/nebo kohorty 3 (vyvojova imunotoxicita)
roz§ifené jednogeneracni studie toxicity pro reprodukci
navrhnout jiné studie vyvojové neurotoxicity a/nebo
vyvojové imunotoxicity.

Dvougeneracni studie toxicity pro reprodukci (B.35,
OECD TG 416), které byly zahajeny pted 13. bfeznem
2015, se povazuji za nalezit¢ napliujici standardni
pozadované informace.

8.9.1 Studie karcinogenity 89.1 Studii karcinogenity muze navrhnout Zzadatel
o registraci nebo si ji muze vyzadat agentura
v souladu s ¢lankem 40 nebo 41 v piipade, ze

— latka ma Siroké pouziti nebo existuji dikazy o casté
nebo dlouhodobé expozici ¢loveka a

»M3 — litka je Kklasifikovana jako mutagenni
v zarode¢nych bunkach kategorie 2 nebo ze studii
toxicity po opakovanych davkach vyplyvaji dikazy,
ze latka mize vyvolat hyperplazii nebo preneopla-
stické 1éze. «

»M3 Je-li latka Kklasifikovina jako mutagenni
v zarodeénych bunkach kategorie 1A nebo 1B, vychozi
domnénka je, ze genotoxicky mechanismus pro karci-
nogenitu je pravdépodobny. V téchto piipadech se
obvykle nebude vyzadovat zkouska karcinogenity. <

9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACE

SLOUPEC 1
£ 5 a SLOUPEC 2
STANDARDNI POZADOVANE PR
INFORMACE ZVLASTNI PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD SLOUPCE 1
9.2 Rozklad 9.2 Dalsi zkousky biotického rozkladu se navrhnou, pokud

posouzeni chemické bezpecnosti podle
ptilohy I naznacuje, Zze je nutné dale zkoumat rozklad
latky a jejich produktd rozkladu. Vybér vhodnych
zkouSek zavisi na vysledcich posouzeni chemické
bezpe¢nosti a mize zahrnovat simulaéni zkouSky ve
vhodnych médiich (napf. vod¢, sedimentu nebo pude).

9.2.1 Bioticky

9.3 Osud a chovani v Zivotnim
prostiedi

9.3.4 Dalsi informace o osudu | 9.3.4 Dalsi zkousky navrhne zadatel o registraci nebo je
a chovani latky nebo muize vyzadovat agentura v souladu s c¢lankem 40
produkti rozkladu nebo 41, pokud posouzeni chemické bezpecnosti

podle prilohy I naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat

osud a chovani latky. Vybér vhodnych zkousek zavisi
na vysledcich posouzeni chemické bezpecnosti.
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94  Utinky na suchozemské | 9.4  Zkousky chronické toxicity zadatel o registraci navrhne,

organismy pokud posouzeni chemické bezpefnosti  podle
ptilohy I naznacuje, Ze je nutné dale zkoumat ucinky
latky nebo produktli rozkladu na suchozemské orga-
nismy. Vybér vhodnych zkousek zavisi na vysledcich
posouzeni chemické bezpecnosti.

Tyto studie neni nutné provést, pokud piima ani
nepiiméd expozice pudniho prostfedi neni pravdépo-
dobna.

9.4.4 Zkousky chronické toxicity
na bezobratlych, pokud jiz
nebyly  poskytnuty  jako
soucast pozadavku
prilohy IX

9.4.6 Zkousky chronické toxicity
na rostlindch, pokud jiz
nebyly  poskytnuty  jako
soucast pozadavku
ptilohy IX

9.5.1 Chronicka toxicita | 9.5.1 Zkousky chronické toxicity zadatel o registraci navrhne,

u organismi v sedimentu pokud posouzeni chemické bezpe€nosti naznacuje, ze je
nutné dale zkoumat uCinky latky nebo produkti
rozkladu na organismy v sedimentu. Vybér vhodnych
zkouSek zavisi na vysledcich posouzeni chemické
bezpecnosti.

9.6.1 Chronickd nebo reprodukéni | 9.6.1 Jakakoli potieba zkousek by méla byt peclivé zvazena

toxicita u ptakt s piihlédnutim k velkému souboru udaji o savcich,
ktery je u tohoto mnozstevniho rozmezi obvykle
k dispozici.

10. METODY ZJISTOVANI A ANALYZY

Na pozadani se poskytne popis analytickych metod pro pfislusné slozky zivot-
niho prostredi, u nichz se studie provadély s vyuzitim dotycné analytické metody.
Nejsou-li analytické metody k dispozici, je nutné tuto skutecnost odtivodnit.
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PRILOHA XI

OBECNA PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD STANDARDNIiHO
REZIMU ZKOUSEK PODLE PRILOH VII AZ X

V prilohach VII az X jsou stanoveny pozadavky na informace pro vsechny latky
vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi

— 1 tuny nebo vétsim v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. a),
— 10 tun nebo vétsim v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. c),
— 100 tun nebo vétsim v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. d) a
— 1000 tun nebo vétsim v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. e).

Kromé zvlaStnich pravidel stanovenych ve sloupci 2 piiloh VII az X muze
zadatel o registraci upravit standardni rezim zkousek v souladu s obecnymi
pravidly stanovenymi v oddile 1 této pfilohy. Tyto odchylky od standardniho
rezimu zkouSek mulze agentura posoudit v rdmci hodnoceni dokumentace.

1. ZKOUSKY SE NEJEVI VEDECKY NEZBYTNE
1.1 Vyuzivani existujicich udaji

1.1.1  Udaje o fyzikalné-chemickych viastnostech ziskané na zdkladé pokusii,
které nebyly provedeny podle zdsad spravné laboratorni praxe nebo
zkuSebnich metod uvedenych v ¢l. 13 odst. 3

Udaje se povazuji za rovnocenné udajim ziskanym odpovidajicimi
zkusebnimi metodami uvedenymi v ¢l. 13 odst. 3, jsou-li splnény tyto
podminky:

1) pokusy byly piiméfené pro ucely klasifikace a oznacovani nebo
posouzeni rizika,

2) je predlozena dostatecna dokumentace pro posouzeni piimétenosti
studie a

3) 1daje jsou platné pro vlastnost, ktera je zkoumana, a studie se provadi
za pouZiti pfijatelné urovné zajisténi kvality.

1.12  Udaje o ucincich na lidské zdravi a Zivotni prostFedi ziskané na zikladé
pokusii, které nebyly provedeny podle zasad spravné laboratorni praxe
nebo zkusebnich metod uvedenych v ¢l. 13 odst. 3

Udaje se povazuji za rovnocenné udajim ziskanym odpovidajicimi
zkusebnimi metodami uvedenymi v ¢l. 13 odst. 3, jsou-li splnény tyto
podminky:

1) pokusy byly pfiméfené pro tcely klasifikace a oznafovani nebo
posouzeni rizika,

2) jsou dostatecné a spolehlivé pokryty klicové parametry, které by se
mély zkoumat prostfednictvim odpovidajicich zkuSebnich metod
uvedenych v ¢l. 13 odst. 3,

3) trvani expozice je srovnatelné nebo delsi nez odpovidajici zkuSebni
metody v ¢l. 13 odst. 3, je-li délka trvani expozice dulezitym para-
metrem, a

4) je poskytnuta pfiméfena a spolehliva dokumentace studie.

