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Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a inStiticie nenesu nijaka zodpovednost’ za jeho obsah

»B » C1 NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 1907/2006
z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej

chemickej agentiiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS)

¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

(Text s vyznamom pre EHP) «

(U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum
»MI1  Nariadenie Rady (ES) ¢. 1354/2007 z 15. novembra 2007 L 304 1 22.11.2007
»M2  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 987/2008 z 8. oktobra 2008 L 268 14 9.10.2008
»M3  Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 z 16. L 353 1 31.12.2008
decembra 2008
»M4  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 134/2009 zo 16. februara 2009 L 46 3 17.2.2009
»MS  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 552/2009 z 22. juna 2009 L 164 7 26.6.2009
»M6  Nariadenie Komisie (EU) & 276/2010 z 31. marca 2010 L 86 7 1.4.2010
» M7 Nariadenie Komisie (EU) & 453/2010 z 20. maja 2010 L 133 1 31.5.2010
> M8 Nariadenie Komisie (EU) &. 143/2011 zo 17. februara 2011 L 44 2 18.2.2011
»M9  Nariadenie Komisie (EU) & 207/2011 z 2. marca 2011 L 58 27 3.3.2011
»M10 Nariadenie Komisie (EU) & 252/2011 z 15. marca 2011 L 69 3 16.3.2011
»MIl11 Nariadenie Komisie (EU) & 253/2011 z 15. marca 2011 L 69 7 16.3.2011
»M12 Nariadenie Komisie (EU) & 366/2011 zo 14. aprila 2011 L 101 12 15.4.2011
»M13 Nariadenie Komisie (EU) & 494/2011 z 20. maja 2011 L 134 2 21.5.2011
»M14 Nariadenie Komisie (EU) & 109/2012 z 9. februara 2012 L 37 1 10.2.2012
»M15 Nariadenie Komisie (EU) & 125/2012 zo 14. februdra 2012 L 41 1 15.2.2012
»M16 Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 412/2012 z 15. maja 2012 L 128 1 16.5.2012
»M17 Nariadenie Komisie (EU) & 835/2012 z 18. septembra 2012 L 252 1 19.9.2012
»M18 Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 836/2012 z 18. septembra 2012 L 252 4 19.9.2012
»M19 Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 847/2012 z 19. septembra 2012 L 253 1 20.9.2012
»M20 Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 126/2013 z 13. februara 2013 L 43 24 14.2.2013
»M21 Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 348/2013 zo 17. aprila 2013 L 108 1 18.4.2013

»M22 Nariadenie Rady (EU) &. 517/2013 z 13. mdja 2013 L 158 1 10.6.2013
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Opravené a doplnené:

»Cl1  Korigendum, U. v. EU L 136, 29.5.2007, s. 3 (1907/2006)
»C2  Korigendum, U. v. EU L 141, 31.5.2008, s. 22 (1907/2006)
»C3  Korigendum, U. v. EU L 36, 5.2.2009, s. 84 (1907/2006)
»C4  Korigendum, U. v. EU L 118, 12.5.2010, s. 89 (1907/2006)
»C5  Korigendum, U. v. EU L 49, 24.2.2011, s. 52 (143/2011)
»C6  Korigendum, U. v. EU L 136, 24.5.2011, s. 105 (494/2011)
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1907/2006

z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii

(REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiiry, o zmene

a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady

(EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice

Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS,
93/105/ES a 2000/21/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva, a najmé na
jej ¢lanok 95,

so zretefom na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho
vyboru (),

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov (%),

konajic v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (),

ked’Ze:

(1)  Toto nariadenie by malo zabezpeCit vysoku turovenn ochrany
zdravia Tudi Tudi a zivotného prostredia, ako aj volny pohyb
latok ako takych, latok v »M3 zmesiach € a vo vyrobkoch,
a zaroven zlepSovat konkurencieschopnost’ a inovacie. Toto
nariadenie by malo tieZz podporovat’ rozvoj alternativnych metod
posudenia nebezpecenstva latok.

2  Ukinné fungovanie vnutorného trhu s latkami mozno dosiahnut’
iba vtedy, ak sa poziadavky kladené na latky v roznych clen-
skych Statoch vyrazne neliia.

(3)  Aproximacia pravnych predpisov o latkach by mala zarucit
vysoku uroven ochrany zdravia I'udi I'udi a zivotného prostredia
s cielom dosiahnut’ trvalo udrzatel'ny rozvoj. Tieto pravne pred-
pisy by sa mali uplatiiovat’ nediskriminac¢ne bez ohl'adu na to, ¢i
sa s latkami obchoduje na vnutornom trhu alebo medzinarodne
v sulade s medzinarodnymi zaviazkami Spolocenstva.

M U. v. EU C 112, 30.4.2004, s. 92, a U. v. EU C 294, 25.11.2005, s. 38.

) U. v. EU C 164, 5.7.2005, s. 78. ]

(®) Stanovisko Europskeho parlamentu zo 17. novembra 2005 (U. v. EU C 280
E, 18.11.2006, s. 303), spolo¢néd pozicia Rady z 27. juna 2006 (U. v. EU
C 276 E, 14.11.2006, s. 1) a pozicia Europskeho parlamentu z 13. decembra
2006 (zatial neuverejnena v tradnom vestniku). Rozhodnutie Rady
z 18. decembra 2006.
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4 'V sulade s implementanym planom, ktory bol prijaty
4. septembra 2002 na Svetovom samite o trvalo udrzatelnom
rozvoji v Johannesburgu, chce Europska unia do roku 2020
dosiahnut,, aby sa chemikalie vyrabali a pouzivali tak, aby sa
minimalizovali vyznamné Skodlivé doésledky na zdravie ludi
a zivotné prostredie.

(5) Toto nariadenie by sa malo uplatiovat bez toho, aby boli
dotknuté pravne predpisy SpoloCenstva o pracoviskach
a zivotnom prostredi.

(6) Toto nariadenie by malo prispiet k splneniu Strategického
pristupu k medzindarodnému manazmentu chemickych latok
(SAICM), ktory bol prijaty 6. februara 2006 v Dubaji.

(7) S cielom zachovat integritu vnitorného trhu a zabezpecit’ vysokt
mieru ochrany zdravia T'udi T'udi, najmid zdravia pracovnikov
a zivotné¢ho prostredia, je potrebné zabezpedit, aby sa pri vyrobe
latok v Spolocenstve dodrziavali pravne predpisy Spolocenstva,
aj ked’ sa tieto latky vyvazaju.

(8)  Osobitne by sa mal zohl'adnit’ mozny dosah tohto nariadenia na
malé a stredné podniky (MSP) a potreba vyhybat’ sa akejkol'vek
ich diskrimin4cii.

(9)  Postdenie posobenia Styroch hlavnych pravnych nastrojov, ktoré
v Spolocenstve upravuju problematiku chemikalii, t. j. smernica
Rady 67/548/EHS z 27. jina 1967 o aproximacii zdkonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa klasifi-
kacie, balenia a oznaCovania nebezpeénych latok (), smernica
Rady 76/769/EHS z 27. jila 1976 o aproximacii zékonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov
vztahujicich sa na obmedzenia uvddzania na trh a pouzivania
niektorych nebezpeénych latok a pripravkov (%), smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 1999/45/ES z 31. maja 1999
o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni Clenskych Statov o klasifikacii, baleni a oznacovani
nebezpeénych  pripravkov (°)) a nariadenic Rady (EHS)
¢. 793/93 z 23. marca 1993 o vyhodnocovani a kontrole rizik
existujlcich latok (#), odhalilo mnoZstvo problémov vo fungovani
pravnych predpisov Spolocenstva o chemickych latkach, ¢o vedie
k rozporom medzi zdkonmi, inymi pravnymi predpismi
a spravnymi opatreniami v ¢lenskych Statoch, ktoré priamo
ovplyviiuju fungovanie vnutorného trhu v tejto oblasti,
a potrebu urobit viac pre ochranu verejného zdravia
a zivotného prostredia v stilade s principom obozretnosti.

M U. v. ES 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend

smernicou Komisie 2004/73/ES (U. v. EU L 152, 30.4.2004, s. 1).

() U.v. ES L 262, 27.9.1976, s. 201. Smernica naposledy zmenena a doplnend
smernicou Komisie 2006/139/ES (U. v. EU L 384, 29.12.2006, s. 94).

) U. v. ES L 200, 30.7.1999, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2006/8/ES (U. v. EU L 19, 24.1.2006, s. 12).

*) U. v. ES L 84, 5.4.1993, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1882/2003 (U. v. EU L 284,
31.10.2003, s. 1).
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(10) Latky patriace pod colny dohlad, ktoré su docasne uskladnené
v slobodnych pasmach alebo slobodnych skladoch na tucely
spatného vyvozu alebo pri tranzite, sa v zmysle tohto nariade-
nia nepouzivaju, a preto by mali byt vyli¢ené z rozsahu jeho
posobnosti. Preprava nebezpecnych latok a nebezpecnych
» M3 zmes <« Zelezni¢nou, cestnou, vnutrozemskou vodnou,
namornou alebo leteckou dopravou by sa mala tiez vylacit
z rozsahu jeho posobnosti, kedZe na takito prepravu sa uz
uplatiiuji osobitné pravne predpisy.

(11) S cielom zabezpecCit’ funkcnost’ a zachovat’ stimuly pre recyklaciu
a zhodnocovanie odpadov by sa odpady nemali povazovat za
latky, M3 zmesi < alebo vyrobky v zmysle tohto nariadenia.

(12) Dolezitym cielom nového systému, ktory sa ma vytvorit' tymto
nariadenim, je podporit’ a v niektorych pripadoch zabezpecit, aby
sa latky vzbudzujice velké obavy napokon nahradili menej
nebezpecnymi latkami alebo technologiami, ak st k dispozicii
vhodné, ekonomicky a technicky uskuto¢nitelné alternativy.
Toto nariadenie nema vplyv na uplatiiovanie smernic
o ochrane pracovnikov a o Zivotnom prostredi, najmid smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004
o ochrane pracovnikov pred rizikami z vystavenia u¢inkom karci-
nogénov alebo mutagénov pri praci (Siesta samostatnd smernica
v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS) (1)
a smernice Rady 98/24/ES zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia
a  bezpeCnosti pracovnikov  pred rizikami  suvisiacimi
s chemickymi faktormi pri praci (Strndsta samostatnd smernica
v zmysle ¢lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS) (3), podla
ktorych su zamestnavatelia povinni odstrailovat’ nebezpecné
latky vSade kde je to technicky mozné, alebo nahradit nebez-
pecné latky menej nebezpecnymi.

(13) Toto nariadenie sa uplatiuje bez toho, aby boli dotknuté zakazy
a obmedzenia stanovené v smernici Rady 76/768/EHS z 27. jlla
1976 o aproximécii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykaji-
cich sa kozmetickych vyrobkov (?), pokial sa latky pouzivaju
a uvadzaju na trh ako kozmetické zlozky a patria do rozsahu
pdsobnosti tohto nariadenia. S ohl'adom na pouzivanie takychto
latok v kozmetickych vyrobkoch by malo dojst k ukonceniu
testovania na stavovcoch na ucely ochrany zdravia T'udi T'udi,
ako to uvadza smernica 76/768/EHS.

() U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 50.

» U.v. ESL 131, 5.5.1998, s. 11.

() U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169. Smernica naposledy zmenené a doplnend
smernicou Komisie 2007/1/ES (U. v. EU L 25, 1.2.2007, s. 9).
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(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

Prostrednictvom tohto nariadenia sa ziskaji informacie o latkach
a ich pouziti. Dostupné informacie vratane informacii ziskanych
prostrednictvom tohto nariadenia by mali vyuzit' prisluSni aktéri
pri uplatiiovani a vykonavani prislusnych pravnych predpisov
Spolocenstva, napriklad predpisov tykajucich sa vyrobkov
a dobrovol'nych néstrojov Spolocenstva, akymi su schémy udelo-
vania environmentalnej znaCky. Komisia by pri preskiimavani
a vyvoji pravnych predpisov Spolocenstva a dobrovolnych
nastrojov mala posudit, ako by sa mali vyuZzivat’ informacie zhro-
mazdené prostrednictvom tohto nariadenia, a preverit moznosti
zriadenia Eurdpskej znacky kvality.

Je potrebné zabezpecit' GCinné riadenie technickych, vedeckych
a administrativnych aspektov tohto nariadenia na tirovni Spolo-
Censtva. Na plnenie tejto Glohy by sa mal preto vytvorit’ Ustredny
subjekt. Stidia uskutoénitelnosti poziadaviek na zdroje pre
ustredny subjekt dospela k zaveru, Ze nezavisly ustredny subjekt
by v porovnani s inymi moznostami priniesol mnoho dlhodobych
vyhod. Preto by sa mala zriadit Eurdpska chemicka agentira
(d’alej len ,,agentura®).

Toto nariadenie ustanovuje osobitné povinnosti vyrobcov,
dovozcov a néslednych uzivatelov latok ako takych, latok
v M3 zmesiach <« a vo vyrobkoch. Toto nariadenie vychadza
zo zésady, ze priemyselné odvetvie by malo vyrabat, dovazat
alebo pouzivat’ latky alebo ich uvadzat’ na trh s takou zodpoved-
nostou a starostlivostou, akii mozno pozadovat’ na zabezpecenie
toho, aby =za redlne predpokladatelnych podmienok nemali
nepriaznivé u¢inky na zdravie l'udi a zivotné prostredie.

Mali by sa zhromazdovat’ vSetky dostupné a dolezité informacie
o latkach ako takych, latkach v »M3 zmesiach <« a vo vyrob-
koch, ktoré napomdzu identifikovat’ ich nebezpecné vlastnosti a v
dodavatel'skom retazci by sa mali podla realnych potrieb syste-
maticky poskytovat’ odporucania tykajlice sa opatreni manaz-
mentu rizik na predchadzanie nepriaznivych G¢inkov na zdravie
ludi a zivotné prostredie. V pripade potreby by sa navysSe
v dodavatel'skom retazci malo podporovat’ aj poskytovanie tech-
nického poradenstva na podporu manazmentu rizik.

Zodpovednost’ za manazment rizik vyplyvajlci z latok by mali
niest’ fyzické a pravnické osoby, ktoré tieto latky vyrabaja, dova-
7aju, uvadzaji na trh alebo pouzivaji. Informacie o vykonavani
tohto nariadenia by mali byt l'ahko dostupné najméd pre MSP.

Preto by sa v ustanoveniach o registracii malo vyzadovat od
vyrobcov a dovozcov, aby vypracovali udaje o latkach, ktoré vyra-
baju alebo dovazaju, aby tieto udaje pouzivali na hodnotenie rizik
stvisiacich s tymito latkami a aby vytvorili a odporucili prislusné
opatrenia manazmentu rizik. S cielom zabezpecit skutocné
splnenie tychto povinnosti, ako aj z dévodov transparentnosti by
sa od nich pri registracii malo vyzadovat’, aby agenture predlozili
dokumentaciu obsahujicu vSetky tieto informécie. Registrovanym
latkam by sa mal umoznit' obeh na vnutornom trhu.
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(20)

@1

(22)

(23)

(24

Ustanovenia o hodnoteni by mali stanovit’ opatrenia po registracii
tym, ze umoziuju kontrolovat, ¢i s0 registracie v sulade
s poziadavkami tohto nariadenia, a v pripade potreby tym, Ze
umoznuju ziskat' vacSie mnozstvo informacii o vlastnostiach
latok. Ak sa agentura v spolupréaci s ¢lenskymi Statmi domnieva,
ze existuju dovody na podozrenie, ze latka predstavuje riziko pre
zdravie T'udi alebo Zivotné prostredie, agentira by mala prostred-
nictvom prislusnych organov c¢lenskych $tatov po tom, ¢o latku
zaradila do priebezného akéného planu Spolocenstva pre hodno-
tenie latky, zabezpecit’, aby sa tato latka vyhodnotila.

Hoci informéacie ziskané o latkach na zaklade hodnotenia by mali
v prvom rade pouzivat’ ich vyrobcovia a dovozcovia na opatrenia
manazment rizik spojenych s takymito latkami, mo6Zu sa pouZit' aj
na zacatie postupov autorizacie alebo obmedzovania podla tohto
nariadenia alebo postupov manazmentu rizik podla inych prav-
nych predpisov SpoloCenstva. Preto by sa malo zabezpecit, aby
prislusné organy mali tieto informécie k dispozicii a mohli ich
pouzivat’ na ucely takychto postupov.

Ustanovenia o autorizacii by mali zabezpecit dobré fungovanie
vnutorného trhu a zaroven zaistit, aby sa rizikd vyplyvajuce
z latok vzbudzujucich velké obavy riadne kontrolovali. Autori-
zacie pre uvedenie na trh a pre pouzivanie by mala Komisia
udelovat’, len ak su rizikd vyplyvajliice z ich pouzivania prime-
rane kontrolované tam, kde je to mozné, alebo pouzitie moze byt’
opravnené zo socialno-ekonomickych dévodov a nie su dostupné
ziadne vhodné alternativy, ktoré st ekonomicky a technicky
uskuto¢nitelné.

Ustanovenia o obmedzeniach by mali umoznit' zaviest' pri
vyrobe, uvadzani na trh a pouZzivani latok predstavujicich rizika,
ktoré je potrebné riesit, Uplny alebo Ciastocny zdkaz alebo iné
obmedzenia na zéklade postudenia tychto rizik.

Komisia pri priprave tohto nariadenia zacala projekty na vykona-
vanie nariadenia REACH (REACH Implementation Project —
RIP), do ktorych boli zapojeni prislusni odbornici zo zaintereso-
vanych skupin. Zamerom niektorych z tychto projektov je vypra-
covat navrh usmerneni a nastrojov, ktoré¢ by mali pomoct
Komisii, agentire, clenskym S$titom, vyrobcom, dovozcom
a naslednym uzivatelom tychto latok plnit' si svoje konkrétne
povinnosti vyplyvajuce z tohto nariadenia. Komisia a agentiira
by takto mohli dokéazat vcas poskytovat vhodné technické
usmernenie vzhl'adom na lehoty, ktoré stanovuje toto nariadenie.
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(25)

(26)

@7

(28)

(29

Zodpovednost’ za hodnotenie rizik a nebezpecenstva latok by
mali mat’ v prvom rade fyzické a pravnické osoby, ktoré vyrabaju
alebo dovazaju latky, ale len vtedy, ak to robia v mnozstvach
presahujucich urCity objem, aby mohli niest s tym spojené
bremeno. Fyzické alebo pravnické osoby, ktoré zaobchadzaju
s chemikaliami, by mali prijat’ potrebné opatrenia manaZzmentu
rizik v sulade s hodnotenim rizik vyplyvajicich z latok a postapit’
prislusné odporucania d’alej v dodavatel'skom retazci. Toto by
malo zahfiiat’ vhodné a transparentné opisanie rizik spojenych
s vyrobou, pouzivanim a zneSkodhovanim kazdej latky, ich
zdokumentovanie a informovanie o nich.

S cielom ucinného hodnotenia chemickej bezpecnosti latok by
vyrobcovia a dovozcovia latok mali ziskavat informdcie
o tychto latkach v pripade potreby aj vykonanim novych testov.

Na ucely presadzovania a hodnotenia a z dovodov transparent-
nosti by sa informacie o tychto latkach, ako aj stvisiace infor-
macie vratane informacii o opatreniach manazmentu rizik mali za
beznych okolnosti predloZit’ prisluSnym orgédnom.

Vedecky vyskum a vyvoj sa obyc€ajne uskuto¢niuje v mnozstvach
menSich ako 1 tona ro¢ne. Nie je teda potrebné udelovat
vynimku pre takyto vyskum a vyvoj, pretoze latky
v uvedenych mnozstvach nemusia byt v ziadnom pripade regis-
trované. S cielom podporit’ inovacie by sa vSak pre technolo-
gicky orientovany vyskum a vyvoj mala na urcité obdobie udelit
vynimka z registraénej povinnosti v pripade, ze latka nie je zatial’
urcend na uvedenie na trh pre neobmedzeny pocet zakaznikov,
lebo jej pouzitie v M3 zmesiach <« alebo vo vyrobkoch si
stale vyzaduje d’alsi vyskum a vyvoj, ktory vykona sam poten-
cidlny registrujuci alebo v spolupraci s obmedzenym poctom
znamych zakaznikov. Okrem toho je vhodné udelit podobnu
vynimku néslednym uzivatelom, ktori latku pouzivaji na ucely
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja, ak su rizika pre
zdravie I'udi a Zivotné prostredie primerane kontrolované v stlade
s poziadavkami pravnych predpisov na ochranu pracovnikov
a zivotného prostredia.