1.1.3  Historické udaje o ucincich na clovéka

Zvazi se historické udaje o ucincich na ¢lovéka, napt. epidemiologické
studie exponovanych skupin obyvatelstva, tidaje o ndhodné expozici nebo
expozici pfi praci a klinické studie.
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1.2

1.3

Vypovidaci schopnost 0daji pro uréity udinek na lidské zdravi zavisi
mimo jiné na druhu analyzy a na zahrnutych parametrech a na velikosti
a specifi¢nosti odezvy, a v dusledku toho ptedvidatelnosti u¢inku. Ke
kritériim pro posouzeni pfiméfenosti udaju patii

—

) vhodny vybér a popis exponovanych a kontrolnich skupin,
2) ptiméfeny popis expozice,

3) dostate¢né dlouhé sledovani piipadného vyskytu choroby,
4) platnd metoda pozorovani G¢inku,

5) spravné posouzeni predpojatosti a matoucich faktord a

6) primétend statistickd spolehlivost pro odivodnéni zavéru.

Ve vsech piipadech je nutné poskytnout ptiméfenou a spolehlivou doku-
mentaci.

Prikaznost diukazi

Z dikazi z nékolika nezavislych informacnich zdroji je mozné vyvodit
prukazné dukazy vedouci k domnénce nebo zavéru, ze latka ma nebo
nema ur¢itou nebezpecnou vlastnost, ackoli informace z jednotlivych
zdroju se pro takovyto zavér povazuji za nedostatecné.

Mohou existovat prikazné dikazy na zakladé pouziti nové vyvinutych
zkusebnich metod dosud nezahrnutych do zkusebnich metod uvedenych
v ¢l. 13 odst. 3 nebo mezinarodnich zkuSebnich metod uzndvanych
Komisi nebo agenturou za rovnocenné a vedouci k zavéru, ze latka ma
nebo nema urcitou nebezpecnou vlastnost.

Existuji-li dostate¢né prukazné diikazy, ze latka ma nebo nemd urcitou
nebezpecnou vlastnost,

— je mozné upustit od dalSich zkouSek na obratlovcich pro tuto vlast-
nost,

— je mozné upustit od dalSich zkousek, které se neprovadi na obratlov-
cich.

Ve vsech pfipadech je nutné poskytnout pifiméfenou a spolehlivou doku-
mentaci.

Kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou

(QSAR)

Vysledky ziskané z platnych kvalitativnich a kvantitativnich modelt
vztahu mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR) mohou naznacovat pfitom-
nost nebo nepiitomnost urcité nebezpecné vlastnosti. Vysledky (Q)SAR
lze pouzit misto zkousek, pokud jsou splnény tyto podminky:

— vysledky jsou odvozeny z modelu (Q)SAR, jehoz védeckéd platnost
byla potvrzena,

— latka spada do oblasti pouzitelnosti modelu (Q)SAR,

— vysledky jsou pfimétené pro ucely klasifikace a oznaCovani nebo
posouzeni rizika a

— je poskytnuta ptfiméfena a spolehliva dokumentace pouzité metody.

Agentura ve spolupraci s Komisi, ¢lenskymi staty a partnery vypracuje
a poskytne pokyny pro posouzeni toho, které modely (Q)SAR spliiuji tyto
podminky, a uvede piiklady.
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1.4

1.5

Metody in vitro

Vysledky ziskané vhodnymi metodami in vitro mohou naznacovat pfitom-
nost nebo nepiitomnost urcit¢ nebezpecné vlastnosti nebo mohou byt
diilezité ve vztahu k mechanistickému chapani, které mtze byt dulezité
pro posouzeni. V této souvislosti se ,,vhodnou* metodou rozumi metoda
dostatecné¢ dobfe vypracovana podle mezinarodné dohodnutych kritérii
pro vyvoj zkousek (napf. kritéria Evropského stiediska pro validaci alter-
nativnich zkuSebnich metod (ECVAM) k povoleni zkousky pro prevali-
dacni postup). V zavislosti na mozném riziku mize byt nutné bezpro-
stfedni potvrzeni vyZzadujici zkousky nad rdmec informaci stanovenych
v ptiloze VII nebo VIII nebo navrhované potvrzeni vyzadujici zkousky
nad ramec informaci stanovenych v piiloze IX nebo X pro pfislusné
mnozstevni rozmezi.

Jestlize vysledky ziskané pouzitim takovych metod in vitro nenaznacuji
urCitou nebezpecnou vlastnost, provede se piesto pfislusna zkouska pro
doty¢né mnozstevni rozmezi, aby se potvrdil negativni vysledek, pokud
se zkouska nevyzaduje v souladu s pfilohami VII az X nebo ostatnimi
pravidly v této priloze.

Od tohoto potvrzeni je mozné upustit, jsou-li splnény tyto podminky:

1) vysledky jsou odvozeny z metody in vitro, jejiz védecka platnost byla
zjisténa validaéni studii podle mezinarodné dohodnutych zésad vali-
dace,

2) vysledky jsou piiméfené pro ucely klasifikace a oznaCovani nebo
posouzeni rizika a

3) je poskytnuta pfiméfend a spolehliva dokumentace pouzité metody.

SdruZovani latek do skupin a analogicky pristup

Latky, jejichz fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlast-
nosti jsou v dusledku strukturni podobnosti pravdépodobné podobné nebo
které vykazuji podobny model chovani, je mozné povazovat za skupinu
nebo ,.kategorii“ latek. Pouziti koncepce skupin vyzaduje, aby fyzikalné-
chemické vlastnosti, u€inky na lidské zdravi a Zivotni prostfedi nebo osud
v zivotnim prostfedi bylo mozné predvidat z Uidaji pro referencni latku
nebo latky ve skupiné pomoci interpolace na ostatni latky ve skupiné
(analogicky piistup). To zamezuje nutnosti provadét zkousky kazdé
latky pro kazdou sledovanou vlastnost. Agentura vyda po konzultaci
s pfisluSnymi partnery a ostatnimi z(castnénymi osobami pokyny
o technicky a védecky podlozené metodice seskupovani latek, a to
v dostate¢ném piedstihu pred uplynutim lhity pro prvni registraci zave-
denych latek.

Podobnosti mohou byt zalozeny na

1) spolecné funkéni skuping,

2) spole¢nych prekurzorech nebo pravdépodobnosti spoleénych produktt
rozkladu fyzikalnimi a biologickymi procesy, které vedou ke struk-
turné podobnym chemickym latkam, nebo

3) konstantni zavislosti zmény uc¢innosti vlastnosti v celé kategorii.

Pouzije-li se koncepce skupin, latky se klasifikuji a oznacuji na tomto
zékladg.
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Ve vSech ptipadech by vysledky mély

— byt pfimétené pro Ucely klasifikace a oznacovani nebo posouzeni
rizika,

— dostatecné a spolehlivé pokryvat kliCové parametry, které jsou
zahrnuty v odpovidajicich zkuSebnich metodach uvedenych v ¢l. 13
odst. 3,

— zahrnovat trvani expozice srovnatelné nebo del§i nez v odpovidajici
zkuSebni metodé uvedené v ¢l. 13 odst. 3, pokud je délka trvani
expozice dilezitym parametrem, a

— poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci pouzité metody.

2. ZKOUSKY NEJSOU TECHNICKY MOZNE

Od zkousek pro urcitou sledovanou vlastnost lze upustit, neni-li technicky
mozné provést studii v dasledku vlastnosti latky: napf. velmi tékavé,
vysoce reaktivni nebo nestalé latky nelze pouzit, pii smiseni latky
s vodou mize hrozit nebezpeci pozaru nebo vybuchu nebo neni mozné
radioznaceni latky vyzadované v nékterych studiich. Vzdy je nutné
dodrzovat pokyny pro zkusebni metody uvedené v ¢l. 13 odst. 3, zejména
tykajici se technickych omezeni nékteré metody.

3. ZKOUSKY PRIZPUSOBENE EXPOZICI LATCE

3.1 Od zkousek v souladu s body 8.6 a 8.7 ptilohy VIII a v souladu
s prilohou IX a piilohou X lze upustit na zakladé scénait expozice
vypracovanych ve zpravé o chemické bezpecnosti.

32 Ve vsech pfipadech je nutné poskytnout piiméfené odivodnéni
a dokumentaci. Odivodnéni vychazi z pfisného a peclivého posouzeni
expozice v souladu s oddilem 5 prilohy I a spliuje kterékoli z téchto
kritérii:

a) vyrobce nebo dovozce prokaze a dolozi, Ze jsou splnény vSechny tyto
podminky:

i) vysledky posouzeni expozice tykajici se veSkerych relevantnich
expozic béhem zivotniho cyklu latky prokazuji nulovou nebo
nevyznamnou expozici pfi vSech scénafich vyroby a vSech urce-
nych pouzitich podle pfilohy VI oddilu 3.5,

ii) DNEL nebo PNEC lze odvodit z dostupnych vysledkl zkousek
dotéené latky, pficemz se plné bere v uvahu, ze v disledku
upusténi od pozadavku informovat se zvySuje nejistota, a DNEL
nebo PNEC jsou vyznamné a vhodné jak vzhledem k pozadavku
na informace, od n¢hoz se mé upustit, tak pro ucely posouzeni
rizik (1),

(") Pro Gcely oddilu 3.2 pism. a) bodu ii) a aniz je dotéen sloupec 2 oddilu 8.7 ptiloh IX

a X, se nema za to, ze je vhodné v piipadé DNEL odvozeného ze zkousky pro posouzeni
reprodukéni/vyvojové toxicity upustit od studie prenatalni vyvojové toxicity ¢i dvouge-
neraéni studie reprodukéni toxicity. Pro ucely oddilu 3.2 pism. a) bodu ii) a aniz je
dotéen sloupec 2 oddilu 8.6 piiloh IX a X, se nema za to, Ze je vhodné v ptipadé¢ DNEL
odvozeného od studie toxicity po opakovanych davkach (28 dnt) upustit od studie
toxicity po opakovanych davkach (90 dnd).
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iii) ze srovnani odvozeného DNEL nebo PNEC s vysledky posouzeni
expozice vyplyva, ze expozice jsou vzdy vyrazné pod hodnotami
odvozeného DNEL nebo PNEC;

b) v ptipadé, Ze latka neni obsazena v predmétu, vyrobce nebo dovozce
pro vSechny piislusné scénatre prokaze a dolozi, ze cely zivotni cyklus
probiha za ptisné kontrolovanych podminek podle ¢l. 18 odst. 4 pism.

a) az f);

c) v ptipadé, zZe je latka obsazena v pfedmétu, v némz je trvale vazana do
matrice nebo jinak piisn€é drzena pod kontrolou pomoci technickych
prostiedkti, se prokaZe a dolozi splnéni vSech téchto podminek:

i) latka se béhem svého zivotniho cyklu neuvoliiuje,

ii) pravdépodobnost, ze by za béznych nebo diivodné predpoklada-
nych podminek pouziti byli latce vystaveni pracovnici nebo
obyvatelstvo nebo zivotni prostiedi, je zanedbatelna a

iii) s latkou se zachazi podle podminek stanovenych v ¢l. 18 odst. 4
pism. a) az f) béhem vSech fazi zpracovani a vyroby, vcéetné
nakladani s odpady této latky béhem téchto fazi.

33 Zvlastni podminky pouziti musi byt ptipadné sdéleny chemickym doda-
vatelskym fetézcem podle ¢lanku 31 nebo 32.
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PRILOHA XII

OBECNE POKYNY PRO NASLEDNE UZIVATELE K POSUZOVANI
LATEK A VYPRACOVAVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

UvoD

Utelem této piilohy je stanovit, jak maji nasledni uZivatelé posuzovat
a dokumentovat, ze rizika plynouci z latek, které pouzivaji, jsou béhem pouzivani
nalezit¢ kontrolovana, pokud jde o pouziti, které neni zahrnuto v dodaném
bezpe¢nostnim listu, a Ze ostatni uzivatelé ve sméru dodavatelského ftetézce
mohou rizika pfiméfené kontrolovat. Posouzeni zahrnuje zivotni cyklus latky
od jejiho pfijeti naslednym uzivatelem pro jeho vlastni pouziti a jeho uréena
pouziti dale ve sméru dodavatelského fetézce. Pfi posouzeni se zvazi pouziti
latky samotné nebo obsazené v »>M3 smési <« nebo v pifedmétu.

Pfi posuzovani chemické bezpe€nosti a vypracovani zpravy o chemické bezpec-
nosti zohledni nasledny uzivatel informace uvedené v bezpecnostnim listu doda-
vatele chemické latky v souladu s ¢lanky 31 a 32 tohoto natizeni. Je-li to mozné
a vhodné, zohledni se v posouzeni chemické bezpecnosti a ve zpraveé o chemické
bezpecnosti posouzeni provedené podle pravnich predpisii Spolecenstvi (napf.
hodnoceni rizika podle natizeni (EHS) €. 793/93). Odchylky od téchto posouzeni
je nutné zdtvodnit. V uvahu lze rovnéz vzit posouzeni provedena v ramci dalsich
mezinarodnich a vnitrostatnich programu.

Postup nasledného wuzivatele pii posuzovani chemické bezpecnosti
a vypracovavani zpravy o chemické bezpecnosti zahrnuje tyto tii kroky:

KROK 1: VYTVORENI SCENARU EXPOZICE

Nasledny uzivatel vypracuje scénafe expozice pro pouziti, jez nejsou zahrnuta
v bezpecnostnim listu, ktery mu byl dodan v souladu s oddilem 5 ptilohy I.

KROK 2: V PRIPADE POTREBY UPRESNEN[ POSOUZENI NEBEZPEC-
NOSTI DODAVATELEM

Povazuje-li nasledny uzivatel posouzeni nebezpeCnosti a PBT uvedena
v dodaném bezpecnostnim listu za pfiméfend, neni nutné zadné dalsi posouzeni
nebezpecnosti nebo posouzeni PBT a vPvB. V tomto pfipadé pouzije pro charak-
terizaci rizika piislusné informace ozndmené dodavatelem. Toto se uvede ve
zpravé o chemické bezpecnosti.

Povazuje-li nasledny uzivatel posouzeni uvedena v dodaném bezpecnostnim listu
za nepfiméfend, provede prislusnd posouzeni, kterd jsou pro né&j pfiméiena,
v souladu s oddily 1 az 4 pfilohy I.