Ked'ze vyrobcovia a dovozcovia vyrobkov by za svoje vyrobky
mali niest’ zodpovednost’, je vhodné zaviest’ poziadavku na regis-
traciu latok, ktoré sa maju z vyrobkov uvolfiovat’ a ktoré neboli
na uvedené pouzitie zaregistrované. Na agenturu sa treba obratit’
v pripade latok, ktoré vzbudzuji vel'mi vel'ké obavy, ktoré sa vo
vyrobkoch nachadzaju v mnozstvach presahujucich hmotnostné
a koncentracné prahové hodnoty, ak sa neméze vylucit’ expozicia
danej latke a latka nebola na uvedené pouzitie nikym zaregistro-
vana. Agentira by tiez mala byt opravnena pozadovat’, aby bola
predloZena Ziadost' o registraciu, ak ma dovod sa domnievat’, ze
uvol'nenie latky z vyrobku moéze predstavovat riziko pre zdravie
ludi alebo zivotné prostredie a Ze mnozstvo latok, ktoré tieto
vyrobky obsahuju, prevySuje spolu 1 tonu na kazdého vyrobcu
alebo dovozcu rocne. Agentra by mala zvazit' potrebu navrhu na
obmedzenia v pripade, Ze sa domnieva, ze pouzitie takychto latok
vo vyrobkoch predstavuje riziko pre zdravie T'udi alebo zivotné
prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované.
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(32)
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(34
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Poziadavky na hodnotenie chemickej bezpecnosti zo strany
vyrobcov a dovozcov by sa mali podrobne vymedzit
v technickej prilohe, aby sa im umozZnilo splnit’ si svoje povin-
nosti. Na dosiahnutie spravodlivého rozdelenia bremena so
svojimi zakaznikmi by sa vyrobcovia a dovozcovia mali vo
svojom hodnoteni chemickej bezpecnosti venovat’ nielen svojim
spdsobom pouzitia a pouzitiu, na ktoré latku uvadzaju na trh, ale
aj tym sposobom pouzitia, ktorych rieSenie pozaduji zakaznici.

Komisia by mala v uzkej spolupraci s priemyselnymi odvetviami,
Clenskymi $tatmi a ostatnymi prislusSnymi zainteresovanymi stra-
nami vypracovat’ usmernenia na splnenie poziadaviek vyplyvaji-
cich z tohto nariadenia pre »M3 zmesi <« (najmd vzhladom
na karty bezpecnostnych tudajov, ktoré zahffhiaji expozi¢né
scenare) vratane posudenia latok, ktoré sa nachadzaju
v S$pecidlnych P»M3 zmesiach € — ako napriklad kovov
v zliatindch. Komisia by tak mala plne zohladnit' pracu, ktora
sa vykonala v ramci RIP, a mala by zahrnat' potrebné usmernenia
do celkového balika usmerneni k REACH. Tieto usmernenia by
mali byt k dispozicii pred uplatiiovanim tohto nariadenia.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti by sa nemuselo vykonavat’ pre
latky v. M3 zmesiach <« v urcitych vel'mi nizkych koncentra-
ciach, ktoré nevzbudzuji obavy. Latkam v P»M3 zmesiach <«
v tak nizkych koncentraciach by sa mala tiez udelit vynimka
z autorizacie. Tieto ustanovenia by sa mali vztahovat’ rovnako na
»M3 zmesi € vo forme pevnych zmesi litok, az kym takato
» M3 zmes <« nenadobudne konkrétny tvar, ktorym sa premeni
na vyrobok.

S cielom zvys$it Gcinnost’ systému registracie, znizit naklady
a znizit poclet testov na stavovcoch by sa malo ustanovit
spolo¢né predkladanie a zdielanie informacii o latkach. Jeden
zo skupiny viacerych registrujucich by mal predlozit' informacie
v mene ostatnych registrujucich v sulade s pravidlami, ktoré
zabezpecuju predloZenie vsetkych pozadovanych informacii,
pricom sa umozni rozdelenie nakladov. V niektorych Specifiko-
vanych pripadoch by mal mat’ registrujici moznost' predlozit’
informacie agentire priamo.

Poziadavky na vytvorenie inform4cii o latkach by sa mali odstup-
novat’ podl'a objemov vyroby alebo dovozu latky, pretoze objemy
naznacuju pravdepodobnost’ vystavenia ¢loveka alebo Zivotného
prostredia vplyvom tychto latok, a mali by sa podrobne opisat’.
S cielom znizit moZny dosah na latky, ktorych objem je nizky,
nové toxikologické a ekotoxikologické informacie by sa mali
pozadovat’ len v pripade prioritnych latok s objemom od 1 do
10 ton. Pokial’ ide o iné latky v tomto hmotnostnom pasme, mali
by existovat’ motiva¢né prvky, ktoré by povzbudzovali vyrobcov
a dovozcov k poskytovaniu tychto informacii.

Clenské §taty, agentira a vietky zainteresované strany by mali
plne zohl'adnit’ vysledky RIP, najmé pokial’ ide o registraciu latok
prirodného pdvodu.
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(36)

(37

(3%)

(39

(40)

Je potrebné zvazit uplatiiovanie ¢lanku 2 ods. 7 pism. a) a b)
a prilohy XI na latky ziskané z mineralogickych procesov, ¢o by
sa malo plne zohl'adnit' v preskiimani priloh IV a V.

Ak sa vykonavaju testy, mali by spiiiat’ prisluiné poziadavky
ochrany laboratérnych zvierat ustanovené v smernici Rady
86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximacii zakonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov
tykajicich sa ochrany zvierat pouzivanych na pokusné a iné
vedecké ucely (') a v  pripade ekotoxikologickych
a toxikologickych testov poziadavky spravnej laboratornej praxe
ustanovené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/10/ES z 11. februara 2004 o aproximacii zakonov, inych
pravnych predpisov a spravnych opatreni, ktorymi sa upravuje
uplatiiovanie zdsad spravnej laboratérnej praxe a jej overovania
pri testovani chemickych latok ().

Vytvaranie informacii alternativnymi spdsobmi, ktoré¢ st rovno-
cenné s predpisanymi testami a testovacimi metédami, by sa malo
taktiez povolit’ napriklad vtedy, ak tieto informacie pochadzaju
z validovanych kvalitativnych alebo kvantitativnych modelov
vzt'ahov medzi Struktirou a aktivitou alebo z latok s podobnou
Struktirou. Agentira by mala na tento UCel v spolupraci
s Clenskymi Statmi a zainteresovanymi stranami vypracovat
vhodné usmernenia. Takisto by malo byt mozné nepredkladat
ur¢ité informacie, ak sa poskytne primerané zdévodnenie. Na
zdklade skusenosti z RIP by sa mali vypracovat’ kritérid, ktorymi
sa vymedzi obsah takéhoto zdovodnenia.

S cielom pomoct’ spolo¢nostiam, najmd MSP, splnit’ poziadavky
tohto nariadenia by okrem dokumentov o prevadzkovych usmer-
neniach, ktoré poskytuje agentura, mali ¢lenské Staty zriadit
narodné asistencné pracoviska.

Komisia, ¢lenské §taty, priemysel a ostatné zucastnené strany by
nad’alej mali prispievat’ k podpore rozvoja alternativnych testova-
cich metdod na medzinarodnej a narodnej urovni vratane pocita-
¢ovych metodik, v pripade potreby in vitro metodik, metodik
zalozenych na toxikogenomike a inych relevantnych metodik.
Prioritou je stratégia SpoloCenstva podporovat’ alternativne testo-
vacie metdody a Komisia by mala zabezpecit, aby ostala prio-
ritnou témou jej buducich vyskumnych ramcovych programov
a iniciativ, akym je Ak¢Eny plan Spolocenstva v oblasti ochrany
a dobrych Zivotnych podmienok zvierat na obdobie rokov 2006 —
2010. Je potrebné usilovat’ o ucast’ zucastnenych stran a iniciativy
s ucastou vSetkych zainteresovanych stran.

) U. v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1. Smernica zmenené a doplnena smernicou

Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/65/ES (U. v. EU L 230, 16.9.2003,
s. 32).
() U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Z dovodov funkénosti a pre ich osobitny charakter by sa mali pre
medziprodukty ustanovit osobitné registrané poziadavky.
Polyméry by sa mali vyiat' z registrdcie a hodnotenia dovtedy,
kym nebude mozné vybrat’ tie polyméry, ktoré¢ je potrebné regis-
trovat z dovodu rizik, ktoré predstavujii pre zdravie I'udi alebo
zivotné prostredie uskutoCnitelnym a néakladovo efektivnym
sposobom na zaklade riadnych technickych a validovanych
vedeckych kritérii.

S cielom zabranit' pretazeniu uradov a fyzickych a pravnickych
0sOb pracou vyplyvajicou z registracie zavedenych latok, ktoré
sa na vnutornom trhu uz nachadzaju, by sa tato registracia mala
rozlozit' na primerané Casové obdobie bez toho, aby sposobila
nenalezité oneskorenie. Preto by sa mali stanovit’ lehoty pre regis-
traciu tychto latok.

Udaje o latkach, ktoré sa uz oznamili v sulade so smernicou
67/548/EHS, by sa mali zaradit' do systému a mali by sa aktu-
alizovat’ pri dosiahnuti d’alSicho hmotnostného pasma vyjadre-
ného v tonach.

Vsetky ziadosti o registraciu by sa mali predlozit’ agentire, aby
sa zabezpecil zosuladeny a jednoduchy systém. S cielom zabez-
pecit’ jednotny pristup a efektivne vyuzivanie zdrojov by mala
agentlra vykonat’ kontrolu Uplnosti vSetkych registracii a prevziat’
zodpovednost’ za vSetky konecné zamietnutia registracii.

Eurdpsky zoznam existujicich komerénych chemickych latok
(EINECS) zahfna urcité komplexné latky pod jeden zaznam.
Latky UVCB (latky nezndmeho alebo variabilného zloZenia,
komplexné reakéné produkty alebo biologické materidly) sa
moézu napriek ich variabilnému zloZeniu zaregistrovat podla
tohto nariadenia ako jedna latka za predpokladu, Ze sa ich nebez-
pecné vlastnosti prili§ neliSia a zarucuju rovnaku klasifikaciu.

S cielom zabezpecit, aby boli informacie zhromazdené pocas
registracie aktudlne, by sa mala zaviest povinnost’ registrujucich
informovat’ agentiru o urcitych zmendch v informaciach.

V sutlade so smernicou 86/609/EHS je potrebné nahradit’ testo-
vanie na stavovcoch, znizit' pocet testovani alebo ich zdokonalit'.
Vykonavanie tohto nariadenia by malo byt’ zalozené na pouzivani
alternativnych testovacich metdd vhodnych na postdenie zdravot-
nych a environmentilnych nebezpecenstiev chemickych latok
vSade tam, kde je to mozné. Malo by sa vyhybat pouzivaniu
zvierat vyuzivanim alternativnych metdéd validovanych Komisiou
alebo medzinarodnymi organmi alebo metdd, ktoré Komisia
alebo agentra uznaji za vhodné, spifajucich poziadavky na
informacie podl'a tohto nariadenia. Komisia by preto mala po
konzultacii s prislusnymi z(Castnenymi stranami navrhnat’
zmenu a doplnenie budiiceho nariadenia Komisie o testovacich
metddach alebo v pripade potreby tohto nariadenia, aby sa tym
nahradili testovanie na zvieratdch, znizil ich pocet alebo sa
zdokonalili. Komisia a agentira by mali zabezpeCit, aby sa
znizenie rozsahu testovania na zvieratch stalo kli¢ovym hl'adi-
skom pri vyvoji a dalSom rozpracovani usmerneni pre zicastnené
strany a vlastnych postupov agentury.
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Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat bez toho, aby bolo
dotknuté celkové a uplné uplatfiovanie predpisov Spolocenstva
o hospodarskej sutazi.

S cielom predist’ zdvojeniu prace a predovsetkym s cielom znizit
pocet testov na stavovcoch by sa pri ustanoveniach tykajtcich sa
pripravy a predloZenia ziadosti o registraciu a aktualizacii, a ak to
pozaduje ktorykol'vek z registrujucich, malo vyZadovat’ zdielanie
informacii. Ak sa informécie tykaju stavovcov, registrujuci by
mal byt povinny o ne poziadat’

Je vo verejnom zaujme zabezpeCit' Co najrychlejSie rozsirenie
vysledkov testov urcitych latok, ktoré sa tykaju nebezpecenstva
pre zdravie Tudi alebo Zivotné prostredie, tym fyzickym
a pravnickym osobam, ktoré ich pouzivaji, aby sa obmedzili
vSetky rizika spojené s ich pouzivanim. V pripade, Ze to pozaduje
ktorykol'vek registrujici, najmé v pripade informacii o testoch na
stavovcoch, by sa informdcie mali zdiel'at’ za podmienok, ktoré
zabezpecuji primeranu kompenzaciu pre spolocnost’, ktora testy
vykonala.

S cielom posilnit’ konkurencieschopnost’ priemyslu Spolocenstva
a zabezpelit' Co najucinnejSie uplatiiovanie tohto nariadenia je
vhodné prijat’ opatrenia na zdiel'anie udajov medzi registrujicimi
na zaklade primeranej kompenzacie.

S cielom dodrziavat’ zdkonné vlastnicke prava osob vytvarajicich
udaje o testoch by sa malo vlastnikovi tychto udajov na dobu 12
rokov umoznit’ narokovat’ si kompenzaciu od registrujucich, ktori
maju z danych udajov prospech.

Agentlra by na poziadanie mala povolit’ pouzitie kazdého stihrnu
alebo podrobného sthrnu Studie tykajucich sa testov, ktoré uz
boli predlozené, aby mohol potencidlny registrujici zavedenej
latky pokracovat’ v registracii dokonca aj vtedy, ak nemoze dosia-
hnut' dohodu s predchadzajicim registrujucim. Registrujici, ktory
ziska tieto idaje, by mal byt povinny c¢iastocne uhradit’ naklady
vlastnikovi Uidajov. V pripade nezavedenych latok moze agentura
pozadovat potvrdenie, ze potencidlny registrujiici uskutocnil
vlastnikovi §tidie uhradu predtym, ako agentura povoli potencial-
nemu registrujucemu pouZzit' predmetnu informaciu pre registraciu
tychto latok.
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S cielom predist’ zdvojeniu prace a predovSetkym predist’ zdvo-
jeniu testovania by registrujiici mali ¢o najskoér predbezne zare-
gistrovat’ zavedené latky v databaze spravovanej agenturou.
S cielom ustanovit zalozenie Fora pre vymenu informacii
o latkach (SIEF) by sa mal vytvorit' systém, ktory by pomohol
vymene informacii o registrovanych latkach. Ugastnikmi fora
SIEF by mali byt’ vSetci relevantni aktéri, ktori predkladaju agen-
tare informacie o tej istej zavedenej latke. Mali by zahfnat' aj
potencialnych registrujucich, ktori musia poskytnut a dostat
vsetky informdcie stvisiace s registraciou ich latok, a inych ucast-
nikov, ktori by mohli dostat’ finanéni kompenzaciu za Stadie,
ktoré vlastnia, ale nie st opravneni informacie pozadovat. Regis-
trujtici by mali spifiat’ isté povinnosti, aby sa zabezpeéilo bezpro-
blémové fungovanie systému. Ak ¢len SIEF neplni svoje povin-
nosti, mala by sa mu podla toho ulozit' sankcia; ostatnym ¢lenom
by sa vSak malo umoznit' pokracovat’ v priprave svojich regis-
tracii. V pripade, ze latka nebola predregistrovanda, je potrebné
prijat opatrenia na pomoc naslednym uzivatelom najst’ alterna-
tivne zdroje dodavok.

Vyrobcovia a dovozcovia latky ako takej alebo latky
v M3 zmesi € by mali byt motivovani informovat’ nasled-
nych uzivatelov latky o tom, ¢i zamyslaju latku registrovat’. Tato
informacia by sa mala poskytnut’ naslednému uzivatelovi
v dostatocnom predstihu pred prislusSnym kone¢nym terminom
na registraciu, aby vyrobca alebo dovozca v pripade, ak neza-
mysla latku registrovat, umoznil naslednému uzivatel'ovi hl'adat’
alternativne zdroje dodavok.

Stcastou zodpovednosti vyrobcov alebo dovozcov za manazment
rizik latok je oznamovanie informacii o tychto latkach d’alsim
odbornikom, ako st napriklad nésledni uZzivatelia alebo distribu-
tori. Vyrobcovia alebo dovozcovia vyrobkov by mali poskytnat
informacie o bezpeCnom pouziti vyrobkov priemyselnym
a profesionalnym uzivatelom ana poziadanie aj spotrebitel'om.
Téato dolezitd zodpovednost’ by sa mala tiez vztahovat’ na cely
dodavatel'sky retazec, aby si mohli vsetci jeho ucastnici plnit
svoje povinnosti v suvislosti s manazmentom rizik vyplyvajucich
z pouzivania latok.

Ked’ze existujuca karta bezpecnostnych tidajov sa uz pouziva ako
komunika¢ny nastroj v ramci dodéavatel'ského retazca latok
a P»M3 zmesi «, je vhodné ju i nadalej rozvijat a urobit’
z nej neoddelitelni stcast’ systému vytvoreného tymto naria-
denim.
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S cielom vytvorit' retaz zodpovednosti by nasledni uzivatelia
mali  zodpovedat za  hodnotenie rizik  vyplyvajucich
z pouzivania latok, ak sa na toto pouzivanie nevztahuje karta
bezpecnostnych tdajov, ktor dostali od svojich dodéavatelov,
pokial' takyto nasledny uzivatel neprijme ochranné opatrenia
vyssieho stupnia, ako odportaca jeho dodavatel’, alebo ak nemal
jeho dodavatel’ povinnost posudzovat’ tieto rizika alebo
poskytnit mu o nich informacie. Nasledni uzivatelia by
z rovnakého dovodu mali riadit’ rizikd vyplyvajice zo svojho
pouzitia latok. Okrem toho je vhodné, aby vsetci vyrobcovia
alebo dovozcovia vyrobku, ktory obsahuje latku, ktora vzbudzuje
velmi velké obavy, poskytovali dostatoné informadcie, ktoré by
umoznili bezpe¢né pouzivanie takéhoto vyrobku.

Podrobne by sa mali stanovit' aj poziadavky na hodnotenie
chemickej bezpecnosti zo strany naslednych uzivatelov, aby sa
im umoznilo plnenie ich povinnosti. Tieto poziadavky by sa mali
uplatiiovat’ len pri latkach alebo M3 zmesiach <« v celkovom
mnozstve nad 1 tonu. Nasledni uzivatelia by vSak v kazdom
pripade mali zvazit' pouzitie a urcit’ a uplatnit’ vhodné opatrenia
manazmentu rizik. Néasledni uzivatelia by mali agentre posky-
tovat’ urcité zékladné informdacie o pouZiti.

Na ucely uplatiiovania a hodnotenia by mali byt nasledni uZziva-
telia latok povinni vykazovat agenture urCité zakladné infor-
macie, ak je pouzitie tychto latok iné ako uvadzaju podmienky
expozi¢ného scendra podrobne uvedené v karte bezpecnostnych
udajov poskytnutej pdévodnym vyrobcom alebo dovozcom,
a aktualizovat’ tieto informacie.

Z dovodov funk¢nosti a proporcionality je vhodné od tejto ozna-
movacej povinnosti oslobodit’ naslednych uzivatel'ov, ktori pouzi-
vaju malé mnozstva latky.

Mala by sa ulahc¢it komunikéacia v protismere a v smere doda-
vatel'ského retazca. Komisia by mala vypracovat systém, na
zaklade ktorého sa pri zohl'adneni vysledkov RIP budu kategori-
zovat’ strucné vseobecné opisy pouZzitia.

Je tiez potrebné zabezpecit, aby sa vypracovavanie informacii
presne upravilo pre skuto¢né poziadavky na informécie. Na
tento Ucel by sa malo pri hodnoteni vyzadovat, aby agentira
rozhodovala o programoch testov, ktoré navrhli vyrobcovia
a dovozcovia. Agentura by v spolupraci s cClenskymi Statmi
mala urcité latky riesit’ prednostne, napriklad latky, ktoré vzbu-
dzuji vel'mi velké obavy.

Aby sa zabranilo neziaducemu testovaniu na zvieratach, zaintere-
sované strany by mali mat’ 45-diiova lehotu, pocas ktorej mozu
poskytnit’ vedecky validované informécie a Stadie, ktoré sa
zaoberaji prisluSnou latkou a sledovanym parametrom pre
charakterizaciu nebezpecenstva, ktorého sa navrh testov tyka.
Agentura by pri rozhodnutiach o navrhoch testov mala
prihliadnut’ k ziskanym vedecky validovanym informacidm
a Stadiam.
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Okrem toho je dolezité¢ zabezpecit doveru v celkovu kvalitu
registracii a zaistit, aby Siroka verejnost’, ako aj vSetky zaintere-
sované strany chemického priemyslu doverovali tomu, ze si
fyzické alebo pravnické osoby plnia povinnosti, ktoré im boli
ulozené. Rovnako je aj vhodné, aby sa vykonali opatrenia pre
zaznamenavanie toho, ktoré informécie preskiimal posudzovatel
s prislusnou praxou a pre skontrolovanie stiladu uréitého percenta
registracii, agentlirou.

Agentira by tiez mala mat pravo vyzadovat od vyrobcov,
dovozcov alebo naslednych uzivatel'ov latok, pri ktorych existuje
podozrenie, Ze predstavuji ohrozenie zdravia I'udi alebo zivot-
ného prostredia vratane z dovodu ich pritomnosti na vnitornom
trhu vo velkych mnozstvach, dopliujice informacie na zéaklade
vykonanych hodnoteni. Na zaklade kritérii uprednostfiovania
latok vypracovanych agentirou v spoluprici s ¢lenskymi Statmi
by sa mal vytvorit’ priebezny akény plan Spolocenstva na hodno-
tenie latok, pricom hodnotenie latok, ktoré st v iom zahrnuté, by
sa malo zabezpecit' prostrednictvom prislusnych organov clen-
skych Statov. Prislusné organy ¢lenskych Statov by mali mat’ aj
moznost vyZadovat' v odovodnenych pripadoch dalSie infor-
macie, ak z pouZitia medziproduktov izolovanych na mieste
vyplyva riziko rovnako velkej tirovne, ako je Groven obav vyply-
vajucich z pouzivania latok podliehajucich autorizacii.

Kolektivna dohoda v ramci vyboru clenskych Statov agentiry
o navrhoch jeho rozhodnuti by mala predstavovat’ zaklad ucin-
ného systému, ktory reSpektuje zasadu subsidiarity a zachovava
vnutorny trh. Ak jeden alebo niekolko ¢lenskych Statov, alebo
agentira nesuhlasia s navrhom rozhodnutia, rozhodnutie by sa
malo prijat centralizovanym postupom. Ak vybor c¢lenskych
Statov nedosiahne jednomysel'ni dohodu, Komisia by mala prijat’
rozhodnutie v sulade s postupom vyboru.

Hodnotenie mdze viest k zaveru, ze by sa mali prijat’ opatrenia
v ramci postupov obmedzovania alebo postupov autorizacie,
alebo ze by sa mali zvazit' opatrenia manazmentu rizik v ramci
inych prislusnych pravnych predpisov. Preto by sa mali zverejnit’
informacie o postupe hodnotiacich konani.

S cielom zabezpecit' dostatocne vysoku uroven ochrany zdravia
Pudi, vratane zohladnenia prislusnych skupin l'udskej populécie
a pripadne citlivych podskupin obyvatel'stva, a zivotného
prostredia by sa s latkami, ktoré vzbudzuju vel'mi velké obavy,
malo v sulade s principom obozretnosti zaobchadzat opatrnym
spdsobom. Autorizacia by sa mala udelit, ak fyzické alebo prav-
nické osoby, ktoré Ziadaju o autorizaciu, preukazu udelujucemu
organu, ze rizika pre zdravie l'udi a zivotné prostredie vyplyva-
juce z pouzivania latky sa primerane kontroluju. V opacnom
pripade moze byt pouzitie autorizované, ak sa preukaze, ze soci-
alno-ekonomicky prinos plynici z pouZzivania latky prevySuje
rizika suvisiace s jej pouzitim a Ze neexistuji vhodné alternativne
latky alebo technoldgie, ktoré by boli ekonomicky a technicky
uskutoc€nitel'né. Vzhl'adom na dobré fungovanie vnutorného trhu
je vhodné, aby udelujiicim organom bola Komisia.
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Nepriaznivym u¢inkom latok vzbudzujicich velké obavy na
zdravie I'udi a zivotné prostredie by sa malo predchadzat’ uplat-
flovanim vhodnych opatreni manazmentu rizik, aby sa zabezpe-
Cilo, ze vsetky rizika vyplyvajuce z pouzivania latky s primerane
kontrolované, a s cielom postupnej vymeny tychto latok vhod-
nymi bezpecnej$imi latkami. Opatrenia manazmentu rizik by sa
mali uplatiiovat’ pri vyrobe, uvadzanim na trh a pouzivani latok
s cielom zabezpecit, Ze vystavovanie pdsobeniu tychto latok
vratane uvolfiovania, emisii a strat pocas celého zivotného
cyklu je nizSie ako prahova hodnota, nad ktorou sa mézu vysky-
tovat’ nepriaznivé ucinky. V pripade latok, pre ktoré sa udelila
autorizacia, a vSetkych ostatnych latok, pri ktorych nemoZno
stanovit’ bezpecn uroven vystavenia, by sa mali vzdy prijimat’
opatrenia na technicky i prakticky mozni minimalizaciu vysta-
venia a emisii s cielom minimalizovat’ pravdepodobnost’ nepriaz-
nivych u¢inkov. Opatrenia na zabezpecenie primeranej kontroly
by sa mali uvadzat v kazdej sprave o chemickej bezpecnosti.
Tieto opatrenia by sa mali uplatiovat’ a podla moznosti odpo-
racat’ ostatnym aktérom v dodavatel'skom ret'azci.

Pri zohl'adneni vysledkov RIP sa tiez moze vypracovat’ metodika
na stanovenie prahovych hodndt pre karcinogénne a mutagénne
latky. Prislu$na priloha sa na zaklade tejto metodiky moze zmenit’
a doplnit, aby sa umoznilo pripadné pouzitie prahovych hodnét
a zaroven sa zabezpelila vysoka uroven ochrany zdravia ludi
a zivotného prostredia.

S cielom podporit zamer pripadného nahradenia latok, ktoré
vzbudzuji vel'mi velké obavy, vhodnymi alternativnymi latkami
alebo technoldgiami by vSetci ziadatelia o autorizciu mali
poskytnat’ analyzu alternativ, ktord by sa zaoberala ich rizikami
a technickou a ekonomickou strankou uskutocnitel'nosti nahrady,
vratane informacii o vyskume a vyvoji, ktory ziadatel' uskutoc-
fiuje alebo zamysla uskutocnit’. Autorizacie by mali okrem toho
podliehat’ ¢asovo obmedzenému preskiimaniu, ktorého lehoty by
sa urcili v kazdom pripade osobitne, a za normalnych okolnosti
by mali podliehat podmienkam vratane monitorovania.

Malo by sa vyzadovat nahradenie latky ako takej, latky
v M3 zmesi <« alebo vo vyrobku, ak pouzivanie latky alebo
jej uvedenie na trh predstavuje neprijatelné riziko pre zdravie
I'udi alebo zivotné prostredie, pricom sa prihliadne na dostupnost’
vhodnych bezpecnejSich alternativnych latok a technologii
a socidlno-ekonomicky prinos z pouzivania latky predstavujicej
neprijatel'né riziko.

O nahradeni latky, ktora vzbudzuje velmi velké obavy, vhod-
nymi bezpecnej$imi alternativnymi latkami alebo technologiami
by mali uvaZzovat’ vSetci, ktori ziadaju o autorizdciu pouZivania
takychto latok ako takych, latok v PM3 zmesiach <« alebo
o zaclenenie latok do vyrobkov tym, Ze zanalyzuju alternativy,
rizikd spojené s pouzivanim kazdej alternativy a technicku
a ekonomickt uskuto¢nitenost’ nahradenia.
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Moznost zavedenia obmedzeni vyroby, uvedenia na trh
a pouzivania nebezpecnych latok, »M3 zmesi <« a vyrobkov
sa uplatiluje na vsetky latky spadajuce do rozsahu posobnosti
tohto nariadenia s malymi vynimkami. Obmedzenia uvedenia na
trh a pouzivania latok, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo
poskodzuji reprodukciu, kategérie 1 alebo 2, ich pouzivania
samotnymi spotrebitelmi alebo v P»M3 zmesiach € by sa
mali nad’alej zavadzat'.

Sktsenosti na medzindrodnej urovni ukazujl, Ze latky
s charakteristikami ako perzistentné, bioakumulativne alebo
toxické, alebo velmi perzistentné a velmi bioakumulativne
latky sposobuju velmi velké obavy, priCom boli vytvorené
kritéria, ktoré umoznuju tieto latky identifikovat. Pri ur€itych
dalsich latkach st obavy dostatocne velké na to, aby sa rieSili
rovnakym spdsobom na individualnom zéklade. Kritéria prilohy
XIII by sa mali revidovat’ s prihliadnutim na stcasné a vsetky
nové skusenosti z identifikacie tychto latok a v pripade potreby
zmenit' a doplnit’ s cielom zabezpecit' vysoku uroven ochrany
zdravia T'udi a zZivotného prostredia.

Z hladiska funkcnosti a z praktického hladiska pre fyzické
a pravnické osoby, ktoré musia pripravit’ subory so ziadostami
a prijat’ vhodné opatrenia manazmentu rizik, ako aj pre organy,
ktoré musia spracovat’ ziadosti o autorizaciu, by sa postupu auto-
rizacie mal subezne podriadit’ iba obmedzeny pocet latok
a ziadostiam by sa mali urCit realne terminy, pricom by bolo
mozné udelit’ vynimku pre urdité pouzitia. Latky, ktoré spiiaju
kritéria autorizacie, by sa mali zaradit do zoznamu latok navr-
hovanych na konecné zaradenie do autorizaéného postupu. Tento
zoznam by mal jasne urcit latky, ktoré patria do pracovného
programu agentury.

Agentura by mala poskytovat’ poradenstvo pri urCovani latok,
ktoré¢ budi prioritne podlichat autorizaénému postupu, aby sa
zabezpecilo, Ze rozhodnutia budii odrazat' potreby spolo¢nosti,
ako aj vedecké poznatky a vyvoj.

Upln}'/ zakaz latky by znamenal, Ze nie je mozné autorizovat
ziadne z jej pouziti. Preto by bolo zbytocné povolit’ predkladanie
ziadosti o autorizaciu. V takych pripadoch by sa latka mala vynat’
zo zoznamu latok, na ktoré mozno predkladat’ ziadosti, a pridat
do zoznamu obmedzovanych latok.

Na ucely zachovania efektivneho fungovania vnutorného trhu
a ochrany zdravia I'udi, bezpe€nosti a ochrany Zivotného prostredia
by sa malo zabezpecit' dobré vzajomné prepojenie medzi ustano-
veniami o autorizacii a ustanoveniami o obmedzeni. Obmedzenia,
ktoré sa na danu latku vzt'ahuju vtedy, ked sa pridava do zoznamu
latok, na ktoré mozno predkladat’ Ziadosti, by sa na tato latku mali
vztahovat' nad’alej. Agentira by mala zvaZit', ¢i sa riziko vyply-
vajuce z latok obsiahnutych vo vyrobkoch primerane kontroluje,
a ak nie, mala by pripravit dokumentaciu, ktorda by sa tykala
zavedenia d’alSich obmedzeni na latky, na ktorych pouZzivanie je
potrebna autorizacia.
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Agentiira by mala vydavat' stanoviskd k rizikdm vyplyvajicim
z pouzitia, vratane skutoCnosti, ¢i je latka primerane kontrolo-
vand, a k vSetkym socidlno-ekonomickym analyzam, ktoré jej
predlozili tretie strany, aby sa zabezpecil zostladeny pristup
k autorizacii pouziti konkrétnych latok. Tieto stanoviskd by
mala Komisia vziat do uvahy, ked zvazuje ¢i rozhodne
o udeleni autorizécie.

Nasledni uZzivatelia, ktori Cerpaju vyhody plyniice z autorizacie
udelenej svojmu dodavatelovi, by mali informovat’ agentiru
o tom, ako danu latku pouzivaju, aby sa umoznilo G¢inné sledo-
vanie a uplatilovanie poziadavky na autorizaciu.

Je vhodné, aby konecné rozhodnutia o udeleni alebo odmietnuti
autorizdcie prijimala Komisia v stlade s regulanym postupom,
¢im by sa umoznilo preskimanie ich SirSich dosledkov
v Clenskych Statoch a ich blizSie za¢lenenie s rozhodnutiami.

S cielom urychlit’ su¢asny systém je potrebné prepracovat’ postup
obmedzovania a smernica 76/769/EHS, ktora bola niekol’kokrat
podstatne zmenend a doplnend a prisposobend, by sa mala
nahradit’. VSetky obmedzenia, ku ktorym doSlo podl'a uvedenej
smernice, by sa mali v zdujme zrozumitelnosti a z dovodu, aby
sa stali vychodiskovym bodom zrychleného postupu obmedzo-
vania, zaclenit' do tohto nariadenia. Uplatiiovanie prilohy XVII
k tomuto nariadeniu by sa v pripade potreby malo ul'ah¢it’ usmer-
nenim, ktoré vypracuje Komisia.

Clenské $taty by mali mat’ v savislosti s prilohou XVII moznost
ponechat’ prisnejSie obmedzenia na prechodné obdobie Siestich
rokov, ak boli tieto obmedzenia oznamené podla zmluvy. Toto
by sa malo vztahovat na latky ako také, latky
v M3 zmesiach « a latky vo vyrobkoch, ktorych vyroba,
uvedenie na trh a pouZzivanie si obmedzené. Komisia by mala
zostavit’ a uverejnit’ zoznam tychto obmedzeni. Komisia by tak
mala moznost’ prehodnotit’ prislusné opatrenia, aby sa mohlo
dosiahnut’ zosuladenie.

Vyrobca, dovozca a nasledny uzivatel’ by mali byt zodpovedni za
ur¢enie vhodnych opatreni manazmentu rizik, ktoré st potrebné
na zabezpecenie vysokej miery ochrany zdravia I'udi a Zivotného
prostredia a vyplyvajii z vyroby, uvedenia na trh alebo pouzi-
vania latky ako takej, latky v »M3 zmesi <« alebo vo vyrobku.
Ak vSak nastane pripad, ked’ sa to bude povaZovat za nedosta-
tocné a ked je odovodnené pouzitie pravnych predpisov Spolo-
Censtva, mali by sa ustanovit’ prislusné obmedzenia.
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S cielom chrénit’ zdravie I'udi a zivotné prostredie mézu obme-
dzenia vyroby, uvedenia na trh alebo pouzivania latky ako takej,
latky v M3 zmesi < alebo vo vyrobku obsahovat’ akiikol'vek
podmienku alebo zékaz pre vyrobu, uvedenie na trh alebo pouzi-
vanie. Preto je potrebné vyhotovit zoznam tychto obmedzeni
a vSetkych ich zmien a doplneni.

S cielom pripravit navrh obmedzeni a s cielom, aby takéto
pravne predpisy mohli ucinne fungovat, by mala medzi Clen-
skymi §tatmi, agentirou, ostatnymi orgdnmi Spolocenstva, Komi-
siou a zainteresovanymi stranami existovat’ dobra spolupraca,
koordinécia a informovanost.

Clenské staty by mali pripravovat dokumenticiu v sulade
s podrobne uvedenymi poziadavkami, aby sa im poskytla prilezi-
tost’ predkladat’ navrhy na rieSenie osobitnych rizik pre zdravie
ludi a zivotné prostredie. Dokumentacia by mala uvadzat
zdovodnenie opatreni v rdmci celého Spolocenstva.

S cielom zabezpecit' zosuladeny pristup k obmedzeniam by mala
agentlra plnit’ ulohu koordinatora tohto postupu, napriklad vyme-
novanim  prislusnych  spravodajcov. a overenim  zhody
s poziadavkami prislusnych priloh. Agentura by mala viest
zoznam latok, pre ktoré sa pripravuje dokumentacia
0 obmedzeniach.

S cielom poskytnit’ Komisii prilezitost’ rieSit’ osobitné rizika pre
zdravie 'udi a zivotné prostredie, ktoré sa musia riesit’ na irovni
celého Spolocenstva, mala by byt schopnd poverit' agentiru
pripravou dokumentacie o obmedzeniach.

Z dbévodov transparentnosti by mala agentura zverejiiovat
prislusni dokumentaciu obsahujucu navrhované obmedzenia,
a ziadat’ pritom o pripomienky.

S cielom ukoncit’ postup vcas by mala agentura predlozit’ svoje
stanovisko k navrhovanym opatreniam a ich dosahu na zaklade
navrhu stanoviska, ktory pripravi spravodajca.

S cielom urychlit postup obmedzovania by Komisia mala
pripravit’ svoj navrh zmien a doplneni v rdmci osobitného ¢aso-
vého limitu od prijatia stanovisk agentury.

Agentlra by mala byt centrom zaistujicim, Ze pravne predpisy
o chemikaliach a rozhodovacie procesy a vedecka zakladna, na
ktorej spocivaji, su pre vSetky zacastnené strany a verejnost’
doveryhodné. Agentira by mala takisto zohravat ustrednu
ulohu pri koordinacii komunikacie tykajlicej sa tohto nariadenia
a jeho vykondvania. DoOvera inStiticii Spolocenstva, Elenskych
Statov, Sirokej verejnosti a zainteresovanych stran v agentiru je
preto nevyhnutnd. Z tohto dévodu je mimoriadne dolezité zabez-
pecit’ jej nezavislost, vysoké vedecké, technické a regulacné
kapacity, rovnako ako transparentnost’ a ucinnost.
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Struktara agentury by mala vyhovovat ulohdm, ktoré ma plnit.
Skusenosti s niektorymi podobnymi agentirami Spolocenstva
poskytuju z tohto hladiska ist¢é usmernenie, Struktura by vSak
mala byt upravena tak, aby spiiiala osobitné potreby tohto naria-
denia.

Zakladnou sucastou systému, ktory toto nariadenie vytvara, je
ucinné poskytovanie informéacii o chemickych rizikdch a ich
manazmente. Pri priprave usmerneni pre vSetky ziiCastnené strany
by mala agenttra prihliadat’ na najlepSie postupy v chemickom
odvetvi a inych odvetviach.

Pracovnici sekretariatu agentiry by v zaujme efektivnosti mali
plnit’ zékladné technicko-administrativne a vedecké ulohy bez
vyuzivania vedeckych a technickych zdrojov ¢lenskych Statov.
Vykonny riaditel by mal zabezpeCovat' efektivne plnenie tloh
nezavislym spoésobom. S cielom zabezpecit, aby agentlra plnila
svoju ulohu, by sa zlozZenie jej riadiacej rady malo urcit’ tak, aby
v flom boli zastlipené vSetky clenské Staty, Komisia a ostatné
zainteresované strany, ktoré¢ ur¢i Komisia, aby sa zarucilo zapo-
jenie zainteresovanych stran a Eurdpskeho parlamentu a aby zaru-
Covalo najvyssiu Uroven sposobilosti a Siroktl $kalu prislusnych
odbornych vedomosti v oblasti bezpecnosti chemikalii alebo
regulacie chemikdlii a aby zéroven zabezpecilo prislusné odborné
vedomosti v oblasti v§eobecnych finanénych a pravnych zalezi-
tosti.

Agentira by mala mat prostriedky na vykonavanie vsetkych
uloh, ktoré sa vyzaduju na plnenie jej tlohy.

Nariadenie Komisie by malo uréovat Strukturu a vysku
poplatkov, ako aj okolnosti, za ktorych sa cast poplatkov
prevedie prisluSnému organu dotknutého clenského Statu.

Riadiaca rada agentiry by mala mat potrebné pravomoci na
zostavenie rozpoctu, kontrolu jeho plnenia, vytvorenie vnttor-
ného poriadku, prijimanie finanénych opatreni a vymenovanie
vykonného riaditela.

Prostrednictvom vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre soci-
alno-ekonomicku analyzu by mala agentira prevziat ulohu
vedeckych vyborov priradenych ku Komisii pri vydévani vedec-
kych stanovisk v oblasti svojej posobnosti.

Prostrednictvom vyboru ¢lenskych Statov by sa agentira mala
usilovat’ o dosiahnutie dohody medzi organmi clenskych Statov
0 osobitnych otazkach, ktoré si vyzaduji zosuladeny pristup.
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Je potrebné¢ =zabezpeCit uzku spolupracu medzi agenturou
a prislusnymi orgdnmi posobiacimi v c¢lenskych Statoch, aby
vedecké stanoviskd vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre
socialno-ekonomicku analyzu vychadzali z ¢o najrozsiahlej$ich
prislusnych vedeckych a technickych odbornych vedomosti,
ktoré st v Spolocenstve k dispozicii. Na rovnaky ucel by tieto
vybory mali mat’ moznost’ opriet’ sa o d’alSie odborné vedomosti.

Vzhl'adom na zvySeni zodpovednost fyzickych alebo pravnic-
kych o0s6b za zabezpeCenie bezpecného pouzivania chemikalii
je potrebné posilnit’ presadzovanie. Agentira by preto mala
poskytnat’ c¢lenskym Statom forum, na ktorom by si mohli
vymienat informacie a koordinovat’ svoje Cinnosti stvisiace
s presadzovanim pravnych predpisov o chemikalidch. Formélne;jsi
ramec by bol prinosom pre sucasnil neformalnu spolupracu clen-
skych Statov v tejto oblasti.

V ramci agentry by mala byt’ vytvorena odvolacia rada, ktora by
zarucovala spracovanie odvolania ktorejkol'vek fyzickej alebo
pravnickej osobe dotknutej rozhodnutiami agentury.

Agentlra by sa mala financovat’ ¢iasto¢ne z poplatkov uhradza-
nych fyzickymi alebo pravnickymi osobami a ¢iasto¢ne zo vSeo-
becného rozpoctu Eurdpskych spolocenstiev. Nad’alej by sa mal
uplatiovat’ rozpoCtovy postup Spolocenstva, pokial ide
o akékol'vek dotacie hradené zo vseobecného rozpoctu Eurdp-
skych spolocenstiev. Okrem toho by mal Dvor auditorov vyko-
navat’ audit Gctov v sulade s ¢lankom 91 nariadenia Komisie (ES,
Euratom) ¢&. 2343/2002 z 23. decembra 2002 o ramcovom
rozpoctovom nariadeni pre subjekty uvedené v €lanku 185 naria-
denia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 o rozpoctovych pravi-
dlach, ktoré sa vztahuju na vseobecny rozpocet Eurdpskych
spoloCenstiev ().

V pripade, ze to Komisia a agentira povazuju za vhodné, by sa
mala ucast’ na praci agentiry umoznit’ aj zastupcom tretich krajin.