Pokud se nasledny uzivatel domniva, Ze pro vypracovani zpravy o chemické
bezpecnosti jsou vedle informaci poskytnutych dodavatelem nezbytné dalsi infor-
mace, nasledny uZivatel takovéto informace shromazdi. Lze-li tyto informace
ziskat pouze zkouskami na obratlovcich, predlozi agentufe navrh na strategii
zkouSeni v souladu s ¢lankem 38. Vysvétli, pro¢ povazuje doplitkové informace
za nezbytné. Béhem cekani na vysledky dalSich zkouSek zaznamena ve své
zpravé o chemické bezpecnosti opatfeni k fizeni rizik, ktera pfijal pro fizeni
zkoumanych rizik.
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Po dokonéeni dopliiujicich zkousek nasledny uzivatel ptipadné piepracuje zpravu
o chemické bezpecnosti a bezpecnostni list, pokud se tento od né&j vyzaduje.

KROK 3: CHARAKTERIZACE RIZIKA

Charakterizace rizika se vypracuje pro kazdy novy scénaf expozice, jak je stano-
veno v oddile 6 piilohy I. Charakterizace rizika se uvede v piislusné polozce
zpravy o chemické bezpeénosti a shrne se v piislusnych polozkach bezpecnost-
niho listu.

Pfi vytvafeni scénafe expozice bude nutné vytvofit pocatecni predpoklady
ohledné provoznich podminek a opatfeni k fizeni rizik. Pokud pocate¢ni pied-
poklady povedou k charakterizaci rizika, kterd naznaéi nedostate¢nou ochranu
lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, bude nutné proces opakovat a zménit jeden
nebo vice faktorti, dokud nebude mozné prokazat nalezitou kontrolu. To muze
vyzadovat vytvofeni doplijicich informaci o nebezpe¢nosti nebo expozici nebo
vhodnou zménu procesu, provoznich podminek nebo opatfeni k fizeni rizik.
Opakovani se proto mohou na jedné strané tykat vypracovani a ptezkumu (poca-
te¢nich) scénaii expozice, jez zahrnuji vypracovani a pfijeti opatieni k Fizeni
rizik, a na druhé strané ziskavani dalSich informaci pro vytvofeni kone¢ného
scénafe expozice. Ugelem ziskani dalsich informaci je stanovit presnéjsi charak-
terizaci rizika zaloZzenou na zpfesnéném posouzeni nebezpeénosti nebo expozice.

Nasledny uzivatel vypracuje zpravu o chemické bezpeCnosti s podrobnym
popisem  svého  posouzeni chemické bezpeCnosti, pficemz pouzije
cast B oddily 9 a 10 formatu stanoveného v oddile 7 prilohy 1 a poptipadé
i dalsi oddily tohoto formatu.

Céast A zpravy o chemické bezpetnosti zahrnuje prohlageni o tom, Ze opatieni
k fizeni rizik uvedend v prisluSnych scénafich expozice piijima nasledny uzivatel
pro sva vlastni pouziti a Ze opatieni k fizeni rizik uvedena ve scénatich expozice
pro uréend pouziti se sdéluji ve sméru dodavatelského fetézce.
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PRILOHA XIII

KRITERIA PRO IDENTIFIKACI PERZISTENTNICH,
BIOAKUMULATIVNICH A TOXICKYCH LATEK A VYSOCE
PERZISTENTNICH A VYSOCE BIOAKUMULATIVNICH LATEK

Tato pfiloha stanovi kritéria pro identifikaci perzistentnich, bioakumulativnich
a toxickych latek (latky PBT) a vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativ-
nich latek (latky vPvB), a dale informace, které musi byt brany v uvahu pii
posuzovani perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych vlastnosti latek.

Identifikace latek PBT a latek vPvB se provadi zjisténim prikaznosti dukazt za
pouziti expertniho posudku tak, Ze se srovnavaji vSechny vyznamné a dostupné
informace uvedené v oddile 3.2 s kritérii v oddile 1. Tento postup se pouzije,
zejména pokud nemohou byt kritéria v oddile 1 aplikovéna piimo na dostupné
informace.

Zjisténi prukaznosti diikazti znamend, Zze se souhrnné posuzuji veskeré dostupné
informace, které maji vyznam pro identifikaci latek PBT nebo vPvB, naptiklad
vysledky monitoringu a modelovani, vysledky vhodnych zkou$ek in vitro,
vyznamné udaje o zkouskach na zvifatech, informace vyplyvajici z aplikace
koncepce skupin (sdruzovani latek do skupin, pouzivani odvozenych udaji),
vysledky odvozené z modelu (Q)SAR, poznatky o nasledcich na ¢loveka, napti-
klad tdaje o pracovni expozici a o ndhodnych otravach uvedenych v databazich
o nehodach, epidemiologické a klinické studie a dostate¢né dolozené piipadové
studie a pozorovani. NaleZitou pozornost je tfeba vénovat kvalité a konzistenci
udaji. Zjisténi prukaznosti dikazi se provede na zakladé shromazdénych dostup-
nych vysledkt bez ohledu na jejich individualni zavéry.

Informace, které se pouziji pro posouzeni vlastnosti PBT/vPvB, musi vychazet
z udaji ziskanych za relevantnich podminek.

Pii identifikaci se rovnéz zohledni vlastnosti PBT/vPVB odpovidajicich slozek
latek a odpovidajicich produkti pfemény a/nebo rozkladu.

Tato pfiloha plati pro vSechny organické latky véetné organokovovych sloucenin.

1. KRITERIA PRO IDENTIFIKACI LATEK PBT A vPvB
1.1 Latky PBT

Za latku PBT se povazuje latka, ktera spliiuje kritéria perzistence, bioa-
kumulace a toxicity uvedena v oddilech 1.1.1, 1.1.2 a 1.1.3.

1.1.1  Perzistence

Latka spliuje kritérium perzistence (P) v kazdém z téchto piipada:

a) polocas rozkladu v moiské vodé je delsi nez 60 dni;

b) polocas rozkladu ve sladké vodé nebo ve vodeé v usti fek je delsi nez
40 dn;

¢) polocas rozkladu v moiském sedimentu je delsi nez 180 dnt;

d) polocas rozkladu ve sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu v usti
fek je delsi nez 120 dnt;

e) polocas rozkladu v pudé je delsi nez 120 dnd.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 209

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

2.1

Bioakumulace

Latka spliuje kritérium bioakumulace (B), je-li biokoncentracni faktor
u vodnich druht vyssi nez 2 000.

Toxicita

Latka spliuje kritérium toxicity (T) v kazdém z téchto piipadu:

a) dlouhodob4d koncentrace, pii které neni pozorovan Zzadny
ucinek (NOEC) nebo EC10 pro motské nebo sladkovodni organismy
je nizsi nez 0,01 mg/l;

b) latka spliuje kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni (kategorie 1A
nebo 1B), mutagenni v zarode¢nych bunkach (kategorie 1A nebo 1B)
nebo toxicka pro reprodukci (kategorie 1A, 1B nebo 2) podle
nafizeni (ES) ¢. 1272/2008;

C

~

existuji jiné dukazy chronické toxicity, podle kterych latka spliuje
kritéria pro klasifikaci: toxicita pro specifické cilové organy po
opakované expozici (kategoriec STOT RE 1 nebo STOT RE 2)
podle nafizeni ES ¢. 1272/2008.

Latky vPvB

Za latku vPvB se povazuje latka, ktera spliuje kritéria perzistence
a bioakumulace uvedené v oddilech 1.2.1 a 1.2.2.

Perzistence

Latka spliuje kritérium ,,vysoce perzistentni“ (vP) v kazdém z téchto
piipadu:

a) polocas rozkladu ve slané ¢i sladké vodeé nebo ve vodé v usti fek je
delsi nez 60 dni;

b) polocas rozkladu v motském nebo sladkovodnim sedimentu nebo
v sedimentu v usti fek je delsi nez 180 dnu;

¢) polocas rozkladu v pudé je delsi nez 180 dnd.