Agentura by prostrednictvom spoluprace s organizdciami, ktoré
maju zaujem o zosuladenie medzinarodnych pravnych predpisov,
mala prispievat’ k ulohe SpoloCenstva a clenskych Statov
pri tomto zostlad’ovani. S cielom podporit’ §iroky medzindrodny
konsenzus by mala agentira zohl'adnit’ existujice a pripravované
medzindrodné normy v oblasti reguldcie chemikalii, ako je napri-
klad globalny harmonizovany systém (GHS) klasifikacie
a oznaCovania chemikalii.

Agentura by mala poskytnit’ infrastruktaru, ktoru fyzické alebo
pravnické osoby potrebuji na splnenie svojich zavédzkov vyply-
vajucich z ustanoveni o spolo¢nom zdielani udajov.

v. ES L 357, 31.12.2002, s. 72.

M U.
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(111) Je dolezité vyhnit sa zamene poslania agentiry s poslanim
Eurépskej agentiry pre liecky (EMEA), zriadenej nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani
lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vyko-
navani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad’'uje Europska
agentara pre lieky (1), Europskeho uradu pre bezpeénost’ potravin
(EUBP), zriadeného nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002 z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovujui vseo-
becné zasady a poziadavky potravinového prava, zriaduje
Eurépsky trad pre bezpecnost’ potravin a stanovujii postupy
v oblasti bezpe€nosti potravin (?), a Poradného vyboru pre
bezpecnost’, hygienu a ochranu zdravia pri praci ustanoveného
rozhodnutim Rady z 22. jula 2003 (}). Agentira by nasledne
mala vytvorit' rokovaci poriadok pre pripady, ked’ je potrebna
spolupraca s EUBP alebo Poradnym vyborom pre bezpe&nost,
hygienu a ochranu zdravia pri praci. Toto nariadenie by sa
nemalo inak dotknit' pravomoci udelenej v pravnych predpisoch
Spolo¢enstva EMEA, EUBP alebo Poradnému vyboru pre
bezpecnost,, hygienu a ochranu zdravia pri praci.

(112) Mali by sa vytvorit pravidla pre zoznam Kklasifikacie
a oznaCovania, aby sa dosiahlo fungovanie vnatorného trhu
s latkami ako takymi alebo latkami v PM3 zmesiach <,
a zaroven zabezpeCila vysokd Uroven ochrany zdravia Tudi
a zivotného prostredia.

(113) Agentare by sa preto mala oznamit' klasifikdcia a oznacenie
kazdej latky, ktora podlicha registracii alebo sa na nu vztahuje
¢lanok 1 smernice 67/548/EHS a uvadza sa na trh, na ucely jej
zaradenia do zoznamu.

(114) S cielom zabezpecCit zosuladeni ochranu Sirokej verejnosti
a predovSetkym o0s6b prichddzajicich do styku s urcitymi
latkami, ako aj riadne fungovanie dalSich pravnych predpisov
Spolocenstva, ktoré sa zakladaju na klasifikacii a oznaCovani,
by sa do zoznamu mala zaznamenat' klasifikdcia v sulade so
smernicou 67/548/EHS a smernicou 1999/45/ES dohodnuta, ak
je to mozné, medzi vyrobcami a dovozcami tej istej latky, ako aj
rozhodnutia prijaté na Grovni Spolocenstva na zosuladenie klasi-
fikdcie a oznaCovania niektorych latok. Mala by sa tu plne
zohl'adnit’ praca a sktsenosti ziskané v suvislosti s ¢innostami,
na ktoré sa vztahuje smernica 67/548/EHS, vratane klasifikacie
a oznaCovania urcitych latok alebo skupin latok uvedenych
v prilohe I k smernici 67/548/EHS.

M U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
(ES) ¢. 1901/2006 (U. v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1).

() U. v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim Komisie (ES) €. 575/2006 (U. v. EU L 100, 8.4.2006, s. 3).

(®) U. v. EU C 218, 13.9.2003, s. 1.
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(116)

(117)

(118)

(
(

1
2

) U.
) UL

obavy. Latka by sa preto mala doplnit’ do prilohy I k smernici
67/548/EHS iba vtedy, ak spiiia kritéria na klasifikaciu ako karci-
nogénna, mutagénna alebo poSkodzujiuca reprodukciu zaradena
v kategorii 1, 2 alebo 3, ako senzibilizator pri vdychnuti alebo
z hladiska inych ucinkov na individudlnom zéklade. Malo by sa
vytvorit' ustanovenie, ktoré prisluSnym organom umozni pred-
kladat’ agenture navrhy. Agentiira by mala poskytnit’ svoje stano-
visko k navrhu a zainteresované strany by mali mat’ prilezitost’ ho
pripomienkovat. Komisia by potom mala prijat’ rozhodnutie.

Pravidelné spravy od c¢lenskych Statov a agentiry o uplatiiovani
tohto nariadenia budi nevyhnutnym prostriedkom monitorovania
vykonavania tohto nariadenia, ako aj trendov v tejto oblasti.
Zavery zo zisteni v tychto spravach budd uzitoénym
a praktickym nastrojom na preskimanie tohto nariadenia
a podla potreby aj na sformulovanie navrhov na jeho zmeny
a doplnenia.

Obéania EU by mali mat’ pristup k informaciam o chemikaliach,
ktorym modZzu byt vystaveni, aby mali mozZnost’ prijimat’ informo-
vané rozhodnutia o tom, ako pouzivat chemikalie. Transpa-
rentnym prostriedkom, ako to mozno dosiahnut’, je poskytnit’
im volny a jednoduchy pristup k zakladnym udajom
v databaze agentiry vratane strunych profilov nebezpecnych
vlastnosti, poziadaviek na oznacovanie a prislusnych pravnych
predpisov  SpoloCenstva, vratane autorizovanych  pouziti
a opatreni manazmentu rizik. Agentra a ¢lenské Staty by mali
umoznit’ pristup k informaciam v sulade so smernicou Europ-
skeho parlamentu a Rady 2003/4/ES =z 28. januara 2003
o pristupe verejnosti k informaciam o Zivotnom prostredi, ktorou
sa zruSuje smernica Rady 90/313/EHS (), v sulade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. méja
2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Europskeho parla-
mentu, Rady a Komisie () a s Dohovorom Eurdpskej hospodar-
skej komisie Organizacie Spojenych narodov (EHK OSN)
o pristupe k informaciam, ucasti verejnosti na rozhodovacom
procese a pristupe k spravodlivosti v zalezitostiach Zivotného
prostredia, ktorého je Eurdpske spolo¢enstvo zmluvnou stranou.

Zverejiiovanie informacii podla tohto nariadenia podlieha
konkrétnym poziadavkdm nariadenia (ES) ¢. 1049/2001. Uvedené
nariadenie stanovuje zavdzné terminy na poskytnutie informacii,
ako aj procesnych zaruk vratane prava odvolat’ sa. Riadiaca rada
by mala prijat’ praktické opatrenia pre agentiru na uplatfiovanie
uvedenych poziadaviek.

v. EU L 41, 14.2.2003, s. 26.
v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

Prislusné organy Cclenskych Statov by okrem svojej ucasti na
vykonavani pravnych predpisov Spolocenstva mali vzhl'adom
na svoju blizkost’ k zainteresovanym stranam v ¢lenskych Statoch
zohravat’ tlohu pri vymene informacii o rizikach latok a o povin-
nostiach fyzickych alebo pravnickych o0s6b vyplyvajtcich
z pravnych predpisov o chemikalidch. Zaroven je potrebnd uzka
spolupraca medzi agentirou, Komisiou a prislusSnymi organmi
Clenskych Statov na zabezpecenie jednotnosti a ucinnosti global-
neho komunikaéného procesu.

Medzi ¢lenskymi §tatmi, agentirou a Komisiou by mala existovat
dobra spolupraca, koordinacia a vymena informdcii v oblasti
presadzovania nariadenia, aby mohol systém zriadeny tymto
nariadenim uc¢inne fungovat.

Clenské $taty by mali zaviest u¢inné monitorovacie a kontrolné
opatrenia s cielom zabezpecit dodrziavanie tohto nariadenia.
Mali by sa naplanovat a vykonat potrebné inSpekcie
a oznamovat’ ich vysledky.

Na zabezpecenie transparentnosti, nestrannosti a jednotnosti na
urovni ¢innosti vynucujicich uplatilovanie nariadenia zo strany
Clenskych S§tatov, musia Clenské S$taty vytvorit vhodny ramec
sankcii s cielom ukladania u¢innych, primeranych a odradzuja-
cich sankcii za nedodrzanie nariadenia, pretoze toto nedodrzanie
moze viest' k posSkodeniu zdravia l'udi alebo zivotného prostredia.

Opatrenia potrebné na vykonanie tohto nariadenia a niektoré jeho
zmeny a doplnenia by sa mali prijat’ v sulade s rozhodnutim
Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa ustanovuju
postupy pre vykon vykondvacich pravomoci prenesenych na
Komisiu (1).

Komisia by mala byt predovSetkym splnomocnend na zmenu
a doplnenie priloh v urcitych pripadoch, na urcenie pravidiel
tykajicich sa testovacich metéd, na zmenu percentualneho
podielu dokumentacie vybranej na kontrolu suladu a na upravu
kritérii na jej vyber a na stanovenie kritérii, ktoré definuju, co
predstavuje primerané oddévodnenie toho, Ze testovanie nie je
technicky mozné. Ked'Ze tieto opatrenia maju vSeobecni pOsob-
nost’ a ich cielom je zmenit' a doplnit’ nepodstatné prvky tohto
nariadenia alebo doplnit’ toto nariadenie doplnenim novych
nepodstatnych  prvkov, mali by byt prijat¢é v stlade
s regulaénym postupom s kontrolou ustanovenym v ¢lanku 5Sa
rozhodnutia 1999/468/ES.

Je nevyhnutné, aby pocas prechodu na plnt platnost’ ustanoveni
tohto nariadenia, a najmid v obdobi zaliatkov agentury, boli
chemikalie uéinne a vcas regulované. Preto by sa malo vypra-
covat’ ustanovenie, na zaklade ktorého Komisia poskytne na zria-
denie agentry potrebni podporu vratane uzatvarania zmluv
a doCasného vymenovania vykonného riaditel’a, az kym riadiaca
rada agentiry nebude moct’ sama vymenovat vykonného riadi-
tela.

(") U. v. ES L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenené a doplnené rozhod-

nutim 2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
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(126) S cielom plne vyuzit pracu vykonani podla nariadenia (EHS)

¢. 793/93, ako aj podl'a smernice 76/769/EHS, a aby sa zabranilo
strate tejto prace, by mala byt Komisia opravnend pocas zacia-
tocného obdobia iniciovat’ obmedzenia na zaklade tejto prace bez
toho, aby sa dodrzal Uplny postup obmedzovania ustanoveny
v tomto nariadeni. VSetky tieto prvky by sa mali pouzivat ¢o
najskor po nadobudnuti ucinnosti tohto nariadenia, aby sa podpo-
rili opatrenia na znizovanie rizik.

(127) Je vhodné, aby ustanovenia tohto nariadenia postupne nadobudli

ucinnost, aby bol prechod na novy systém hladky. Okrem toho
by postupné nadobudnutie Uc¢innosti ustanoveni malo vsetkym
zapojenym stranam, organom, fyzickym alebo pravnickym
osobam, ako aj zainteresovanym strandm umoznit, aby
v spravnom c¢ase zamerali zdroje na pripravu na nové povinnosti.

(128) Toto nariadenie nahradza smernicu 76/769/EHS, smernicu

Komisie 91/155/EHS (1), smernicu Komisie 93/67/EHS (?), smer-
nicu Komisie 93/105/ES (3), smernicu Komisie 2000/21/ES (%),
nariadenie (EHS) ¢. 793/93 a nariadenie Komisie (ES)

¢. 1488/94 (). Tieto smernice a nariadenia by preto mali byt
zruSené.

(129) V zaujme jednotnosti by sa mala zmenit' a doplnit smernica

1999/45/ES, ktora uz rieSi otazky, na ktoré sa vztahuje toto
nariadenie.

(130) Ked'Ze ciele tohto nariadenia, a to ustanovenie predpisov tykaji-

Q)

Q)

Q)

Q)

Q)

cich sa latok a zriadenie Eurdpskej chemickej agentiry, nie je
mozné uspokojivo dosiahnut’ na Urovni jednotlivych clenskych
Statov, ale ich mozno lepSie dosiahnut’ na trovni Spolocenstva,
modze SpoloCenstvo prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsi-
diarity podla ¢lanku 5 zmluvy. V sulade so zasadou proporcio-
nality podla uvedeného clanku toto nariadenie neprekracuje
ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

Smernica Komisie 91/155/EHS z 5. marca 1991, ktorou sa stanovuji podrob-

nosti informacného systému pre nebezpetné pripravky na vykonanie
¢lanku 10 smernice Rady 88/379/EHS (U. v. ES L 76, 22.3.1991, s. 35).
Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou 2001/58/ES (U. v. ES
L 212, 7.8.2001, s. 24).

Smernica Komisie 93/67/EHS z 20. jula 1993 ustanovujuca zasady pre zhod-
notenie rizik pre ¢loveka a zZivotné prostredie v suvislosti s latkami ozname-
nymi v silade so smernicou Rady 67/548/EHS (U. v. ES L 227, 8.9.1993,
s. 9).

Smernica Komisie 93/105/ES z 25. novembra 1993, ktorou sa stanovuje
priloha VII D obsahujica informacie potrebné pre technickti dokumentaciu,
ktora je uvedena v €lanku 12 siedmeho doplnku smernice Rady 67/548/EHS
(U. v. ES L 294, 30.11.1993, s. 21).

Smernica Komisie 2000/21/ES z 25. aprila 2000, ktord sa tyka zoznamu
pravnych predpisov spolocenstva uvedenych v piatej zarazke c¢lanku 13
ods. 1 smernice Rady 67/548/EHS (U. v. ES L 103, 28.4.2000, s. 70).
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1488/94 z 28. juna 1994, ktorym sa stanovuju
principy pre hodnotenie rizik existujucich latok pre cloveka a Zzivotné
prostredie v stlade s nariadenim Rady (EHS) ¢. 793/93 (U. v. ES L 161,
29.6.1994, s. 3).
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(131) Nariadenie dodrziava zékladné prava a zasady uznané najmé
v Charte zakladnych prav Eurépskej Unie (!). Usiluje sa predo-
vSetkym zabezpeCit' plny stlad so zasadami ochrany zivotného
prostredia a trvalo udrzatelného rozvoja, ktoré s zarucené
¢lankom 37 charty,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

(") U. v. ES C 364, 18.12.2000, s. 1.
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HLAVA I

VSEOBECNE OTAZKY

KAPITOLA 1

Ciel’, rozsah posobnosti a uplatiiovanie

Clanok 1
Ciel’ a rozsah posobnosti

1.  Uctelom tohto nariadenia je zabezpelit vysoku uroveii ochrany
zdravia l'udi a zivotného prostredia, vratane podpory rozvoja alternativ-
nych metdd postdenia nebezpecnosti latok ako aj volny pohyb latok na
vnutornom trhu, a zaroven zlepSovat’ konkurencieschopnost’ a inovécie.

2. Toto  nariadenie  urluje  ustanovenia o  latkach a
» M3 zmesiach « v zmysle ¢lanku 3. Tieto ustanovenia sa vztahuju
na vyrobu, uvedenie na trh alebo pouzivanie tychto latok ako
takych, latok v »M3 zmesiach <« alebo vo vyrobkoch a na uvedenie
» M3 zmesi <« na trh.

3.  Toto nariadenie vychadza zo zasady, Ze je povinnostou vyrobcov,
dovozcov a néslednych uZivatel'ov zabezpecit, ze vyrabaji, uvadzaji na
trh alebo pouzivaju také latky, ktoré nemaju nepriaznivé ucinky na
zdravie T'udi alebo Zivotné prostredie. Jeho ustanovenia su zalozené na
principe obozretnosti.

Cldnok 2
Uplatiiovanie

1.  Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a) radioaktivne latky v rozsahu pdsobnosti smernice Rady 96/29/Euratom
z 13. maja 1996, ktora stanovuje zakladné bezpecnostné normy
ochrany zdravia pracovnikov a obyvatel'stva pred nebezpecenstvami
vznikajucimi v dosledku ionizujiceho Ziarenia (1);

b) latky ako také, latky v »M3 zmesi <« alebo vo vyrobku, ktoré
podliehaju colnému dohladu, za predpokladu, Ze nebudi upravené
alebo spracované, a ktoré su docasne uskladnené, alebo st
v slobodnom pasme, alebo v slobodnom sklade na tcely spitného
vyvozu alebo tranzitu;

¢) neizolované medziprodukty;

d) prepravu nebezpecnych latok a nebezpecnych latok v nebezpecnych
» M3 zmesiach € Zeleznicnou dopravou, cestnou dopravou,
vnutrozemskou lodnou dopravou, namornou lodnou dopravou
alebo leteckou dopravou.

2. Odpad, ako je vymedzeny v smernici Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2006/12/ES (?), nie je latkou, P»M3 zmesou <« alebo
vyrobkom v zmysle ¢lanku 3 tohto nariadenia.

() U. v. ES L 159, 29.6.1996, s. 1.

() U. v. EU L 114, 27.4.2006, s. 9.
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3. Clenské 3taty mozu povolit vynimky z tohto nariadenia pre uréité
latky ako také, latky v »M3 zmesi <« alebo vo vyrobku v osobitnych
pripadoch, ked je to potrebné v zaujme obrany.

4.  Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté:

a) pravne predpisy Spolocenstva o pracoviskach a zivotnom prostredi
vratane smernice Rady 89/391/EHS z 12. jina 1989 o zavadzani
opatreni na podporu zlepSenia bezpecnosti a ochrany zdravia pracov-
nikov pri praci (1), smernice Rady 96/61/ES z 24. septembra 1996
o integrovanej prevencii a kontrole znecistovania Zivotného
prostredia (%), smernice 98/24/ES, smernice Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou sa stanovuje ramec
poOsobnosti  pre opatrenia SpoloCenstva v  oblasti  vodného
hospodarstva (%), a smernice 2004/37/ES,

b) smernica 76/768/EHS, ak ide o testy na stavovcoch v rozsahu posob-
nosti uvedenej smernice.

5. Ustanovenia hlavy II, V, VI a VII sa neuplatiiuji v rozsahu,
v akom sa latka pouziva:

a) v liekoch na pouzitie v humannej alebo veterinarnej medicine
v ramci posobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004, smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje Zakonnik Spologenstva o veterinarnych liekoch (%),
a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.
novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik SpoloCenstva
o humannych liekoch (%);

b) v potravinich alebo krmivach v stlade s nariadenim (ES) ¢.
178/2002 vratane pouzitia:

i) ako pridavna latka v potravindch v rdmci rozsahu pdsobnosti
smernice Rady 89/107/EHS z 21. decembra 1988
o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov tykajucich
sa potravinarskych pridavnych latok povolenych na pouzitie
v potravinach uréenych na ludsku spotrebu (°);

(") U. v. ES L 183, 29.6.1989, s. 1. Smernica zmenena a doplnena nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 1882/2003 (U. v. ES L 284,
31.10.2003, s. 1).

) U. v. ES L 257, 10.10.1996, s. 26. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 166/2006 (U. v. EU L 33,
4.2.2006, s. 1).

() U. v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1. Smernica zmenena a doplnena rozhodnutim
&. 2455/2001/ES (U. v. ES L 331, 15.12.2001, s. 1).

* U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou 2004/28/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).

() U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1907/2006 (U. v. ES L 378, 27.12.2006, s. 1).

() U. v ES L 40, 11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.
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ii) ako chutova a aromaticka prisada v potravinach v ramci rozsahu
poOsobnosti  smernice Rady 88/388/EHS z 22. jana 1988
o aproximacii pravnych predpisov clenskych Statov tykajlcich
sa dochucovadiel urCenych na pouzivanie v potravinach
a vychodiskovych materidloch na ich vyrobu (') a rozhodnutia
Komisie 1999/217/ES z 23. februara 1999, ktorym sa prijima
zoznam chutovych a aromatickych prisad pouZivanych do
alebo na potraviny, vyhotoveny pouzitim nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 2232/96 (?);

iii) ako pridavna latka v krmivach v ramci rozsahu pdsobnosti na-
riadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22.
septembra 2003 o doplnkovych latkach uréenych na pouZzivanie
vo vyzive zvierat (3);

iv) vo vyZzive zvierat v rdmci rozsahu posobnosti smernice Rady
82/471/EHS z 30. jina 1982 o urcitych vyrobkoch pouzivanych
na vyzivu zvierat (*).

6. Ustanovenia hlavy IV sa neuplatiuji na tieto »M3 zmesi <«
v dokonéenom stave urcené pre finalneho uzivatela:

a) lieky pre pouzitie v humdannej alebo veterindrnej medicine v ramci
rozsahu poOsobnosti nariadenia (ES) ¢&. 726/2004 a smernice
2001/82/ES a ako su vymedzené v smernici 2001/83/ES;

b) kozmetické vyrobky, ako si vymedzené v smernici 76/768/EHS;

¢) zdravotnicke pomocky, ktoré su invazivne alebo ktoré sa pouzivaju
v priamom fyzickom kontakte s T'udskym telom, pokial’ opatrenia
Spolocenstva stanovuju predpisy na klasifikdciu a oznacovanie
nebezpecnych latok a M3 zmesi <, ktoré zabezpeCuji rovnaku
uroven poskytovania informacii a ochrany ako smernica 1999/45/ES;

d) potraviny alebo krmiva v sulade s nariadenim (ES) ¢. 178/2002
vratane pouzitia:

i) ako potravinarska pridavnd latka v potravinich v rdmci rozsahu
pOsobnosti smernice 89/107/EHS;

ii) ako chutova a aromaticka prisada v potravinach v ramci rozsahu
pdsobnosti smernice 88/388/EHS a rozhodnutia 1999/217/ES,;

iii) ako pridavna latka v krmivach v ramci rozsahu pdsobnosti
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003;

iv) vo vyzive zvierat v ramci rozsahu posobnosti smernice
82/471/EHS.

(") U. v ES L 184, 15.7.1988, s. 61. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

() U. v. ES L 84, 27.3.1999, s. 1. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené
rozhodnutim 2006/252/ES (U. v. EU L 91, 29.3.2006, s. 48).

() U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29. Nariadenie zmenené a doplnené naria-
denim Komisie (ES) & 378/2005 (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).

* U. v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2004/116/ES (U. v. EU L 379, 24.12.2004, s. 81).
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7.  Z uplatnovania hlavy II, V a VI st vynaté:

a) latky zahrnuté do prilohy IV, kedZe o tychto latkach je znamy
dostatok inform4cii, ktoré sa povazuji za latky spdsobujiice mini-
malne riziko z dévodu ich vnitornych vlastnosti;

b) latky, na ktoré sa vztahuje priloha V, ked’ze registracia tychto latok
sa povazuje za nevhodnu alebo zbyto¢nt a ich vynatie z tychto hlav
neposkodzuje ciele tohto nariadenia;

c) latky ako také alebo latky v PM3 zmesiach <« registrované
v sulade s hlavou II, ktoré zo Spolocenstva vyvaza Ucastnik doda-
vatel'ského ret'azca a opdtovne dovaza do Spolocenstva ten isty alebo
iny ucastnik v ramci toho istého dodavatel'ského retazca, ktory
preukdze, ze:

i) opdtovne dovazana latka je rovnaka ako vyvazana latka;

il) mu boli poskytnuté informécie v sulade s ¢lankami 31 alebo 32
tykajiice sa vyvazanej latky;

d) latky ako také alebo latky v »M3 zmesiach <« alebo vo vyrob-
koch, ktoré boli registrované v sulade s hlavou II a ktoré su rege-
nerované v Spolocéenstve, ak:

i) latka, ktora je vysledkom procesu regeneracie, je rovnaka ako
latka, ktora sa zaregistrovala v stlade s hlavou II, a

i) podnik, ktory vykondva regeneraciu, ma k dispozicii informacie
pozadované podla ¢lankov 31 alebo 32 tykajice sa latky, ktora
sa zaregistrovala v stlade s hlavou II.

8. Medziprodukty izolované na mieste a prepravované izolované
medziprodukty s vynaté z uplatiovania:

a) kapitoly 1 hlavy II s vynimkou ¢lankov 8 a 9 a
b) hlavy VIIL.

9.  Ustanovenia hlav II a VI sa neuplatiiuji na polyméry.

KAPITOLA 2

Vymedzenie pojmov a v§eobecné ustanovenie

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia:

1. latka: je chemicky prvok a jeho zluceniny v prirodnom stave alebo
ziskané akymkol'vek vyrobnym postupom vratane vsetkych prisad
potrebnych na udrzanie ich stability a vSetkych necistét pochadza-
jucich z pouzitého postupu, ktord vSak nezahima ziadne rozpustadla,
ktoré mozno oddelit’ bez ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej
zlozenia;

2. M3 zmes <«: je zmes alebo roztok zloZzeny z dvoch alebo viace-
rych latok;
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10.

11.

12.

13.

14.

. vyrobok: je predmet, ktory pocas vyroby dostava konkrétny tvar,

povrch alebo prevedenie, ktoré urCuje jeho funkciu vo vécsej miere
ako jeho chemické zloZenie;

. vyrobca vyrobku: je kazda fyzickd alebo pravnicka osoba, ktord

v ramci Spoloc¢enstva vyraba alebo zostavuje vyrobok;

. polymér: je latka, ktora sa skladda z molekal charakterizovanych

sekvenciou jedného alebo viacerych druhov monomérnych
jednotiek. Takéto molekuly musia byt distribuované v urcitom
rozsahu molekulovych hmotnosti, pricom rozdiely v molekulovych
hmotnostiach st sposobené najmi rozdielnym poctom monomér-
nych jednotiek. Polymér tvori:

a) jednoduch4 hmotnostna vics$ina molektl obsahujuca najmene;j tri
monomérne jednotky, ktoré su viazané kovalentnymi vézbami
aspon na jednu ini monomérnu jednotku alebo inll reagujicu
zlozku;

b) menej ako jednoducha hmotnostna véc¢sina molekul s rovnakou
molekulovou hmotnostou.

,Monomérna jednotka“ je v zmysle tejto definicie zreagovana
forma monomérnej latky v polyméri;

. monomér: je latka, ktord je schopnd vytvarat’ kovalentné védzby so

sekvenciou dalSich rovnakych alebo rozdielnych molekal za
podmienok prislusnej polymerizacnej reakcie pouzivanej na
konkrétny proces;

. registrujuci: je vyrobca alebo dovozca latky, alebo vyrobca alebo

dovozca vyrobku, ktory predklada ziadost' o registraciu latky;

. vyroba: je vyrobenie alebo extrakcia latok v prirodnom stave;

. vyrobca: je akakol'vek fyzickd alebo pravnicka osoba so sidlom

v Spolocenstve, ktora vyraba latku v Spolocenstve;

dovoz: je fyzické uvedenie na colné uzemie Spolocenstva;

dovozca: je akakol'vek fyzicka alebo pravnickd osoba so sidlom
v Spolocenstve, ktora je zodpovedna za dovoz;

uvedenie na trh: je dodévanie alebo spristupnenie tretej strane, za
uhradu alebo bezplatne. Dovoz sa povaZzuje za uvedenie na trh;

nasledny uzivatel: je akakol'vek fyzicka alebo pravnickd osoba so
sidlom v Spolocenstve ina ako vyrobca alebo dovozca, ktora pouziva
latku bud’ ako takil, alebo v M3 zmesi < pocas svojich priemy-
selnych alebo odbornych ¢innosti. Distributor alebo spotrebitel’ nie je
naslednym uzivatelom. Opitovny dovozca s vynimkou udelenou
podl’a ¢lanku 2 ods. 7 pism. ¢) sa povazuje za nasledného uzivatel’a;

distributor: je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom
v Spolocenstve vratane maloobchodného predajcu, ktora latku ako
takd alebo latku v »M3 zmesi <« iba uskladiiuje alebo uvadza na
trh pre tretie strany;
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VY M22

15.

16.

17.

18.

19.

20.

medziprodukt: je latka, ktorda sa vyraba pre chemické spracovanie
alebo sa pri iom spotrebuva ¢i pouziva, aby sa transformovala na
inu latku (d’alej len ,,syntéza®):

a) neizolovany medziprodukt: je medziprodukt, ktory sa pri syntéze
zamerne neodoberd (s vynimkou odobratia vzorky) zo zaria-
denia, v ktorom syntéza prebicha. Medzi takéto zariadenie
patri reakéna nadoba, jej pridavné zariadenia a akékol'vek vyba-
venie, cez ktoré latky prechadzaji pri kontinudlnom alebo
Sarzovom procese, ako aj systém potrubi na presun z jednej
nadoby do druhej na ucely prevedenia d’alSieho kroku reakcie;
nezahina vSak nadrze alebo iné nadoby, v ktorych sa latky po
vyrobe skladuju;

b) medziprodukt izolovany na mieste: je medziprodukt, ktory
nespliia kritéria neizolovaného medziproduktu a pri ktorom
prebieha vyroba medziproduktu a syntéza d’alsich latok z tohto
medziproduktu na tom istom mieste a vykonava ju jedna alebo
viac pravnickych osob;

¢) prepravovany izolovany medziprodukt: je medziprodukt, ktory
nespliia kritéria neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa
alebo sa dodava na iné miesta;

miesto: je jedna lokalita, kde sa v pripade viac ako jedného vyrobcu
latok vyuziva urcita spolo¢né infrastruktura a zariadenia;

ucastnici dodavatel'ského retazca: su vsetci vyrobcovia a/alebo
dovozcovia a/alebo nasledni uzivatelia v dodavatel'skom retazci;

agentira: je Europska chemickd agentura zriadend tymto naria-
denim,;

prislusny organ: je organ alebo organy, alebo trady zriadené ¢len-
skymi $tatmi na plnenie zavézkov vyplyvajicich z tohto nariadenia;

zavedena (phase-in) latka: je latka, ktora spiiia aspoii jedno z tychto
kritérii:

a) uvadza sa v Europskom zozname existujucich komerénych
chemickych latok (EINECS);

b) aspon raz pocas 15 rokov pred nadobudnutim tucinnosti tohto
nariadenia bola vyrobend v Spolocenstve alebo v krajinach,
ktoré pristipili k Eurdpskej Gnii 1. januara 1995, 1. maja
2004, 1. januara 2007 alebo 1. jala 2013, ale vyrobca alebo
dovozca ju neuviedol na trh za predpokladu ze vyrobca alebo
dovozca ma o tom pisomny dokaz;
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VY M22

¢) bola uvedena na trh vyrobcom alebo dovozcom v Spolocenstve
alebo v krajinach, ktoré pristupili k Eurdpskej Gnii 1. januara
1995, 1. maja 2004, 1. januara 2007 alebo 1. jula 2013, pred
nadobudnutim ucinnosti tohto nariadenia a povazovala sa za
oznamenu v stlade s ¢lankom 8 ods. 1 prvou zarazkou smernice
67/548/EHS v zneni ¢lanku 8 ods. 1, ktoré vyplynulo zo zmeny
a doplnenia vykonané¢ho smernicou 79/831/EHS, ale nevyhovuje
vymedzeniu pojmu polymér, ako je uvedené v tomto nariadeni,
za predpokladu, ze vyrobca alebo dovozca ma o tom pisomny
dokaz vratane dokazu o tom, Ze latka bola uvedend na trh
akymkol'vek vyrobcom alebo dovozcom medzi 18. septembrom
1981 a 31. oktdobrom 1993 vratane;

21. oznamena latka: je latka, pre ktori bolo predloZzené oznamenie
a ktori by bolo mozné uviest na trh v sulade so smernicou
67/548/EHS;

22. technologicky orientovany vyskum a vyvoj: je akykol'vek vedecky
vyvoj tykajlci sa vyvoja vyrobku alebo d’alSiecho vyvoja latky ako
takej, latky v P M3 zmesiach <« alebo vo vyrobkoch, pocas
ktorého sa pouzivaju poloprevadzky alebo pokusné vyroby na
vyvoj vyrobného procesu a/alebo na overenie oblasti pouzitia latky;

23. vedecky vyskum a vyvoj: je akykol'vek vedecky experiment,
analyza alebo chemicky vyskum, ktoré sa uskuto¢nujt za kontrolo-
vanych podmienok v mnoZstvach menSich ako 1 tona roc¢ne;

24. pouzitie: je akékol'vek spracovanie, Uprava, spotreba, uskladnenie,
uchovavanie, zaobchadzanie, plnenie do nadob, prenos z jednej
nadoby do druhej, zmieSavanie, vyroba vyrobku alebo akykol'vek
iny druh vyuzitia;

25. vlastné pouzitie registrujucim: je priemyselné alebo profesionalne
pouZitie registrujucim;

26. identifikované pouzitie: je pouzitie latky ako takej alebo latky
v M3 zmesi <, alebo pouzitie »M3 zmesi <, ktoré planuje
ucastnik dodavatel'ského retazca, vratane vlastného pouzitia, alebo
ktoré mu pisomne oznami bezprostredny nasledny uzivatel’;

27. Uplna sprava o Stadii (full study report): je Uplny a komplexny
popis ¢innosti vykonanej na vytvorenie informacii. To zahina
uplna vedecku pracu, ako bola zverejnend v literatire popisujucej
vykonanu $tudiu, alebo Gplnt spravu pripravenu testovacim labora-
toriom, ktora popisuje vykonanu $tudiu;

28. podrobny sthrn $tadie (robust study summary): je podrobné
zhrnutie cielov, metdd, vysledkov a zdverov z uplnej spravy
o studii, ktoré poskytuje dostatok informacii na nezavislé posudenie
$tadie, pricom sa minimalizuje potreba oboznamit' sa s uplnou
spravou o §tadii;

29. sthrn $tadie (study summary): je zhrnutie cielov, metdd, vysledkov
a zaverov z uplnej spravy o §tadii, ktoré¢ poskytuje dostatok infor-
macii na posudenie vyznamnosti Studie;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

rocne: je za kalendarny rok, ak nie je uvedené inak; v pripade zave-
denych latok, ktoré sa dovazaju alebo vyrabaji najmenej tri po sebe
nasledujuce roky, sa mnozstva za rok vypocitaju na zéklade priemeru
objemu vyroby alebo dovozu za tri predchadzajuce kalendarne roky;

obmedzenie: je akékol'vek podmienenie alebo zakaz vyroby,
pouzitia alebo uvedenia na trh;

dodavatel' latky alebo »M3 zmesi «: je akykol'vek vyrobca,
dovozca, nasledny uzivatel' alebo distribator, ktory uvadza na trh
latku ako taku, latku v »M3 zmesi <« alebo »M3 zmes <«;

dodavatel'’ vyrobku: je kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobku,
distributor alebo iny aktér dodavatel'ského retazca, ktory uvadza
vyrobok na trh;

prijemca latky alebo M3 zmesi d: je nasledny uZivatel' alebo
distributor, ktorému sa doddva latka alebo »M3 zmes <«;

prijemca vyrobku: je priemyselny ¢i profesionalny uzivatel' alebo
distributor, ktorému sa vyrobok dodava, ale nie je spotrebitel'om;

MSP: st malé a stredné podniky ako si vymedzené v odporucani
Komisie zo 6. maja 2003 o definicii mikropodnikov, malych
a strednych podnikov (1);

expozi¢ny scenar: je subor podmienok vratane prevadzkovych
podmienok a opatreni manazmentu rizik, ktoré opisuju, ako sa latka
vyraba alebo pouziva pocas svojho zivotného cyklu a ako vyrobca
alebo dovozca kontroluje, alebo odporuca naslednym uzivatelom
kontrolovat’ expoziciu I'udi alebo Zivotného prostredia. Tieto expo-
zi¢né scenare mozu pokryvat’ jeden konkrétny proces alebo pouzitie,
pripadne niekol'ko procesov alebo primeranych pouziti;

kategoria pouzitia a expozicie: je expoziny scenar, ktory pokryva
Siroky rozsah procesov alebo pouziti, kde sa ako minimum ozna-
muju procesy alebo pouzitia vo forme struénych vseobecnych
opisov pouzitia;

latky prirodného pévodu: su prirodne sa vyskytujiuce latky ako takeé,
nespracované alebo spracované iba manudlnym, mechanickym
alebo gravitatnym spdsobom, rozpustenim vo vode, flotaciou,
extrakciou vodou, destilaciou s vodnou parou alebo zahrievanim
vyluéne na tucely odstranenia vody; alebo ktord je extrahovana zo
vzduchu akymkol'vek spdsobom;

chemicky nemodifikovana latka: je latka, ktorej chemické zlozenie
ostdva nezmenené, aj ked presla chemickym procesom alebo
upravou, alebo fyzikalnou mineralogickou transformaciou, napri-
klad na odstranenie nedistot;

M U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
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41. zliatina: je kovovy materidl homogénny na makroskopickej trovni,
ktory pozostava z dvoch alebo viacerych prvkov spojenych tak, ze
sa mechanickymi prostriedkami nedajii 'ahko oddelit’.

Clénok 4
Vseobecné ustanovenie

Kazdy vyrobca, dovozca alebo pripadne nasledny uzivatel moéze pri
zachovani si plnej zodpovednosti za plnenie svojich povinnosti podl'a
tohto nariadenia urCit' tretiu stranu ako zastupcu na vsetky konania
podla ¢lanku 11, ¢lanku 19, hlavy III a c¢lanku 53, ktoré sa tykaji
rokovani s ostatnymi vyrobcami, dovozcami alebo pripadne naslednymi
uzivatel'mi. V takychto pripadoch nesmie agentira za beznych okolnosti
oznamit’ ostatnym vyrobcom, dovozcom alebo pripadne naslednym
uzivatelom identifikaciu vyrobcu alebo dovozcu, alebo nasledného
uzivatela, ktory urcil zastupcu.

HLAVA I

REGISTRACIA LATOK

KAPITOLA 1

VSeobecna registracnd povinnost’ a poZiadavky na informdcie

Clanok 5
Ziadne udaje, Ziadny trh

S vyhradou ¢lankov 6, 7, 21 a 23 sa latky ako také, latky
v P»M3 zmesiach « alebo vo vyrobkoch v Spolocenstve nesmu
vyrabat ani uvadzat na trh, pokial neboli registrované v siilade
s prislusnymi ustanoveniami tejto hlavy, ak sa to pozaduje.

Clanok 6

VSeobecna povinnost’ registrovat® latky ako také alebo latky
v M3 zmesiach <«

1. S vynimkou pripadov, ked’ toto nariadenie ustanovuje inak, kazdy
vyrobca alebo kazdy dovozca dovazajuci latku ako takt alebo v jednom,
alebo viacerych »M3 zmesiach <« v mnoZstvach I tona a viac ro¢ne
predlozi agentire Ziadost’ o registraciu.

2. Na monoméry, ktoré sa pouzivaji ako izolované medziprodukty
na mieste alebo prepravované izolované medziprodukty, sa nevztahuju
¢lanky 17 a 18.

3. Kazdy vyrobca alebo dovozca polyméru predlozi agentire Ziadost’
o registraciu pre monomérne latky alebo akékol'vek iné latky, ktoré este
nezaregistroval ziadny ucastnik dodavatel'ského retazca, ak st splnené
tieto podmienky:

a) polymér pozostiva minimalne z 2 % hmotnostného (w/w) takejto
monomérnej latky (latok) alebo d’alsSej latky (latok) vo forme mono-
mérnych jednotiek a chemicky viazanych latok;
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b) celkové mnozstvo takychto monomérnych latok alebo inych latok
tvori minimalne 1 tonu rocne.

4. Ziadost o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

Cléanok 7
Registracia a oznamovanie liatok vo vyrobkoch

1.  Kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobkov predlozi agentire Ziadost’
o registraciu akejkol'vek latky obsiahnutej v takychto vyrobkoch, ak su
splnené tieto podmienky:

a) latka je pritomnd v tychto vyrobkoch v celkovych mnoZzstvach
vacsich ako 1 tona na vyrobcu alebo dovozcu rocne;

b) latka sa ma uvolnovat’ za beznych alebo odévodnene predpoklada-
telnych podmienok pouzitia.

Ziadost o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

2. Kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobkov oznamuje agenture
a je identifikovana v stlade s ¢lankom 59 ods. 1 a st splnené tieto
podmienky:

a) latka je pritomnd v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach
viacsich ako 1 tona na vyrobcu alebo dovozcu rocne;

b) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v koncentracii vicsej ako
0,1 % hmotnostného (w/w).

3. Odsek 2 sa neuplatiiuje, ak vyrobca alebo dovozca moézu vylacit
expoziciu l'udi alebo zivotného prostredia za beznych alebo odévodnene
predpokladanych  podmienok pouzitia vratane zneSkodfiovania.
V takychto pripadoch vyrobca alebo dovozca poskytne prijemcovi
vyrobku vhodné pokyny.

4. Oznamované informacie zahimaju tieto udaje:

a) identifikaciu vyrobcu alebo dovozcu a ich kontaktné tdaje, ako sa
uvadza v oddiele 1 prilohy VI, s vynimkou ich vlastnych miest
pouZzitia;

b) registracné Cisla uvedené v ¢lanku 20 ods. 1, ak st k dispozicii;

¢) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4
prilohy VI

d) klasifikaciu latok, ako sa uvadza v oddieloch 4.1 a 4.2 prilohy VI;

e) struény popis pouzitia latok vo vyrobkoch, ako sa uvadza v oddiele
3.5 prilohy VI, a stru¢ny opis pouzitia vyrobkov;

f) hmotnostné pasmo latok v tonach, ako napriklad 1 az 10 ton, 10 az
100 ton, atd’.
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5. Agentira mdze rozhodnut, Ze vyrobcovia alebo dovozcovia
vyrobkov st povinni predlozit’ Ziadost’ o registraciu kazdej latky obsiah-
nutej v tychto vyrobkoch v stlade s touto hlavou, ak st splnené vsetky
tieto podmienky:

a) latka je pritomnd v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach
vécsich ako 1 tona na vyrobcu alebo dovozcu roéne;

b) agentira ma dovodné podozrenie, Ze:

i) latka sa uvolfiuje z vyrobkov a

ii) uvolnenie latky z vyrobkov predstavuje riziko pre zdravie l'udi
alebo zivotné prostredie;

c) latka nepodlieha odseku 1.

Ziadost o registraciu je spoplatnend v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

6. Odseky 1 az 5 sa neuplatiuji na latky uz zaregistrované na
uvedené pouzitie.

7. Od 1. jina 2011 sa odseky 2, 3 a 4 tohto ¢lanku uplatiuja 6
mesiacov po identifikécii latky v sulade s ¢lankom 59 ods. 1.