Bioakumulace

Latka spliiuje kritérium ,,vysoce bioakumulativni® (vB), je-li biokoncen-
tracni faktor u vodnich druhii vyssi nez 5 000.

SCREENING A POSOUZENI PERZISTENTNICH, VYSOCE PERZI-
STENTNICH, BIOAKUMULATIVNICH, VYSOCE BIOAKUMULA-
TIVNICH A TOXICKYCH VLASTNOSTI

Registrace

Pro identifikaci PBT a vPvB latek v registracni dokumentaci posoudi
zadatel informace, jak je uvedeno v pfiloze I a oddile 3 této prilohy.

Pokud technicka dokumentace obsahuje u jedné nebo vice sledovanych
vlastnosti pouze informace vyzadované v piilohdch VII a VIII, Zadatel
posoudi informace vyznamné pro screening vlastnosti P, B nebo T v
souladu s oddilem 3.1 této pfilohy. Pokud vysledky screeningu nebo
jiné informace ukazuji, ze by latka mohla mit vlastnosti PBT nebo
vPvB, Zzadatel ziska relevantni dopliiujici informace podle oddilu 3.2
této piilohy. V ptipadé, ze by ziskani relevantnich dopliiujicich informaci
vyzadovalo informace uvedené v piilohach IX nebo X, zadatel ptedlozi
navrh zkouSek. Pokud postup a podminky pouzivani latky spliuji
podminky uvedené v ptiloze XI oddile 3.2 pism. b) nebo c¢), lze tyto
dodateéné informace pominout, pfiCemz nasledné je v registraéni doku-
mentaci latka povazovana za latku s vlastnostmi PBT nebo vPvB. Pro
posouzeni vlastnosti PBT/vPvB neni nutné dopliiovat zadné dalsi infor-
mace v piipadé, ze vysledky screeningu ani jiné informace nenasvédcuji
vlastnostem P nebo B.



2006R1907 — CS — 01.04.2016 — 028.001 — 210

VY M11
2.2. Povoleni

V dokumentaci vypracované k identifikaci latek uvedenych v ¢l. 57
pism. d) a ¢l. 57 pism. e) se posoudi relevantni informace z registracni
dokumentace a dal$i dostupné informace, jak je uvedeno v oddile 3.

3. INFORMACE RELEVANTNI PRO SCREENING A POSOUZENI
PERZISTENTNICH, VYSOCE PERZISTENTNICH, BIOAKUMULA-
TIVNICH, VYSOCE BIOAKUMULATIVNICH A TOXICKYCH
VLASTNOSTI

3.1 Informace ze screeningu

Pii screeningu vlastnosti P, vP, B, vB a T v pfipadech uvedenych
v druhém odstavci oddilu 2.1 se posoudi nasledujici informace, které
se lze pouzit i pfi screeningu vlastnosti P, vP, B, vB a T v ptipadech
uvedenych v oddile 2.2:

3.1.1 Indikace vlastnosti P a vP

a) vysledky testd snadného biologického rozkladu podle ptilohy VII
oddilu 9.2.1.1;

b) vysledky z jinych screeningli (napf. test uplné rozlozitelnosti, testy
vlastni biologické rozlozitelnosti);

c) vysledky ziskané z modeli biodegradace (Q)SAR podle ptilohy XI
oddilu 1.3;

d) jiné informace, pokud je mozné prokazat, Ze jsou ucelné a spolehlivé.

3.1.2 Indikace vlastnosti B a vB

a) rozdélovaci koeficient oktanol-voda pokusné stanoveny podle ptilohy
VII oddilu 7.8 nebo odhadem podle modelt (Q)SAR podle ptilohy XI
oddilu 1.3;

b) jiné informace, pokud je mozné prokazat, Ze jsou Gcelné a spolehlivé.

3.1.3 Indikace vlastnosti T

a) subakutni toxicita pro vodni prostfedi podle piilohy VII oddilu 9.1
a ptilohy VIII oddilu 9.1.3;

b) jiné informace, pokud je mozné prokazat, ze jsou ucelné a spolehlivé.

32 Informace o posouzeni

Pro posouzeni vlastnosti P, vP, B, vB a T za pouziti pfistupu zaloZzeného
na priukaznosti dikazu se zvazi tyto informace:

3.2.1. Posouzeni vlastnosti P a vP:

a) vysledky simulaénich zkousek rozkladu v povrchovych vodach;

b) vysledky simula¢nich zkouSek rozkladu v pide;

c¢) vysledky simulacnich zkousek rozkladu v sedimentu;

d) jiné informace, jako napf. informace ze studii v terénu nebo monito-
rovacich studii, pokud je mozné prokazat, ze jsou Gcelné a spolehlivé.
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3.2.2. Posouzeni vlastnosti B a vB:

a) vysledky zkousek biokoncentrace nebo bioakumulace ve vodnich
druzich;

b) jiné informace, pokud je mozné prokazat, ze jsou ucelné a spolehlivé:
— vysledky zkousek bioakumulace v suchozemskych druzich,

— udaje z odbornych analyz lidskych télesnych tekutin nebo tkani,
jako je krev, mléko nebo tuk,

— zjisténi zvySenych hladin v bioté oproti hladindm v prostiedi, ve
kterém se vyskytuje, zejména v ptipadé ohrozenych druhd nebo
citlivych populaci,

— vysledky zkousek chronické toxicity na zvifatech,
— posouzeni toxikokinetického chovani latky;

¢) informace o tom, zda je latka schopna biomagnifikace v potravnim
fetézci a vyjadienych, pokud je to mozné, biomagnifika¢nimi faktory
nebo faktory trofické magnifikace.

3.2.3. Posouzeni vlastnosti T:

a) zkousky chronické toxicity na bezobratlych podle pfilohy IX
oddilu 9.1.5;

b) zkousky chronické toxicity na rybach podle ptilohy IX oddilu 9.1.6;
¢) studie inhibice ristu vodnich rostlin podle piilohy VII oddilu 9.1.2;

d) informace, Ze latka spliiuje kritéria pro to, aby byla klasifikovana jako
karcinogenni kategorie 1A nebo 1B (véty oznacujici nebezpecnost:
H350 nebo H350i), mutagenni v zarodecnych burikach kategorie 1A
nebo 1B (véta oznacujici nebezpecnost: H340), toxickd pro repro-
dukei kategorie 1A, 1B a/nebo 2 (véty oznacujici nebezpeénost:
H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f,
H361d nebo H361fd), toxicka pro specificky cilovy organ po opako-
vanych davkach kategorie 1 nebo 2 (véta oznacujici nebezpecnost:
H372 nebo H373) podle natizeni (ES) ¢. 1272/2008;

e) zkousky chronické nebo reprodukéni toxicity u ptakd podle piilohy X
oddilu 9.6.1;

f) jiné informace, pokud je mozné prokazat, ze jsou ucelné a spolehlivé.
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PRILOHA XIV

SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLENI

Vniténi Ptrechodna ustanoveni bdobi
Polozka L4 vlastnost(i) Osvobozené (kategorie) Q oot
N atka ) . o piezku-
¢. uvedené Nejzazi datum | o sniky 2 pouziti mnu
v &linku 57 | podni zadosti (1) | DA™ ZAniku ()
1. 5-terc-butyl-1,3-dime- vPvB 21. inora 21. srpna — —
thyl-2,4,6-trinitrobenzen 2013 2014
(moSusovy xylen)
Cislo ES: 201-329-4
Cislo CAS: 81-15-2
2. 4,4’-methylendianilin Karcino- 21. Ginora 21. srpna — —
genni 2013 2014
(MDA)
(kategorie
Cislo ES: 202-974-4 1B)
Cislo CAS: 101-77-9
3. Hexabromcyklododekan | PBT 21. Gnora 21. srpna — —
2014 201
(HBCDD) 0 015
Cislo ES: 221-695-9,
247-148-4,
Cislo CAS: 3194-55-6
25637-99-4
a-hexabromcyklodode-
kan
Cislo CAS: 134237-50-6,
B-hexabromcyklodode-
kan
Cislo CAS: 134237-51-7
y-hexabromcyklodode-
kan
Cislo CAS: 134237-52-8
4. bis(2-ethylhexyl)-ftalat Toxicky 21. srpna 21. Ginora Na pouziti ve vniti-
(DEHP) pro  repro- 2013 2015 ni?h obaolech 1é¢ivych
dukei ptipravkl se vzta-
Cislo ES: 204-211-0 (Kategorie huje nafizeni (ES)
. g & 726/2004, smérnice
Cislo CAS: 117-81-7 1B)

2001/82/ES nebo smér-
nice 2001/83/ES.
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VM15

Vniténi Pfechodna ustanoveni Obdobi
Polozka La vlastnost(i) Osvobozené (kategorie) bdobl
N atka . o i ptezku-
2 uvedené Nejzazsi datum niku (2 pouziti mu
v &lanku 57 | podani zadosti (1) | DAt Zdniku €)
5. benzyl-butyl-ftalat Toxicky 21. srpna 21. inora Na pouziti ve vniti-
pro repro- 2013 2015 nich obalech lé¢ivych
(BBP) . ” .
dukei ptipravkll se vzta-
Cislo ES: 201-622-7 (kategorie huje naiizeni (ES)
. . . &. 726/2004, smérnice
Cislo CAS: 85-68-7 ) 2001/82/ES nebo smér-
nice 2001/83/ES.
6. dibutyl-ftalat Toxicky 21. srpna 21. Gnora Na pouziti ve vniti-
pro repro- 2013 2015 nich obalech léCivych
(DBP) . w o
dukei pripravki se vzta-
Cislo ES: 201-557-4 (kategoric huje nafizeni (ES)
. . N & 726/2004, smémice
Cislo CAS: 84-74-2 ) 2001/82/ES nebo smér-
nice 2001/83/ES.
7. diisobutyl-ftalat (DIBP) | Toxicky 21. srpen 21. tinor 2015 — —
Cislo ES: 201-553-2 pro repro- 2013
dukei
Cislo CAS: 84-69-5 (kategorie
1B)
8. oxid arsenity Karcino- 21. listopad 21. kvéten — —
Cislo ES: 215-481-4 gennil 2013 2015
“ . (kategorie
Cislo CAS: 1327-53-3 1A)
9. oxid arseni¢ny Karcino- 21. listopad 21. kvéten — —
Cislo ES: 215-116-9 gennl 2013 2015
o . (kategorie
Cislo CAS: 1303-28-2 1A)
10. chroman olovnaty Karcino- 21. listopad 21. kvéten — —
Cislo ES: 231-846-0 genni 2013 2015
Cislo CAS: 7758-97.6 | (Kategorie
1B)
Toxicky
pro repro-
dukei
(kategorie
1A)
11. sulfochroman olovnaty, | Karcino- 21. listopad 21. kvéten — —
zlut genni 2013 2015
(C.I. Pigment Yellow | (kategorie
34) 1B)
Cislo ES: 215-693-7 Toxicky
Cislo CAS: 1344-372 | BfO Tepro-
dukei
(kategorie

1A)
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VYMI15
Vniténi Pfechodna ustanoveni Obdobi
Polozka La vlastnost(i) Osvobozené (kategorie) bdobl
N atka . o i ptezku-
¢. uvedené Nejzazsi datum niku (2 pouziti mu
v &lanku 57 | podani 7adosti (1) | DU Zdniku )
12. chroman-molybdenan- Karcino- 21. listopad 21. kvéten
siran olovnaty, Cerven genni 2013 2015
(C. 1. Pigment Red 104) | (kategorie
Cislo ES: 235-759-9 1B)
., . Toxicky
Cislo CAS: 12656-85-8 pro repro-
dukei
(kategorie
1A)
13. tris(2-chlorethyl)-fosfat Toxicky 21. inor 2014 21. srpen
pro repro- 2015
(TCEP) dukci
Cislo ES: 204-118-5 (kategorie
Cislo CAS: 115-96-8 1B)
14. 2,4-dinitrotoluen (2,4 | Karcino- 21. tnor 2014 21. srpen
DNT) genni 2015
Cislo ES: 204-450-0 (kategorie
Cislo CAS: 121-14-2 1B)
VY M21
15. trichlorethylen Karcino- 21. fijna 2014 21. dubna — —
Cislo ES: 201-167-4 gennt 2016
Cislo CAS: 79-01-6 (kategorie
1B)
16. oxid chromovy Karcino- 21. biezna 21. zafi 2017 — —
Cislo ES: 215-607-8 gt 2016
Cislo CAS: 1333-82.0 | (kategorie
1A)
Mutagenni
(kategorie
1B)
17. kyseliny odvozené od | Karcino- 21. bfezna 21. zati 2017 — —
oxidu chromového | genni 2016
jejich oli .
a jejich oligomery (kategorie
Skupina zahrnujici tyto | 1B)

latky:

kyselina chromova
Cislo ES: 231-801-5
Cislo CAS: 7738-94-5
kyselina dichromovéa
Cislo ES: 236-881-5
Cislo CAS: 13530-68-2

oligomery kyseliny chro-
mové a kyseliny dichro-
mové

Cislo ES: dosud nepfidé-
leno

Cislo CAS:
nepiidéleno

dosud
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YM21

Polozka
C.

Latka

Vnitini
vlastnost(i)
uvedené
v ¢lanku 57

Piechodna ustanoveni

Nejzazsi datum
podani zadosti ()

Datum zéniku (%)

Osvobozené (kategorie)
pouziti

Obdobi
piezku-
mu

dvojchroman sodny
Cislo ES: 234-190-3
Cislo CAS: 7789-12-0
10588-01-9

Karcino-
genni

(kategorie
1B)

Mutagenni

(kategorie
1B)

Toxicky
pro repro-
dukei

(kategorie
1B)

21. bfezna
2016

21. zati 2017

dvojchroman draselny
Cislo ES: 231-906-6
Cislo CAS: 7778-50-9

Karcino-
genni

(kategorie
1B)

Mutagenni

(kategorie
1B)

Toxicky
pro repro-
dukei

(kategorie
1B)

21. bfezna
2016

21. zati 2017

20.

dichroman amonny
Cislo ES: 232-143-1
Cislo CAS: 7789-09-5

Karcino-
genni

(kategorie
1B)

Mutagenni

(kategorie
1B)

Toxicky
pro repro-
dukei

(kategorie
1B)

21. bfezna
2016

21. zati 2017

21.

chroman draselny
Cislo ES: 232-140-5
Cislo CAS: 7789-00-6

Karcino-
genni

(kategorie
1B)