8. Akékol'vek opatrenia na vykondvanie odsekov 1 aZz 7 sa prijmu
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

Cldnok 8
Vyhradny zastupca vyrobcu mimo Spolo¢enstva

1. Fyzicka alebo pravnickd osoba so sidlom mimo Spolocenstva,
ktora vyraba latku ako taku, latku v »M3 zmesiach <« alebo vyrob-
koch, pripravuje M3 zmes <« alebo vyrdba vyrobok, ktory sa dovaza
do Spoloc¢enstva, moze po vzajomnej dohode urcit' fyzicku alebo prav-
nickl osobu so sidlom v Spolocenstve, ktora bude ako jej vyhradny
zastupca plnit’ povinnosti dovozcov podla tejto hlavy.

2.  Zastupca plni aj vSetky ostatné povinnosti dovozcov podla tohto
nariadenia. Na tento ¢el musi mat’ dostatocné skuisenosti s praktickym
zaobchadzanim s latkami a s nimi stGvisiacimi informaciami a bez toho,
aby bol dotknuty ¢lanok 36, ma k dispozicii informacie o dovazanych
mnozstvach a odberateloch, ktorym sa predavaji, ako aj informacie
o poskytovanych najnovSich aktualizdcidch karty bezpecnostnych
udajov, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 31, a aktualizuje ich.

3. Ak je zastupca uréeny v stulade s odsekmi 1 a 2, vyrobca mimo
Spolocenstva informuje o tejto skutoCnosti dovozcov v ramci toho
istého dodavatel'ského retazca. Tito dovozcovia sa na ucely tohto naria-
denia povazuju za naslednych uzivatelov.
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Clanok 9

Vynimky zo vSeobecnej registracnej povinnosti pri technologicky
orientovanom vyskume a vyvoji (PPORD)

1. Clanky 5, 6, 7, 17, 18 a 21 sa pocas piatich rokov neuplatiiuji na
latku vyrabanu v Spolocenstve alebo na latku, ktoru na tcely technolo-
gicky orientovaného vyskumu a vyvoja do Spolocenstva dovaza bud’
samotny vyrobca alebo dovozca, alebo vyrobca vyrobkov, alebo
vyrobca alebo dovozca v spolupraci s evidovanymi odberatelmi, a v
mnozstve, ktoré je obmedzené na ucely technologicky orientovaného
vyskumu a vyvoja.

2. Na ucely odseku 1 oznami vyrobca alebo dovozca, alebo vyrobca
vyrobkov agentire tieto informacie:

a) identifikdciu vyrobcu alebo dovozcu, alebo vyrobcu vyrobkov, ako
sa uvadza v oddiele 1 prilohy VI;

b) identifikéciu latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI,

¢) klasifikaciu latky, ako sa uvadza v oddiele 4 prilohy VI, ak takato
klasifikacia existuje;

d) odhadované mnozstvo, ako sa uvadza v oddiele 3.1 prilohy VI;
e) zoznam odberatelov uvedeny v odseku 1 vratane ich mien a adries.
Oznamenie je spoplatnené v stlade s poziadavkou podla hlavy IX.
Lehota ustanovend v odseku 1 sa zacina doruc¢enim ozndmenia agentuire.

3.  Agentara skontroluje tplnost’ informacii, ktoré poskytol oznamo-
vatel’, pricom uplatituje ¢lanok 20 ods. 2 prispésobeny podla potreby.
Agentara prideli oznameniu ¢islo a datum oznamenia, ktorym bude den
dorucenia oznamenia agenture, a toto Cislo a daitum bezodkladne oznami
prislusnému vyrobcovi, dovozcovi alebo vyrobcovi vyrobkov. Agentira
oznami tieto informacie aj prisluSnému organu prislusného(-ych) ¢len-
ského(-ych) statu(-ov).

4.  Agentura sa moze rozhodnut' ulozit podmienky s cielom zabez-
pecit, aby s latkou, »M3 zmesou <« alebo vyrobkom, v ktorom je
latka obsiahnuta, zaobchadzali len pracovnici odberatel'ov uvedenych
v zozname, ako sa uvadza v odseku 2 pism. e), za primerane kontro-
lovanych podmienok v sulade s poziadavkami pravnych predpisov na
ochranu pracovnikov a ochranu Zzivotného prostredia a aby sa nikdy
nespristupnila Sirokej verejnosti ani samostatne, ani v »>M3 zmesi <,
ani vo vyrobku a aby sa zvy$né mnozstva po uplynuti doby platnosti
vynimky zhromazdili na Uc¢ely zneSkodnenia.

V takychto pripadoch mdze agentira poziadat oznamovatel'a
o poskytnutie d’alSich potrebnych informacii.

5. Ak sa neuvedie inak, vyrobca alebo dovozca latky alebo vyrobca
alebo dovozca vyrobkov moze latku vyrobit' alebo doviezt alebo
vyrobit’ alebo doviezt' vyrobky najskor dva tyzdne po oznameni.
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6. Vyrobca alebo dovozca, alebo vyrobca vyrobkov splni vsetky
podmienky ulozené agentirou v sulade s odsekom 4.

7. Agentira médze rozhodniit o predizeni pitfroéného obdobia plat-
nosti vynimky maximalne o dalSich pét rokov alebo v pripade latok,
ktoré sa budu pouzivat’ vyluéne na vyvoj lie¢iv na pouzitie v humannej
alebo veterinarnej medicine, alebo latok, ktoré nie si uvedené na trh,
maximalne o d’alSich desat’ rokov na zéaklade ziadosti, ak moze vyrobca
alebo dovozca, alebo vyrobca vyrobkov preukazat’, Ze toto prediZenie je
odévodnitel'né programom vyskumu a vyvoja.

8. Agentira bezodkladne informuje prislusné organy kazdého ¢len-
ského Statu, v ktorom prebieha vyroba, dovoz, vyrobne alebo technolo-
gicky orientovany vyskum a vyvoj, o vSetkych navrhoch rozhodnuti.

Agenttra pri rozhodovani podl'a odsekov 4 a 7 zohl'adni vSetky pripo-
mienky predlozené tymito prisluSnymi organmi.

9. Agentira a prislusné organy dotknutych clenskych Statov vzdy
zaobchadzaju s informaciami predlozenymi v stlade s odsekmi 1 az 8
ako s dovernymi.

10.  Proti rozhodnutiam agentiry podla odsekov 4 a 7 tohto ¢lanku
mozno podat’ odvolanie v sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.

Clanok 10
Informacie predkladané na vSeobecné registraéné ucely

Ziadost o registraciu pozadovana v &lanku 6 alebo v &lanku 7 ods. 1
alebo 5 zahfia tieto informacie:

a) technicku dokumentaciu, ktord obsahuje:

i) identifikaciu vyrobcov alebo dovozcov, ako sa wuvadza
v oddiele 1 prilohy VI;

i) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI,

iii) informdacie o vyrobe a pouziti latky, ako sa uvadza v oddiele 3
prilohy VI; tieto informacie predstavuju vsetky identifikované
pouzitia zo strany registrujuceho. Ak to registrujuci povazuje za
vhodné, tieto informéacie modzu zahffiat’ prislusné kategorie
pouZitia a expozicie;

iv) klasifikaciu a oznacenie latky, ako sa uvadza v oddiele 4
prilohy VI;

v) pokyny na bezpecné pouzivanie latky, ako sa uvadza v oddiele
5 prilohy VI,

vi) sthrny $tadii obsahujice informacie vyplyvajice z uplatnenia
priloh VII az XI;

vii) podrobné sthrny §tidii obsahujuce informacie vyplyvajiuce
z uplatnenia priloh VII az XI, ak to vyzaduje priloha I;
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viil) oznacenie, ktoré informécie predkladané podla bodov iii), iv),
vi), vii) alebo pismena b) preskimal posudzovatel' zvoleny
vyrobcom alebo dovozcom, ktory ma prislusné skusenosti;

ix) navrhy na testovanie, ked’ st uvedené v prilohach IX a X;

x) pre latky v mnozstvich od 1 tony do 10 ton informAcie
o expozicii, ako st uvedené v prilohe VI oddiele 6;

xi) ziadost, v ktorej vyrobca alebo dovozca uvadza, o ktorych
informaciach uvedenych v c¢lanku 119 ods. 2 sa v stlade
s Clankom 77 ods. 2 pism. e) domnieva, ze by sa nemali
spristupnit’ na internete, vratane oddvodnenia, preCo by ich
zverejnenie mohlo poskodit’ jeho obchodné zaujmy alebo
obchodné zaujmy akejkol'vek inej prislusnej strany.

S vynimkou pripadov, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 25 ods. 3, ¢lanok
27 ods. 6 alebo €lanok 30 ods. 3, musi mat’ registrujici na Ucely
registracie v legitimnom vlastnictve uplna spravu o §tadii zhrnuta
podla bodov vi) a vii) alebo musi mat povolenie na tuto Uplni
spravu o studii odkazovat’;

b) spravu o chemickej bezpecénosti, ak sa vyzaduje podla ¢lanku 14, vo
formate Specifikovanom v prilohe I. Prislusné oddiely tejto spravy
moézu zahfnat', ak to registrujici povazuje za vhodné, prislusné kate-
gorie pouzitia a expozicie.

Cldanok 11
Spolo¢né predkladanie udajov viacerymi registrujucimi

1. Ak vyrobu latky v Spolocenstve planuju jeden alebo viaceri
vyrobcovia a/alebo jej dovoz planuju jeden alebo viaceri dovozcovia
a/alebo podlicha registracii podla ¢lanku 7, uplatiuju sa nasledujtice
ustanovenia.

S vyhradou odseku 3 predlozi informacie uvedené v ¢lanku 10 pism. a)
bodoch iv), vi), vii) a ix) a akékol'vek prislusné oznacenie podla ¢lanku
10 pism. a) bodu (viii) najprv len jeden registrujuci, ktory kona so
suhlasom ostatnych registrujucich (d’alej len ,hlavny registrujuci).

Kazdy registrujuci néasledne samostatne predlozi informécie uvedené
v ¢lanku 10 pism. a) bodoch i), ii), iii) a x) a akékol'vek prislusné
oznacenie podla ¢lanku 10 pism. a) bodu viii).

Registrujici sa moZu sami rozhodnut, ¢i informacie uvedené v ¢lanku
10 pism. a) bode v) a v ¢lanku 10 pism. b) a akékol'vek prislusné
oznacenie podla ¢lanku 10 pism. a) bodu viii) predlozia samostatne
alebo ¢i tieto informacie v mene ostatnych predlozi jeden registrujuci.

2. Kazdy registrujiici musi splnit’ ustanovenia odseku 1, pokial’ ide
o informacie uvedené v ¢lanku 10 pism. a) bode iv), vi), vii) a ix), ktoré
su pozadované na ucely registracie v jeho hmotnostnom pasme v stlade
s ¢lankom 12.
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3. Registrujici méze predlozit’ informacie uvedené v ¢lanku 10 pism.
a) bodoch iv), vi), vii) alebo ix) oddelene, ak:

a) by pre registrujuceho bolo neprimerane nakladné predkladat’ tieto
informacie spolo¢ne alebo

b) by spolocné predkladanie informacii viedlo k odhaleniu informaécii,
ktoré povazuje za komercne citlivé a pravdepodobne by mu sposobili
zavaznu obchodnu ujmu; alebo

¢) nesuhlasi s hlavnym registrujucim vo vybere tychto informaécii.

Ak sa uplatiiuju pismena a), b) alebo c), registrujuci predlozi spolu
s dokumentéaciou vysvetlenie, preco by boli naklady neprimerané,
preCo by odhalenie informacii viedlo k zavaznej obchodnej ujme
alebo povahu nezhody, podla prislusného pripadu.

4. Ziadost o registraciu je spoplatnena v stlade s poziadavkou podla
hlavy IX.

Clanok 12
Informacie predkladané v zavislosti od mnoZstva

1.  Technicka dokumentécia uvedena v ¢lanku 10 pism. a) zahffia pod
bodmi vi) a vii) uvedeného ustanovenia vSetky fyzikalno-chemické,
toxikologické a ekotoxikologické informacie, ktoré su pre registrujuceho
relevantné a s mu dostupné, a to aspon:

a) informéacie uvedené v prilohe VII pre nezavedené latky a pre zave-
dené latky spliiajuce jedno alebo obe kritéria uvedené v prilohe III,
vyrabané alebo dovdzané v mnozstvach 1 tona a viac rofne na
vyrobcu alebo dovozcu;

b) informéacie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach uvedené v prilohe
VII oddiele 7 pre zavedené latky vyrabané alebo dovazané
v mnozstvach 1 tona a viac roéne na vyrobcu alebo dovozcu,
ktoré nespiiiajii ani jedno z kritérii prilohy III;

¢) informéacie uvedené v prilohach VII a VIII pre latky vyrabané alebo
dovazané v mnozstvach 10 ton a viac roéne na vyrobcu alebo
dovozcu;

d) informacie uvedené v prilohach VII a VIII a navrhy testov na zabez-
pecenie informacii uvedenych v prilohe IX pre latky vyrabané alebo
dovazané v mnozstvach 100 ton a viac rofne na vyrobcu alebo
dovozcu;

e) informécie uvedené v prilohdch VII a VIII a ndvrhy testov na zabez-
pecenie informacii uvedenych v prilohach IX a X pre latky vyrabané
alebo dovazané¢ v mnozstvach 1000 ton a viac rofne na vyrobcu
alebo dovozcu.

2.  Hned ako mnoZstvo latky, ktord je uz registrovand na vyrobcu
a dovozcu, dosiahne d’alsiu prahovu hodnotu hmotnosti, vyrobca alebo
dovozca ihned’ oznami agentire dopliiujiice informacie, ktoré by poza-
doval podl'a odseku 1. Uplatiiovanie ¢lanku 26 ods. 3 a 4 sa upravuje
podla potreby.
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3. Tento clanok sa prisposobeny podla potreby uplatiiuje na
vyrobcov vyrobkov.

Clanok 13

VSeobecné poziadavky na ziskanie informacii o vnutornych
vlastnostiach latok

1. Informacie o vnuatornych vlastnostiach latok mozno ziskat aj
inymi prostriedkami ako testami, ak si splnené podmienky stanovené
v prilohe XI. Najmi v pripade toxicity pre ¢loveka sa informacie ziska-
vaju vzdy, ked’ je to mozné, inymi prostriedkami ako testovanim na
stavovcoch, za pouzitia alternativnych metod, napriklad in vitro metod
alebo modelov kvalitativneho alebo kvantitativneho vzt'ahu medzi Struk-
tarou a aktivitou, alebo pomocou informacii o latkach podobnej Struk-
tary (skupinovy pristup alebo pouzitie prevzatych udajov — tzv. ,read-
across®). Testovanie v sulade s prilohou VIII oddielom 8.6 a 8.7,
prilohou IX a prilohou X mozno vynechat, ak je to odovodnené infor-
maciami o expozicii a zavedenymi opatreniami manazmentu rizika, ako
sa uvadza v prilohe XI v oddiele 3.

2. Tieto metddy sa pravidelne preskimavaju a zdokonaluju s cielom
znizit mieru testovania na stavovcoch a pocet zvierat. Komisia po
konzultacii s prislusSnymi zainteresovanymi stranami v pripade potreby
¢o najskor navrhne zmenit' a doplnit’ nariadenie Komisie o testovacich
metodach prijaté v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4
a pripadne aj prilohy k tomuto nariadeniu, aby sa nahradili, zniZilo
mnozstvo a zdokonalili testy na zvieratach. Zmeny a doplnenia
k nariadeniu Komisie o testovacich metddach sa prijma v stlade
s postupom uvedenym v odseku 3 a zmeny a doplnenia k priloham
k tomuto nariadeniu sa prijmi v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 131.

3.V pripade, Ze sa na ziskanie informacii o vnatornych vlastnostiach
latok vyzaduju testy latok, vykonaju sa v stilade s testovacimi metodami
ustanovenymi v nariadeni Komisie alebo v sulade s inymi medzinarod-
nymi testovacimi metddami, ktoré Komisia alebo agentra uznaju za
vhodné. Komisia prijme uvedené nariadenie, ktorého cielom je zmenit
nepodstatné prvky tohto nariadenia jeho doplnenim, v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

Informécie o vnuatornych vlastnostiach latok moZno ziskat' v stlade
s inymi testovacimi metédami, ak su splnené podmienky ustanovené
v prilohe XI.

4.  Ekotoxikologické a toxikologické testy a analyzy sa vykonavaju
v sulade so zdsadami spravnej laboratdrnej praxe ustanovenymi
v smernici 2004/10/ES alebo v stlade s inymi medzinarodnymi
normami, ktoré Komisia alebo agentira uznava za rovnocenné,
a pripadne v sulade s ustanoveniami smernice 86/609/EHS.

5. Ak uz bola latka zaregistrovana, novy registrujuci je opravneny
odkazovat’ na stthrny $tiidii alebo podrobné suhrny Studii o tej istej latke
uz predlozené v minulosti, pokial moéze preukazat, ze latka, ktoru
registruje, je ta ista (identickd) ako latka uz zaregistrovana vratane
stupfia Cistoty a charakteru necistot a ze predchadzajici registrujici
povolili na tcely registracie odkazovat’ na plné spravy o stadii.
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Novy registrujuci nesmie odkazovat’ na tieto Stadie, aby poskytol infor-
macie vyzadované v oddiele 2 prilohy VI.

Clénok 14

Sprava o chemickej bezpecnosti a povinnost’ uplatiiovat’
a odporiucat’ opatrenia na zniZenie rizik

1.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 smernice 98/24/ES, sa pre
vSetky latky podliehajuce registracii v stlade s touto kapitolou
v mnozstvach 10 ton a viac ro¢ne na registrujiceho vykond hodnotenie
chemickej bezpecnosti a vyhotovi sa sprava o chemickej bezpecnosti.

Sprava o chemickej bezpec¢nosti dokumentuje hodnotenie chemicke;j
bezpecnosti, ktoré sa vykonava v stlade s odsekmi 2 az 7 a prilohou
I bud’ pre kazda latku ako taku, alebo latku v »M3 zmesi <« alebo vo
vyrobku, ¢i pre skupinu latok.

2.  Hodnotenie chemickej bezpecnosti podla odseku 1 sa nemusi
vykonavat' pre latku, ktord je pritomna v PM3 zmesi «, ak je
koncentracia tejto latky v M3 zmesi < nizSia ako najnizSia hodnota
ktoréhokol'vek z tychto udajov:

a) aplikovatel'né koncentracie vymedzené v tabulke v ¢lanku 3 ods. 3
smernice 1999/45/ES;

b) Specifické koncentracné limity, ktoré sa stanovili v casti 3
prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1272/2008 z 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani
a baleni latok a zmesi (1);

ba) pre latky klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostredie, ak sa
v Casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 stanovil naso-
biaci koeficient (dalej len ,M-koeficient), medzna hodnota
uvedena v tabulke 1.1 v prilohe I k uvedenému nariadeniu, upra-
vend vypoctom stanovenym v oddiele 4.1 prilohy I k uvedenému
nariadeniu;

c) koncentracné limity uvedené v casti B prilohy II k smernici
1999/45/ES;

d) koncentra¢né limity uvedené v casti B prilohy III k smernici
1999/45/ES;

e) Specifické koncentra¢né limity uvedené v odsuhlasenom zdzname
v zozname klasifikdcie a oznacovania, ktory sa uvadza v ¢lanku 42
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

ea) pre latky klasifikované ako nebezpecné pre vodné prostredie, ak sa
v odsuhlasenom zdzname v zozname Kklasifikdcie a oznaCovania
uvedenom v clanku 42 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 stanovil
M-koeficient, medzna hodnota uvedena v tabulke 1.1
v prilohe I k uvedenému nariadeniu upravena vypoctom stano-
venym v oddiele 4.1 prilohy I k uvedenému nariadeniu;

(M U. v. EU L 353, 31.12.2008, s. 1.
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f) 0,1 % hmotnostného (w/w), ak latka spiita kritéria prilohy XIII
k tomuto nariadeniu.

3.  Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti latky pozostdva z tychto
krokov:

a) posudenie nebezpecnosti pre zdravie l'udi;

b) postdenie fyzikalno-chemickej nebezpecnosti;

¢) postudenie nebezpecnosti pre zivotné prostredie;

d) posudenie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych vlastnosti
(PBT) a vel'mi perzistentnych a vel'mi bioakumulativnych vlastnosti
(vPvB).

4. Ak v dosledku vykonania krokov a) az d) odseku 3 dospeje regis-
trujuci k zaveru, Ze latka spiha kritéria pre akukolvek z tychto tried
alebo kategorii nebezpecnosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008:

a) triedy 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 kategérie 1 a 2, 2.15 typy A az F,

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé ucinky na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako narkotické, 3.9
a 3.10,

c¢) trieda nebezpecnosti 4.1,

d) trieda nebezpecnosti 5.1;

alebo je hodnotend ako PBT alebo vPvB, bude hodnotenie chemickej
bezpecnosti zahfiiat’ tieto doplitujuce kroky:

a) postdenie expozicie vratane tvorby expozi¢nych scenarov (alebo
pripadne urcenie prislusnych kategoérii pouzitia a expozicie)
a odhad expozicie;

b) charakteristiku rizika.

Expozicné scenare (pripadne kategdrie pouzitia a expozicie), posudenie
expozicie a charakteristika rizika sa tykaju vSetkych identifikovanych
pouziti zo strany registrujiiceho.

5. Sprava o chemickej bezpecnosti nemusi obsahovat’ zvazenie rizik
pre zdravie I'udi v tychto koneénych pouzitiach:
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a) v materialoch prichddzajicich do styku s potravinami v rozsahu
pOsobnosti  nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004 z 27. oktébra 2004 o materidloch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami a o zruseni smernic 80/590/EHS
a 89/109/EHS (');

b) v kozmetickych vyrobkoch v rozsahu podsobnosti smernice
76/768/EHS.

6. Kazdy registrujuci urci a uplatituje vhodné opatrenia na primeran
kontrolu rizik zistenych pri hodnoteni chemickej bezpec¢nosti a v pripade
potreby ich odporuci v karte bezpecnostnych tdajov, ktorti poskytuje
v stulade s ¢lankom 31.

7. Kazdy registrujlici povinny vykonat hodnotenie chemickej
bezpecnosti uchovava svoju spravu o chemickej bezpecnosti dostupnu
a aktualizovant.

KAPITOLA 2

Latky povaZované za registrované

Clanok 15

Latky v »M3 zmesiach € na ochranu rastlin a v biocidnych
vyrobkoch

1.  Utinné latky a pridavné latky vyrabané alebo dovazané len na
pouzitie v. »M3 zmesiach <« na ochranu rastlin a zahrnuté bud’ do
prilohy I k smernici Rady 91/414/EHS (?), alebo do nariadenia Komisie
(EHS) ¢&. 3600/92 (%), nariadenia Komisie (ES) ¢. 703/2001 (*), nariade-
nia Komisie (ES) ¢. 1490/2002 (°) alebo rozhodnutia Komisie
2003/565/ES (°), a akadkol'vek latka, ku ktorej bolo prijaté rozhodnutie
Komisie o Uplnosti dokumentacie podl'a ¢lanku 6 smernice 91/414/EHS,
sa povazuju za zaregistrované a registracia za ukoncenu pre vyrobu
alebo dovoz na pouzitie ako P M3 zmesi € na ochranu rastlin,
teda za latky spiiajiice poziadavky kapitol 1 a 5 tejto hlavy.

(M) U. v. EU L 338, 13.11.2004, s. 4.

(*) Smernica Rady 91/414/ES z 15. jula 1991 o uvadzani pripravkov na ochranu
rastlin na trh (U. v. ES L 230, 19.8.1991, s. 1). Smernica naposledy zmenena
a doplnend smernicou Komisie 2006/136/ES (U. v. EU L 349, 12.12.2006,
s. 42).

(®) Nariadenie Komisie (EHS) ¢&. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa
stanovujii  podrobné pravidld na realizdciu prvého stupiia pracovného
programu, na ktory sa vztahuje ¢lanok 8 (2) smernice Rady 91/414/EHS
o umiestneni na trh pripravkov na ochranu rastlin (U. v. ES L 366,
15.12.1992, s. 10). Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim
(ES) &. 2266/2000 (U. v. ES L 259, 13.10.2000, s. 27).

(*) Nariadenie Komisie (ES) €. 703/2001 zo 6. aprila 2001 stanovujice u¢inné
latky P M3 zmesi <« na ochranu rastlin, ktoré budi hodnotené v druhej
etape pracovného programu uvedeného v Clanku 8 (2) smernice Rady
91/414/EHS a ktorym sa reviduje zoznam c¢lenskych S$tatov uréenych ako
spravodajské &lenské §taty pre tieto latky (U. v. ES L 98, 7.4.2001, s. 6).

(°) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1490/2002 zo 14. augusta 2002 stanovujlce
d’alsie podrobné pravidla na vykonanie tretej etapy pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (U. v. ES L 224,
21.8.2002, s. 23). Nariadenie naposledy zmenené a doplnené nariadenim (ES)
&. 1744/2004 (U. v. EU L 311, 8.10.2004, s. 23).

(°) Rozhodnutie Komisie 2003/565/ES z 25. jula 2003, ktorym sa predlzuje
lehota stanovena v &lanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU
L 192, 31.7.2003, s. 40).
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2. Utinné latky vyrdbané alebo dovazané len na pouzitie
v biocidnych vyrobkoch a zahrnuté bud’ do priloh I, TA alebo
IB k smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16.
februara 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (') alebo
do nariadenia Komisie (ES) ¢. 2032/2003 (?) o druhej faze 10-
ro¢ného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smer-
nice 98/8/ES sa az do datumu rozhodnutia uvedeného v druhom
pododseku ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES povazuji za zaregis-
trované a registracia za ukonceni pre vyrobu alebo dovoz na
pouzitie v biocidnych vyrobkoch, teda za latky spliiajuce pozia-
davky kapitol 1 a 5 tejto hlavy.

Clanok 16

Povinnosti Komisie, agentiry a registrujicich tykajice sa latok
povaZovanych za zaregistrované

1. Komisia alebo prislusny organ Spolocenstva spristupni agenture
informacie, ktoré sa tykaju latok povazovanych za registrované podla
¢lanku 15, rovnocenné s tymi, ktoré pozaduje ¢lanok 10. Agentura
zahrnie tieto informacie alebo odkaz na ne do svojich databaz
a oznami ich prislusSnym organom do 1. decembra 2008.

2. Clanky 21, 22 a 25 az 28 sa neuplatiiuju na pouzitia latok pova-
zovanych za registrované podla ¢lanku 15.

KAPITOLA 3

Registracna povinnost’ a poZiadavky na informdcie pre uréité druhy
izolovanych medziproduktov

Clanok 17
Registracia medziproduktov izolovanych na mieste

1. Kazdy vyrobca medziproduktov izolovanych na mieste
v mnozstvdich 1 tona a viac rone predlozi agentire ziadost
o registraciu pre tento medziprodukt izolovany na mieste.

2. Registracia medziproduktu izolovaného na mieste zahffia tieto
informacie v rozsahu, v akom ich moze vyrobca predlozit' bez doda-
to¢ného testovania:

a) identifikaciu vyrobcu, ako sa uvadza v oddiele 1 prilohy VI,

b) identifikdciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4
prilohy VI;

¢) klasifikaciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddiele 4 prilohy VI,

(") U. v. ES L 123, 24.4.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
smernicou Komisie 2006/140/ES (U. v. EU L 414, 30.12.2006, s. 78).

) U.v. EU L 307, 24.11.2003, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené
nariadenim (ES) ¢. 1849/2006 (U. v. EU L 355, 15.12.2006, s. 63).
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d) vsetky dostupné existujuce informacie o fyzikalnochemickych vlast-
nostiach medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie l'udi alebo
zivotné prostredie. Ak je dostupnd Uplnad sprava o §tadii, predlozi
sa suhrn Studie;

e) struény vsSeobecny opis pouzitia, ako sa uvadza v oddiele 3.5
prilohy VI,

f) podrobnosti uplatiiovanych opatreni manazmentu rizika.

S vynimkou pripadov, na ktoré sa vzt'ahuje ¢lanok 25 ods. 3, ¢lanok 27
ods. 6 alebo ¢lanok 30 ods. 3 musi mat registrujici na ucely registracie
v legitimnom vlastnictve Gplnt spravu o $tudii zhrnutt podla pismena
d) alebo musi mat’ povolenie na tito Gplnu spravu o §tadii odkazovat.

Ziadost o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

3. Odsek 2 sa uplatiiuje iba na medziprodukty izolované na mieste,
ak vyrobca potvrdi, ze sa latka vyraba a pouZziva iba za prisne kontro-
lovanych podmienok a Ze je pocas celého svojho zivotného cyklu
dokladne uchovdvand v uzavretom prostredi pomocou technickych
prostriedkov. Na minimalizaciu emisii a z nich vyplyvajucej expozicie
sa pouziju kontrolné a procesné technoldgie.

Ak nie su tieto podmienky splnené, registraicia musi obsahovat
informacie uvedené v ¢lanku 10.

Clanok 18
Registracia prepravovanych izolovanych medziproduktov

1.  Kazdy vyrobca alebo dovozca prepravovanych izolovanych medzi-
produktov v mnozstvach 1 tona a viac ro¢ne predlozi agentire ziadost’
o registraciu pre tento prepravovany izolovany medziprodukt.

2. Registracia prepravovaného izolovaného medziproduktu zahina
vsetky tieto informacie:

a) identifikaciu vyrobcu alebo dovozcu, ako sa uvadza v oddiele 1
prilohy VI;

b) identifikaciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4
prilohy VI

¢) klasifikaciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddiele 4 prilohy VI,

d) vsetky dostupné existujuce informacie o fyzikalnochemickych vlast-
nostiach medziproduktu a jeho dosahoch na zdravie l'udi alebo
zivotné prostredie. Ak je dostupnd Uplnad sprava o §tadii, predlozi
sa suhrn Studie;

e) struény vsSeobecny opis pouzitia, ako sa uvadza v oddiele 3.5
prilohy VI,

f) informacie o opatreniach manazmentu rizika uplatiovanych
a odporucanych uzivatel'ovi v stlade s odsekom 4.
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S vynimkou pripadov, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 25 ods. 3, ¢lanok 27
ods. 6 alebo ¢lanok 30 ods. 3, musi mat’ registrujici na ucely registracie
v legitimnom vlastnictve Uplni spravu o S§tadii zhrnuta podla
pismena d) alebo musi mat’ povolenie na tato Gplna spravu o Stadii
odkazovat.

Ziadost o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

3. Registracia  prepravovaného izolovaného medziproduktu
v mnozstvach vysSich ako 1 000 ton ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu
zahfna okrem informacii vyzadovanych podla odseku 2 aj informacie
uvedené v prilohe VII.

Pri ziskavani tychto informacii sa uplatiuje ¢lanok 13.

4. Odseky 2 a 3 sa uplatiuju len na prepravované izolované
medziprodukty, ak vyrobca alebo dovozca sam potvrdi alebo uvedie,
ze ziskal od uzivatela potvrdenie, Ze syntéza inej/inych latky/latok
z medziproduktu prebieha na inych miestach za tychto prisne kontrolo-
vanych podmienok:

a) latka je pocCas svojho celého Zivotného cyklu vratane vyroby, odstra-
novania necistot, Cistenia a Udrzby zariadenia, odberu vzoriek,
analyzy, plnenia a vyprazdnovania zariadeni alebo nadob, zneskod-
novania alebo Cistenia a skladovania dokladne uchovéavana
v uzavretom prostredi pomocou technickych prostriedkov;

b) na minimalizaciu emisii a vyslednej expozicie sa pouZiju procesné
a kontrolné technologie;

¢) s latkou zaobchadzaju len riadne vySkoleni a opravneni pracovnici;

d) v pripade Cistenia a udrzbarskych prac sa pred otvorenim systému
a vstupom don vykonavaji osobitné postupy, ako napriklad preci-
stenie a premytie;

e) v pripade nehody a v pripade vzniku odpadu sa pouziju procesné
a/alebo kontrolné technoldgie s cielom minimalizovat emisie
a vysledni expoziciu pocas odstraiiovania necistot alebo Cistiaren-
skych a adrzbarskych postupov;

f) postupy zaobchadzania s latkou si dobre zdokumentované
a prevadzkovatel’ miesta ich dodrziavanie prisne kontroluje.

Ak nie su splnené podmienky uvedené v prvom pododseku, registracia
musi obsahovat’ informacie uvedené v clanku 10.

Clénok 19

Spolo¢né predkladanie tudajov o izolovanych medziproduktoch
viacerymi registrujucimi

1. Ak vyrobu medziproduktu izolovaného na mieste alebo prepravo-
vaného izolovaného medziproduktu planuje v Spolocenstve jeden alebo
viaceri vyrobcovia alebo jeho dovoz planuje jeden alebo viaceri dovoz-
covia, uplatinuji sa nasledujuce ustanovenia.
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S vyhradou odseku 2 tohto ¢lanku predlozi informécie uvedené v ¢lanku
17 ods. 2 pism. c¢) a d) a v ¢lanku 18 ods. 2 pism. ¢) a d) najprv len
jeden vyrobca alebo dovozca, ktory kona so suhlasom ostatnych
vyrobcov alebo dovozcov (d’alej len ,hlavny registrujiaci).

Kazdy registrujiici nasledne samostatne predlozi informacie uvedené
v ¢lanku 17 ods. 2 pism. a), b), e) a f) a v ¢lanku 18 ods. 2 pism.

a), b), e) a f).

2. Vyrobca alebo dovozca moéze predlozit informacie uvedené
v ¢lanku 17 ods. 2 pism. c¢) alebo d) a v ¢lanku 18 ods. 2 pism. c)
alebo d) oddelene, ak:

a) by preitho bolo neprimerane nakladné predkladat’ ich spolo¢ne alebo

b) by spolo¢né predkladanie informacii viedlo k odhaleniu informaécii,
ktoré povazuje za komercne citlivé a pravdepodobne by mu sposobili
zavaznu obchodnu ujmu; alebo

¢) nesuhlasi s hlavnym registrujucim vo vybere tychto informaécii.

Ak sa uplatiiuju pismena a), b) alebo c), vyrobca alebo dovozca predlozi
spolu s dokumentaciou vysvetlenie, preco by boli naklady neprimerané,
preco by odhalenie informacii viedlo k zavaznej obchodnej ujme alebo
povahu nezhody, podla prislusného pripadu.

3. Ziadost o registriciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podla
hlavy IX.

KAPITOLA 4

Spoloéné ustanovenia pre vSetky registrdcie

Cldanok 20
Povinnosti agentiry

1. Agentara prideli kazdej ziadosti o registraciu ¢islo, ktoré sa bude
pouzivat’ pri kazdej koreSpondencii tykajlicej sa registracie, pokym sa
registracia nebude povazovat’ za dokoncenu, ako aj datum predloZenia,
ktorym je datum prijatia Ziadosti o registraciu v agenture.

2. Agentura vykonad kontrolu uplnosti kazdej ziadosti o registraciu,
aby sa presvedCila, Zze boli poskytnuté vsSetky nalezitosti vyzadované
podla ¢lankov 10 a 12 alebo podla ¢lankov 17 alebo 18, ako aj zapla-
teny registracny poplatok uvedeny v ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 7 ods. 1
a 5, ¢lanku 17 ods. 2 alebo ¢lanku 18 ods. 2. Kontrola uplnosti neza-
hfiia postdenie kvality alebo primeranosti predloZzenych tudajov alebo
zdovodneni.

Agentlira vykond kontrolu Uplnosti do troch tyzdinov od predlozenia
ziadosti, alebo do troch mesiacov od prislusného terminu uvedeného
v C¢lanku 23, ak ide o ziadosti o registraciu zavedenych latok, pred-
lozené v priebehu obdobia dvoch mesiacov bezprostredne predchadza-
jucich tomuto terminu.
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Ak je ziadost’ o registraciu netplnd, agentira pred uplynutim trojtyzd-
novej alebo trojmesacnej lehoty uvedenej v druhom pododseku infor-
muje registrujuceho o tom, aké dalSie informécie sa pozaduju pre
uplnost’ registracie, pricom na to uré¢i primerant lehotu. Registrujuci
doplni svoju ziadost' o registraciu a predlozi ju agentire v stanovenej
lehote. Agentira registrujucemu potvrdi datum predlozenia dopliiujucich
informacii. Agentira vykona dalSiu kontrolu tplnosti, pri ktorej
zohl'adni d’alSie predlozené informadcie.

Agentira ziadost' o registraciu zamietne, ak registrujuci nedoplni svoju
ziadost’ o registraciu v stanovenej lehote. V takychto pripadoch sa
registracny poplatok nevracia.

3.  Ked je registracia Uplnd, agentira prideli prislusnej latke regis-
tratné Cislo a datum registracie, ktory je rovnaky ako datum predlozenia
ziadosti. Agentira bezodkladne oznami prislusSnému registrujucemu
registracné Cislo a datum registracie. Registracné Ccislo sa pouziva
v kazdej d’alsej koreSpondencii tykajlcej sa registracie.

4. Agentira oznami prisluSnému organu relevantného ¢lenského Statu
do 30 dni od datumu predlozenia ziadosti, ze v databaze agentiry su
k dispozicii tieto inform4cie:

a) dokumentdcia k registracii spolu s ¢islom predlozenia ziadosti alebo
registratnym cCislom;

b) datum predloZenia Ziadosti alebo datum registracie;

¢) vysledok kontroly tplnosti a

d) akékol'vek ziadost o dalSie informacie a lehota stanovend podla
treticho pododseku odseku 2.

Prislusny clensky Stat je clensky Stat, v ktorom prebiecha vyroba alebo
v ktorom ma dovozca sidlo.

Ak ma vyrobca vyrobné miesta vo viac ako jednom c¢lenskom State,
prislusnym clenskym S§tatom je ten, v ktorom sa nachadza hlavné sidlo
vyrobcu. Oznamenie sa zaSle aj ostatnym ¢lenskym Statom, v ktorych sa
nachadzaju vyrobné miesta.

Agentira bezodkladne oznami prislusnému organu relevantného clen-
ského Statu, ked’ su v jej databaze k dispozicii akékol'vek d’alsie infor-
macie, ktoré registrujuci predlozil.

5. Proti rozhodnutiam agentiry podla odseku 2 tohto clanku sa
mozno odvolat’ v salade s ¢lankami 91, 92 a 93.

6. Ak novy registrujtci predlozi agentire pre urciti latku dodatoc¢né
informacie, agentira informuje existujucich registrujucich, ze takéto
informacie su v databaze k dispozicii na tcely ¢lanku 22.
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Clanok 21
Vyroba a dovoz latok

1.  Registrujuci mdze zacat' vyrobu alebo dovoz latky, alebo pokra-
covat’ vo vyrobe alebo dovoze latky, alebo moze zacat vyrobu alebo
dovoz vyrobku, alebo pokracovat’ vo vyrobe alebo dovoze vyrobku, ak
z konania agentury v stlade s ¢lankom 20 ods. 2 do troch tyzdnov od
datumu predloZzenia Zziadosti nevyplyva opak, bez toho, aby bol
dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.

V pripade registracii zavedenych latok moéze tento registrujiici pokra-
Covat' vo vyrobe alebo dovoze latky, alebo vyrobe alebo dovoze
vyrobku, ak z konania agentury v sulade s ¢lankom 20 ods. 2 nevyplyva
opak, do troch tyzdnov od datumu predlozenia ziadosti, alebo v pripade,
ze je ziadost' o registraciu predlozena pocas dvojmesacného obdobia
pred prislusnym terminom uvedenym v ¢lanku 23, ak z konania agen-
tary v stlade s ¢lankom 20 ods. 2 nevyplyva opak, do troch mesiacov
od uvedeného terminu, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.

V pripade aktualizacie registracie podla clanku 22 mdze registrujuci
pokracovat’ vo vyrobe alebo dovoze latky, alebo vo vyrobe alebo
dovoze vyrobku, ak z konania agentury v sulade s ¢lankom 20 ods. 2
nevyplyva opak, do troch tyzdinov od datumu aktualizacie bez toho, aby
bol dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.

2. Ak agentura informovala registrujuceho, ze v stlade s tretim
pododsekom clanku 20 ods. 2 ma predlozit’ dalSie informdcie, registru-
juci mdze zacat' vyrobu alebo dovoz latky, alebo vyrobu alebo dovoz
vyrobku, ak z konania agentury nevyplyva opak, do troch tyzdiiov odo
dna, ked’ prijala d’alSie informacie potrebné na dokoncenie jeho regis-
tracie, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.

3. Ak hlavny registrujuci predklada Casti registracie v mene jedného
alebo viacerych ostatnych registrujicich, ako je ustanovené v ¢lankoch
11 alebo 19, ktorykol'vek z ostatnych registrujucich méze vyrabat’ alebo
dovazat’ latku alebo vyrdbat' alebo dovazat’ vyrobky iba po uplynuti
lehoty stanovenej v odseku 1 alebo 2 tohto ¢lanku a pod podmienkou,
7ze z konania agentiry nevyplyva opak vzhladom na registraciu
hlavného registrujiiceho, ktory kond v mene ostatnych, a jeho vlastnu
registraciu.

Cldnok 22
DalSie povinnosti registrujicich

1. Po registracii je registrujuci zodpovedny z vlastnej iniciativy a bez
zbytoéného odkladu za aktualizaciu svojej registracie prislusnymi
novymi informaciami a za ich predlozenie agentire v tychto pripadoch:

a) akdkol'vek zmena jeho postavenia ako vyrobcu, dovozcu alebo
vyrobcu vyrobkov alebo jeho identifikacie, ako napriklad mena,
nazvu alebo adresy;

b) akdkol'vek zmena zlozenia latky, ako sa uvadza v oddiele 2
prilohy VI;
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¢) zmeny v rocnych alebo celkovych mnozstvach, ktoré vyraba alebo
dovaza, alebo v mnozstvach latok, ktoré sa nachadzaji vo vyrob-
koch, ktoré vyraba alebo dovaza, ak je ich vysledkom zmena hmot-
nostného pasma, vratane ukoncéenia vyroby alebo dovozu;

d) nové identifikované pouzitia a nové pouzitia, ktoré sa neodporacajui,
ako uvadza oddiel 3.7 prilohy VI, na ktoré¢ sa latka vyraba alebo
dovéaza;

e) nové poznatky o rizikach latky pre zdravie T'udi a/alebo Zivotné
prostredie, pri ktorych mozno oddévodnene predpokladat, Ze sa
o nich dozvedel, a ktoré vedi k zmendm karty bezpecnostnych
udajov alebo spravy o chemickej bezpecnosti;

f) akékol'vek zmeny v klasifikdcii a oznaCovani latky;

g) vSetky aktualizacie alebo zmeny spravy o chemickej bezpecnosti
alebo oddielu 5 prilohy VI;

h) ak registrujuci identifikuje nutnost’ vykonat’ testy uvedené v prilohe
IX alebo v prilohe X, v tychto pripadoch sa vypracuje navrh na
testovanie;

i) akékol'vek zmeny v udelenom pristupe k informaciam v registracii.