Mutagenni

(kategorie
1B)

21. bfezna
2016

21. zati 2017
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YM21
Vnitini Pfechodna ustanoveni Obdobi
Polozka La vlastnost(i) Osvobozené (kategorie) bdobl
N atka . o i ptezku-
¢. uvedené Nejzazsi datum niku (2 pouziti mu
v &dnku 57 | podéni zédosti (1) | PAWm Zniku ()
22. chroman sodny Karcino- 21. bfezna 21. zafi 2017
Cislo ES: 231-889-5 gennt 2016
Cislo CAS: 7775-11-3 | (kategorie
1B)
Mutagenni
(kategorie
1B)
Toxicky
pro repro-
dukei
(kategorie
1B)
VYM27
23. formaldehyd, oligomerni | Karcino- 22. inora 22. srpna — —
reakéni produkty | genni 2016 2017
s anilinem (technicky .
MDA) (kategorie
1B)
Cislo ES: 500-036-1
Cislo CAS: 25214-70-4
24. kyselina arseni¢na Karcino- 22. Ginora 22. srpna — —
Cislo ES: 231-901-9 gennt 2016 2017
Cislo CAS: 7778-39-4 | (kategorie
1 A)
25. bis(2-methoxyethyl)ether | Toxicky 22. unora 22. srpna — —
(diglym) pro repro- 2016 2017
Cislo ES: 203-924-4 dukei
Cislo CAS: 111-96-6 | (kategorie
1B)
26. 1,2-dichlorethan (EDC) | Karcino- 22. kvétna 22. listopadu — —
Cislo ES: 203-458-1 gennt 2016 2017
Cislo CAS: 107-062 | (kategorie
1B)
27. 2,2'-dichlor-4,4'- Karcino- 22. kvétna 22. listopadu — —
methylendianilin (MOC- | genni 2016 2017
A .
V) (kategorie
Cislo ES: 202-918-9 1B)
Cislo CAS: 101-14-4
28. chroman chromity Karcino- 22. cervence 22. ledna — —
Cislo ES: 246-356-2 gennt 2017 2019
(kategorie

Cislo CAS: 24613-89-6

1B)
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VY M27
Vniténi Pfechodna ustanoveni Obdobi
Polozka La vlastnost(i) Osvobozené (kategorie) bdobl
N atka . o i ptezku-
2 uvedené Nejzazsi datum niku (2 pouziti mu
v &lanku 57 | podani 7adosti (1) | DU Zdniku )
29. chroman strontnaty Karcino- 22. cervence 22. ledna — —
Cislo ES: 232-142-6 gennt 2017 2019
Cislo CAS: 2.6.7789 | (Kategorie
1B)
30. chroman Karcino- 22. cervence 22. ledna — —
draselno-zine¢naty genni 2017 2019
Cislo ES: 234-329-8 (kategorie
Cislo CAS: 11103869 | 1 &)
31. oktahydroxid-chroman Karcino- 22. Cervence 22. ledna — —
pentazinecnaty genni 2017 2019
Cislo ES: 256-418-0 (kategorie
Cislo CAS: 49663-84-5 1A
vea

() Datum uvedené v €l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodé& ii) nafizeni (ES) &. 1907/2006.
(®») Datum uvedené v ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodé i) nafizeni (ES) ¢ 1907/2006.
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IIL.

PRILOHA XV

DOKUMENTACE

UVOD A OBECNA USTANOVENI(

Tato pfiloha stanovi obecna ustanoveni pro piipravu dokumentace pro
navrh a oduvodnéni

— identifikace latky jako latka CMR, PBT, vPvB nebo latka vzbuzujici
stejné obavy podle ¢lanku 59,

— omezeni vyroby, uvadéni na trh nebo pouzivani latky ve Spolecen-
stvi.

Pro metodiku a formét vSech dokumentaci podle této piilohy se pouziji
pfislusné c&asti piilohy I.

U vSech dokumentaci se zvazi vSechny nalezité tidaje z registracnich
dokumentaci a lze pouzit dalsi dostupné tdaje. U informaci
o nebezpeCnosti, které dosud nebyly agentufe piedlozeny,
se do dokumentace zahrne podrobny souhrn studie.

OBSAH DOKUMENTACI

Dokumentace pro identifikaci latky jako CMR, PBT, vPvB nebo
latky vzbuzujici stejné obavy podle ¢lanku 59

Navrh

Navrh obsahuje identifikaci dotyénych latek a zda se navrhuje jejich
identifikace jako latka CMR podle ¢l. 57 pism. a), b) nebo c), jako
latka PBT podle ¢l. 57 pism. d), jako latka vPvB podle ¢l. 57
pism. e) nebo jako latka vzbuzujici stejné obavy podle ¢l. 57 pism. f).

Odiivodnéni

Provede se srovnani dostupnych informaci s kritérii v ptiloze XIII pro
latky PBT podle ¢l. 57 pism. d) a latky vPvB podle ¢l. 57 pism. e) nebo
posouzeni nebezpecnosti a srovnani s ¢l. 57 pism. f) podle ptislusnych
Casti oddila 1 az 4 pftilohy I. Tento proces se zaznamena ve formatu
uvedeném v Casti B zpravy o chemické bezpeénosti v piiloze I.

Informace o expozici, alternativnich latkach a rizicich

Piedlozi se dostupné informace o pouZiti a expozici a informace
o alternativnich latkach a technikach.

Dokumentace pro navrh na omezeni
Navrh

Navrh obsahuje identifikaci latky a navrhovana omezeni vyroby, uvadéni
na trh nebo pouziti a souhrn odivodnéni.
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Informace o nebezpecnosti a rizicich

Rizika, ktera maji byt omezenimi kontrolovana, se popisi na zakladé
posouzeni  nebezpeCnosti a  rizik podle  pfislusnych  casti
ptilohy 1 a zaznamenaji se ve formatu uvedeném v casti B uvedené
ptilohy pro zpravu o chemické bezpecénosti.

Predlozi se diikazy, Ze provedend opatfeni k fizeni rizik (vCetné téch,
kterd jsou stanovend v zadostech o registraci podle ¢lankti 10 az 14)
nejsou dostatecna.

Informace o alternativnich latkdach

Predlozi se dostupné informace o alternativnich latkach a technikach,
veetné

— informaci o rizicich pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi spojenych
s vyrobou nebo pouzivanim téchto alternativnich latek,

— dostupnosti, véetné ¢asového rozmezi,

— technické a ekonomické uskutecnitelnosti.
Odiivodnéni omezeni na urovni SpoleCenstvi
Oduvodni se, ze

— je tfeba opatfeni na rovni celého Spolecenstvi,

— omezeni je nejvhodnéj§im opatfenim na trovni Spolecenstvi, coz se
posoudi prostfednictvim téchto kritérii:

i) ucinnost: omezeni musi byt zaméfeno na G¢inky nebo expozice
zpusobujici zjisténa rizika, musi byt s to snizit tato rizika na
pfijatelnou uroven, a to v pfiméfené dobé a pfimétené k riziku;

ii) pouZzitelnost v praxi: omezeni musi byt proveditelné, prosazova-

telné a zvladnutelné;

iii) sledovatelnost: musi byt mozné sledovat vysledek provadéni
navrhovaného omezeni.

Socioekonomické posouzeni

Sociockonomické dopady navrhovaného omezeni lze analyzovat na
zaklad¢ piilohy XVI. K tomuto Gcelu lze srovnavat Cisty piinos navrho-
vaného omezeni pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi s Cistymi naklady
vyrobell, dovozed, naslednych uzivateld, distributor, —spottebitelt
a spoleénosti jako takové.

Informace o konzultacich s partnery

Do dokumentace se zahrnou informace o vSech konzultacich s partnery
a o zpusobu, jakym byly jejich ndzory zohlednény.
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PRILOHA XVI

SOCIOEKONOMICKA ANALYZA

Tato ptiloha uvadi informace, jimiz se mohou zabyvat osoby piedkladajici
socioekonomickou analyzu se Zadosti o povoleni, jak je stanoveno v ¢l. 62
odst. 5 pism. a), nebo v souvislosti s navrhovanym omezenim, jak je stanoveno
v ¢l. 69 odst. 6 pism. b).

Agentura vypracuje pokyny pro vyhotoveni socioekonomickych analyz. Socioe-
konomické analyzy nebo prispévky k nim se predkladaji ve formatu urceném
agenturou podle ¢lanku 111.

Za podrobnost a rozsah socioekonomické analyzy nebo prispévki k témto
analyzdm vSak odpovidd Zadatel o povoleni nebo, v piipadé¢ navrhovaného
omezeni, zucastnéna osoba. Poskytnuté informace se mohou zabyvat socioeko-
nomickymi dopady na jakékoli tirovni.

Socioekonomicka analyza mize obsahovat tyto prvky:

— dopad udéleného nebo zamitnutého povoleni na zadatele nebo, v piipadé
navrhovaného omezeni, na primysl (napf. vyrobce a dovozce). Dopad na
vSechny dalS$i ucastniky dodavatelského fetézce, nasledné uZzivatele
a pfidruzené podniky z hlediska hospodarskych disledkti jako dopad na
investice, vyzkum a vyvoj, inovace, jednorazové a provozni naklady (napf.
soulad, pfechodna opatfeni, zmény stavajicich procesti, systémy oznamovani
a sledovani, zavadéni novych technologii atd.) pfi zohlednéni obecnych
tendenci vyvoje trhu a technologii,

— dopady udéleného nebo zamitnutého povoleni nebo navrhovaného omezeni
na spotiebitele. Naptiklad ceny vyrobku, zmény ve slozeni nebo jakosti ¢i
vykonu vyrobku, jejich dostupnosti, vybér spotiebitele, jakoz i ucinky na
lidské zdravi a zivotni prostfedi v mife, ktera ovliviiuje spotiebitele,

— socidlni disledky udéleného nebo zamitnutého povoleni nebo navrhovaného
omezeni. Napfiklad jistota pracovniho mista a zaméstnanost,

— dostupnost, vhodnost a technickd proveditelnost alternativnich latek nebo
technologii a jejich hospodafské dasledky a informace o rychlosti
a potencilu technologické zmény v doty¢nych odvétvich. V piipadé zadosti
o povoleni socialni nebo hospodaiské dopady pouziti dostupnych alternativ,

— §irsi dusledky pro obchod, hospodafskou soutéz a hospodaisky rozvoj
(zejména pro malé a stfedni podniky a tfeti zem¢) udéleného nebo zamitnu-
tého povoleni nebo navrhovaného omezeni. K tomu muze patfit zvazeni
mistnich, regionalnich, celostatnich nebo mezinarodnich aspekti,

— v piipadé navrhovaného omezeni navrhy na dalsi normativni nebo nenorma-
tivni opatfeni, jimiz by bylo mozné dosdhnout cile navrhovaného omezeni
(pfitom je nutné vzit v Gvahu stdvajici pravni predpisy). Mélo by to zahrnovat
posouzeni u¢innosti a nakladi spojenych s alternativnimi opatfenimi k fizeni
rizik,

— v piipadé navrhovaného omezeni nebo zamitnutého povoleni piinos pro
lidské zdravi a zivotni prostfedi, jakoz i socialni a hospodaiské piinosy
navrhovaného omezeni. Napftiklad zdravi pracovnikd, vliv na Zzivotni
prostfedi a rozlozeni téchto pfiinost, napiiklad geograficky, podle skupin
obyvatelstva,

— socioekonomicka analyza se miZze zabyvat rovnéz jinymi otdzkami, které
povazuji zadatelé o registraci nebo zucastnéna osoba za dulezité.
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v M6

PRILOHA XVII

OMEZENI VYROBY, UVADENI NA TRH A POUZiVANI NEKTERYCH NEBEZPECNYCH
LATEK, SMESI A PREDMETU

V priipad¢ latek, které byly zafazeny do této pfilohy v disledku omezeni pfijatych v ramci smérnice
76/769/EHS (zaznamy 1 az 58), se omezeni nevztahuji na skladovani téchto latek, jejich uchovavani,
upravu, plnéni do zasobnikd nebo pienos z jednoho zasobniku do jiného pro ucely vyvozu, pokud neni
vyroba téchto latek zakazana.

Sloupec 1

Nazev latky, skupiny latek nebo smési

Sloupec 2
Omezujici podminky

1. Polychlorované terfenyly (PCT)

Nesmi se uvadét na trh nebo pouzivat:
— jako latky,
— ve smésich, véetné odpadnich oleji, nebo

v zafizenich v koncentraci vy$si nez 50 mg/
kg (0,005 % hmotnostnich).

2. Chloroethen (vinylchlorid)

¢. CAS 75-01-4

¢. ES 200-831-0

Nesmi se pouzivat jako hnaci plyn v aerosolech
pro jakékoli pouziti.

Aerosolové rozpraSovace obsahujici tuto latku
jako hnaci plyn se nesmi uvadét na trh.

> M3 3.

Kapalné nebo smési, které
» M3 <« spliyji kritéria
pro nékterou z téchto tfid nebo kategorii
nebezpecnosti uvedenych v pfiloze
I nafizeni (ES) ¢. 1272/2008:

latky

a) tiidy nebezpeénosti 2.1 az 2.4, 2.6
a 2.7, 2.8 typy A a B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14 kate-
gorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b

~

tiidy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7
Clenéni  ,nepfiznivé uCinky na
sexudlni funkci a plodnost nebo na
vyvoj*, 3.8 clenéni ,,jiné nez narko-
tické ucinky*, 3.9 a 3.10;

c) tiida nebezpecénosti 4.1;

d) tfida nebezpecénosti 5.1. «

1. Nesméji se pouzivat:

— v ozdobnych predmétech uréenych
k vytvofeni svételnych nebo barevnych efektt
pomoci ruznych fazi, napt. v ozdobnych
lampach a popelnicich,

— v zabavnych a Zertovnych pfedmétech,

— v hréach pro jednoho nebo vice Gcastnikli nebo

jakychkoliv predmétech zamyslenych
k pouziti jako takové, a to i k ozdobnym
ucelim.

2. Predméty, které nejsou v souladu s odstavcem
1 se nesméji uvadét na trh.

3. Nesm¢ji se uvadét na trh, pokud obsahuji
barvivo, neni-li pozadovano pro daniové ucely, €i
parfém, nebo oboji, pokud:

— mohou byt pouzity jako palivo v ozdobnych
olejovych lampach uréenych pro Sirokou
vefejnost a

— predstavuji nebezpeci pifi vdechnuti a jsou
oznaceny vétou R65 nebo H304.

4. Ozdobné olejové lampy urcené pro Sirokou
vefejnost nesmi byt uvadény na 