Agentira ozndmi tieto informécie prislusSnému organu relevantného
¢lenského Statu.

2. Registrujuci predlozi agenture aktualizaciu registracie, ktord obsa-
huje informécie pozadované rozhodnutim vydanym v sulade s ¢lankami
40, 41 alebo 46, alebo zohl'adni rozhodnutie vydané v sulade s ¢lankami
60 a 73 v lehote stanovenej v uvedenom rozhodnuti. Agentiira oznami
prislusnému orgéanu relevantného ¢lenského Statu, ze v jej databaze su
pristupné tieto informdcie.

3.  Agentira vykona kontrolu uplnosti kazdej aktualizovanej regis-
tracie v stlade s ¢lankom 20 ods. 2 prvym a druhym pododsekom.
V pripade, ak sa aktualizacia vykonala v stulade s ¢lankom 12 ods. 2
a s odsekom 1 pism. c) tohto ¢lanku, agentira skontroluje uplnost
inform4cii poskytnutych registrujiicim a uplatilovanie ¢lanku 20 ods. 2
sa upravuje podl'a potreby.

4.V pripadoch, na ktoré sa vztahuju clanky 11 alebo 19, predlozi
kazdy registrujuci informacie uvedené v odseku 1 pism. c) tohto ¢lanku
samostatne.

5. Aktualizacia je spoplatnena prislusnou castou poplatku v sulade
s poziadavkou podl'a hlavy IX.
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KAPITOLA 5

Prechodné ustanovenia vifahujiice sa na zavedené latky
a oznamované latky

Clanok 23
Osobitné ustanovenia pre zavedené latky

1. Clanok 5, ¢lanok 6, &lanok 7 ods. 1, &lanok 17, &lanok 18
a Clanok 21 sa neuplatiuji do 1. decembra 2010 na tieto latky:

a) zavedené latky klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo
poskodzujice reprodukciu, zaradené v kategérii 1 alebo 2,
v stulade so smernicou 67/548/EHS a vyrobené v SpoloCenstve
alebo dovezené v mnozstvach 1 tona rofne a viac na vyrobcu
alebo dovozcu aspon raz po 1. jini 2007,

b) zavedené latky klasifikované ako velmi toxické pre vodné orga-
nizmy a ktoré moézu spdsobit’ dlhodobé nepriaznivé ucinky vo
vodnej zlozke Zivotného prostredia (R50/53) v stilade so smernicou
67/548/EHS, vyrobené v Spolocenstve alebo dovezené v mnozstvach
100 ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu asponi raz po 1.
juni 2007;

c) zavedené latky vyrobené v SpoloCenstve alebo dovezené
v mnozstvach 1000 ton a viac rofne na vyrobcu alebo dovozcu
aspon raz po 1. juni 2007.

2. Clanok 5, ¢lanok 6, &lanok 7 ods. 1, &lanok 17, &lanok 18
a €lanok 21 sa neuplatiiujii do 1. jina 2013 na zavedené latky vyrobené
v Spolocenstve alebo dovezené v mnozstvach 100 ton a viac ro¢ne na
vyrobcu alebo dovozcu aspon raz po 1. jini 2007.

3.  Clanok 5, &lanok 6, &lanok 7 ods. 1, &lanok 17, ¢&lanok 18
a ¢lanok 21 sa neuplatiiuju do 1. juna 2018 na zavedené latky vyrobené
v Spolocenstve alebo dovezené v mnozstvach 1 tona a viac ro¢ne na
vyrobcu alebo dovozcu aspon raz po 1. juni 2007.

4.  Ziadost o registraciu sa moze predlozit kedykolvek pred
prisluSnym terminom bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 az 3.

5. Tento ¢lanok sa uplatiuje aj na latky registrované podla ¢lanku 7
prisposobeny podl'a potreby.

Cldanok 24
Oznamované latky

1.  Oznamenie predlozené v sulade so smernicou 67/548/EHS sa
povaZzuje za registraciu na ucely tejto hlavy a agentra mu do 1.
decembra 2008 prideli registracné &islo.
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2. Ak mnozstvo oznamovanej latky vyrabanej alebo dovéazanej na
vyrobcu alebo dovozcu dosiahne dal§iu prahovi hodnotu hmotnosti
podla ¢lanku 12, predlozia sa podla ¢lankov 10 a 12 pozadované dopl-
nujuce informacie zodpovedajice danej prahovej hodnote hmotnosti,
ako aj vSetkym niz§im prahovym hodnotam hmotnosti, pokial’ uz neboli
predlozené v sulade s uvedenymi clankami.

HLAVA 111

SPOLOCNE ZDIEIANIE UDAJOV A ZABRANENIE ZBYTOCNEMU
TESTOVANIU

KAPITOLA 1

Ciele a vSeobecné pravidla

Cldnok 25
Ciele a vSeobecné pravidla

1. S cielom vyhnut sa testovaniu na zvieratach sa testy na stavov-
coch na ucely tohto nariadenia vykonavaju iba ako posledna moznost.
Tiez je potrebné prijat opatrenia na obmedzenie zbytoéného zdvojenia
ostatnych testov.

2. Spolo¢né zdielanie a spolo¢né predkladanie informécii v stlade
s tymto nariadenim sa tyka technickych udajov a najmi konkrétnych
informacii stvisiacich s vniitornymi vlastnostami latok. Registrujici sa
zdrzia vymeny informdcii tykajtcich sa ich trhového spravania, najmi
pokial’ ide o vyrobné kapacity, objemy vyroby alebo predaja, objemy
dovozu alebo podiely na trhu.

3. Akékol'vek sthrny stadii alebo podrobné sthrny stadii zo Stadii
predlozené v ramci registracie podl'a tohto nariadenia najmenej pred 12
rokmi méze na ucely registracie pouzit’ iny vyrobca alebo dovozca.

KAPITOLA 2

Pravidla pre nezavedené ldatky a pre registrujucich zavedenych latok,
ktori nevykonali predregistrdciu

Clanok 26
Zistovacia povinnost’ pred registraciou

1. Kazdy potencialny registrujuci nezavedenej latky alebo poten-
cidlny registrujici zavedenej latky, ktory nevykonal predregistraciu
v stlade s ¢lankom 28, predlozi agenture ziadost' o informaciu, ¢i uz
nebola predlozena Zziadost' o registraciu na rovnaku latku. Spolu so
ziadost'ou predlozi agentire vSetky tieto informacie:

a) svoju identifikdciu, ako sa uvadza v oddiele 1 prilohy VI,
s vynimkou miest pouzivania;
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b) identifikédciu latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI;

¢) ktoré poziadavky na informacie by si z jeho strany vyZzadovali
vykonanie novej §tadie na stavovcoch;

d) ktoré poziadavky na informacie by si z jeho strany vyzadovali
vykonanie d’al§ich novych §tudii.

2. Ak eSte nebola rovnaka latka zaregistrovand, agentira o tom infor-
muje potencialneho registrujuceho.

3. Ak bola rovnaka latka zaregistrovana pred menej ako 12 rokmi,
agentura bezodkladne informuje potencialneho registrujuceho o menach
alebo nazvoch a adresach predchadzajucich registrujiicich a o prislus-
nych sthrnoch $tadii, pripadne podrobnych suhrnoch Stadii, ktoré uz
predlozili.

Stadie vykonané na stavovcoch sa nesmu opakovat.

Agentira zaroven oznami predchadzajiicim registrujucim meno alebo
nazov a adresu potencialneho registrujuceho. Dostupné studie sa posky-
tuji potencialnemu registrujucemu v sulade s ¢lankom 27.

4. Ak na rovnaku latku predlozilo Ziadost' o informacie niekolko
potencidlnych registrujucich, agentira bezodkladne oznami vsSetkym
potencialnym registrujiicim meno alebo nazov a adresu ostatnych poten-
cidlnych registrujtcich.

Clénok 27

Spolo¢né zdiePanie existujucich tudajov v pripade registrovanych
latok

1. Ak bola latka zaregistrovana pred menej ako 12 rokmi, ako sa
uvadza v ¢lanku 26 ods. 3, potencialny registrujuci:

a) musi v pripade informécii, ktoré zahfnaji testy na stavovcoch, a

b) méze v pripade informdcii, ktoré nezahffiaju testy na stavovcoch,

poziadat’ predchadzajucich registrujicich o informécie, ktoré na regis-
traciu potrebuje s ohladom na ¢lanok 10 pism. a) body vi) a vii).

2. Ked bola podana Zziadost' o informacie podl'a odseku 1, poten-
cidlni a predchadzajuci registrujuci uvedeni v odseku 1 vyvinu maxi-
malne Usilie na dosiahnutie dohody o zdielani informacii ziadanych
potencidlnymi registrujucimi s ohladom na ¢lanok 10 pism. a) body
vi) a vii). Tato dohodu mdze nahradit’ postupenie veci rozhodcovskej
komisii a prijatie rozhodnutia rozhodcovskej komisie.
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3. Predchadzajuci registrujuci a potencialni registrujuci vyvini maxi-
malne Usilie, aby zabezpedili, Ze naklady na spolo¢né vyuZzivanie infor-
mécii sa urcia spravodlivym, transparentnym a nediskrimina¢nym
sposobom. To mozno ul'ahéit pouzitim usmernenia o rozdeleni
nakladov zalozeného na uvedenych zasadach, ktoré prijme agentira
v stlade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. g). Od registrujicich sa pozaduje
len, aby sa podiel'ali na nakladoch na informacie, ktorych predloZenie sa
od nich pozaduje na splnenie ich registratnych poZiadaviek.

4. Na zaklade dohody o zdielani informacii ma predchadzajuci regis-
trujuci spristupnit’ novému registrujucemu dohodnuté informacie a ma
dat’ novému registrujicemu povolenie odkazovat na Uplni spravu
o §tadii predchadzajuceho registrujiuceho.

5. Ak k takejto dohode neddjde, potencialni registrujici o tom infor-
muju agenturu a predchadzajucich registrujiicich najskor 1 mesiac po
tom, ako od agentlry ziskali meno alebo ndzov a adresu predchadzaju-
cich registrujtcich.

6. Do jedného mesiaca od prijatia informacii uvedenych v odseku 5
poskytne agentura potencidlnemu registrujicemu povolenie odkazovat
vo svojej dokumentacii k registracii na informacie, ktoré ziadal, ak
potencilny registrujiici na zéklade Ziadosti agentury predlozi potvrdenie
o tom, Ze predchadzajucemu/predchadzajucim registrujucemu/registru-
jucim uhradil podiel nakladov. Predchadzajuci registrujiici ma narok
uplatiiovat’ si u potencidlneho registrujuceho pomerni cast’ jeho
nakladov. Vypocet pomernej Casti mozno ulah¢it’ usmerneniami prija-
tymi agenturou v sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. g). Za predpokladu,
ze potencialnemu registrujucemu spristupnia uplnu sprava o $tadii, pred-
chadzajuci registrujuci majii voci potencidlnemu registrujucemu narok
na rovnomerny podiel na nékladoch, ktoré vynalozili oni, pricom tento
podiel je vymahatelny na vnutrostatnych stidoch.

7.  Proti rozhodnutiam agentiry podla odseku 6 tohto clanku sa
mozno odvolat’ v sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.

8. Ak o to predchadzajici registrujuci poziada, Cakacia lehota na
registraciu sa podla ¢lanku 21 ods. 1 pre nového registrujuceho predlzi
o Styri mesiace.

KAPITOLA 3

Predpisy pre zavedené latky

Cldanok 28
Predregistracna povinnost’ pre zavedené latky

1. S cielom vyuzit prechodny rezim ustanoveny v ¢lanku 23 predlozi
kazdy potencidlny registrujiici zavedenej latky v mmnoZzstvach 1 tona
a viac ro¢ne vratane medziproduktov bez obmedzeni agentire vsetky
tieto informécie:

a) nazov latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI, vratane jej Cisiel
EINECS a CAS alebo, ak nie su dostupné, akychkol'vek inych iden-
tifikaénych kodov;
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b) svoje meno alebo nazov a adresu a meno kontaktnej osoby
a pripadne meno a adresu osoby, ktora ho =zastupuje v stlade
s ¢lankom 4, ako uvéadza oddiel 1 prilohy VI;

¢) predpokladany termin registracie a hmotnostné pasmo latky;

d) néazvy latok, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI, vratane ich cisiel
EINECS a CAS alebo, ak nie su dostupné, akychkol'vek inych iden-
tifikaénych kodov, pre ktoré st dostupné informacie dolezité
z hladiska uplatiiovania prilohy XI oddielov 1.3 a 1.5.

2. Informacie uvedené v odseku 1 sa predkladaju v lehote, ktora sa
zacina 1. jina 2008 a kon¢i 1. decembra 2008.

3. Registrujuci, ktori nepredlozia informacie vyzadované podla
odseku 1, sa nemdZu odvolavat’ na ¢lanok 23.

4. Agentara do 1. januara 2009 uverejni na svojej internetovej
stranke zoznam latok uvedenych v odseku 1 pismenach a) a d).
Uvedeny zoznam obsahuje len nazvy latok vratane ich ¢isel EINECS
a CAS, ak su dostupné, a iné identifikacné kody a prvy predpokladany
koneény termin registracie.

5. Po uverejneni zoznamu modze nasledny uzivatel, ktory sa nena-
chadza v zozname, oznamit agentire svoj zaujem o latku, svoje
kontaktné udaje a udaje o svojom stcasnom dodavatelovi. Agentura
uverejni na svojej internetovej stranke nazov latky a na poziadanie
poskytne kontaktné idaje nasledného uzivatela potencidlnemu registru-
jucemu.

6. Potencidlni registrujici, ktori prvykrat vyrabaju alebo dovazaju
zavedent latku v mnoZzstvach 1 tona a viac ro¢ne alebo prvykrat pouZzi-
vaju zavedent latku pri vyrobe vyrobkov, alebo prvykrat dovazajua
vyrobok obsahujuci zavedenu latku, ktora by vyzadovala registraciu
po 1. decembri 2008, st opravneni odvolavat’ sa na ¢lanok 23 za pred-
pokladu, Ze agentlre predloZia informdicie uvedené v odseku 1 tohto
¢lanku do Sest’ mesiacov od prvej vyroby, dovozu alebo pouzitia latky
v mnozstvach 1 tony a viac ro¢ne a najneskor 12 mesiacov pred uply-
nutim prislusnej lehoty v ¢lanku 23.

7.  Vyrobcovia alebo dovozcovia zavedenych latok v mnozstvach
mensich ako 1 tona ro¢ne, ktoré sa nachadzaji v zozname zverejnenom
agentarou v sulade s odsekom 4 tohto ¢lanku, ako aj nasledni uzivatelia
tychto latok a tretie strany, ktoré maju informdacie o tychto latkach,
mozu agentire predlozit’ informécie uvedené v odseku 1 tohto clanku
alebo akékol'vek d’alie dolezité informacie o tychto latkach s imyslom
zucastnit’ sa na fore na vymenu informdacii o latkach, ako je uvedené
v ¢lanku 29.
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Clanok 29
Férum na vymenu informacii o latkach

1. VSetci potencialni registrujtici, nasledni uzivatelia a tretie strany,
ktori agentire predlozili informacie v sulade s c¢lankom 28 alebo
ktorych informécie mé agentira v sulade s Clankom 15 pre t istd
zavedenu latku, alebo registrujtci, ktori predlozili ziadost’ o registraciu
tejto zavedenej latky pred terminom stanovenym v ¢lanku 23 ods. 3, st
ucastnikmi féra na vymenu informacii o latkach (SIEF).

2. Ciel'om kazdého SIEF-u je:

a) ulahcit’ vymenu informacii uvedenych v ¢lanku 10 pism. a) bodoch
vi) a vii) na ucely registracie medzi potencidlnymi registrujucimi,
a tym predist’ duplicite $tadif, a

b) dohodnut Kklasifikiciu a oznacovanie, ak existuje rozdiel
v klasifikacii a oznacovani latky medzi potencidlnymi registrujucimi.

3. Utastnici SIEF-u poskytuji ostatnym t&astnikom existujice
studie, reaguji na ziadosti ostatnych ucastnikov o informéacie, spolocne
uréuju potreby d’alSich s§tadii na ucely stanovené v odseku 2 pism. a)
a zabezpecuju vykonanie takychto §tadii. Kazdy SIEF je funkény do 1.
juna 2018.

Cldanok 30
ZdiePanie udajov z testov

1.  Pred vykonanim testovania s cielom splnit’ poziadavky na infor-
macie na Ucely registracie Ucastnik SIEF-u zistuje prostrednictvom
komunikacie v ramci svojho SIEF-u, ¢i nie je k dispozicii prislusna
stidia. Ak je v ramci SIEF-u k dispozicii prislusna $tidia zahfiajtica
testy na stavovcoch, ucastnik tohto SIEF-u si tito §tadiu vyziada. Ak je
v ramci SIEF-u k dispozicii §tidia, ktora nezahina testy na stavovcoch,
ucastnik SIEF-u si moze tato Stadiu vyziadat'.

Vlastnik $tadie do jedného mesiaca od datumu ziadosti poskytne ucast-
nikom, ktori o to poziadali, doklad o svojich nakladoch. Ugastnici
a vlastnik vyvini maximalne Uusilie, aby zabezpecili, Ze naklady na
spoloéné  informacie sa ur¢ia spravodlivym, transparentnym
a nediskrimina¢nym spésobom. To mozno ulahéit’ pouzitim usmernenia
o rozdeleni nakladov zaloZeného na uvedenych zasadéach, ktoré prijme
agentira v sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. g). Ak taka dohodu
nedosiahnu, ndklady sa rozdelia rovnakym dielom. Vlastnik udeli povo-
lenie odkazovat’ na uplna spravu o §tadii na ucely registracie do dvoch
tyzdiiov od prijatia platby. Od registrujicich sa pozaduje len, aby sa
podiel’ali na nakladoch na informécie, ktorych predloZenie sa od nich
pozaduje na splnenie ich registraénych poziadaviek.
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2. Ak nie je v ramci SIEF-u k dispozicii prislusna studia, ktora
obsahuje testy, na kazdi poziadavku na informacie v ramci kazdého
SIEF-u sa vykona iba jedina Stadia, ktora uskutocni jeden z jeho tiCast-
nikov konajuci v mene ostatnych. Uéastnici podnikna vietky primerané
kroky, aby v lehote stanovenej agentirou dosiahli dohodu o tom, kto
vykond test v mene ostatnych UcCastnikov a predlozi agenture suhrn
alebo podrobny sthrn $tudii. Ak sa dohoda nedosiahne, agentira uréi,
ktory registrujuci alebo néasledny uZzivatel’ vykona testy. VSetci ucastnici
SIEF-u, ktori vyzaduju $tidiu, prispeju na naklady vypracovania Stadie
podielom, ktory zodpoveda poctu zicastnenych potencialnych registru-
jucich. Ti 0castnici, ktori sami nevykonali $tidiu, maju pravo ziskat
uplntl spravu o $tidii do dvoch tyzdilov od platby ucastnikovi, ktory
studiu vykonal.

3. Ak vlastnik §tadie uvedenej v odseku 1, ktora zahfiia testy na
stavovcoch, odmietne predlozit ostatnym tcastnikom bud dokaz
o nakladoch na $tadiu, alebo S$tudiu samotnu, nesmie pokracovat
v registracii, pokial’ tieto informécie neposkytne ostatnym ucastnikom.
Ostatni ucastnici pokraCujii v registracii bez splnenia prislusnej pozia-
davky na informacie a vysvetlia tento dovod v dokumentécii
k registracii. Stadia sa zopakuje len v pripade, ak do 12 mesiacov od
datumu registracie d’alsich ucastnikov im vlastnik informacii tieto infor-
macie neposkytne a agentura rozhodne, Ze by test mali zopakovat’ oni.
Ak vsak registraciu obsahujucu tieto informacie predlozil uz iny regis-
trujuci, agentira da d’al$im ucastnikom povolenie odkazovat' na tieto
informacie vo svojich dokumentaciach k registracii. Dal§i registrujuci
ma narok na rovnaky podiel na nakladoch voci ostatnym ucastnikom za
predpokladu, Ze im spristupni Gplna spravu o $tudii, priCom tento podiel
je vymahateI'ny na vnutroStatnych studoch.

4. Ak vlastnik $tidie uvedenej v odseku 1, ktord nezahffia testy na
stavovcoch, odmietne predlozit ostatnym tucastnikom bud dokaz
o nékladoch na $tadiu, alebo $tudiu samotnt, ostatni ucastnici SIEF-u
pokracuju v registracii, ako keby nebola v ramci SIEF-u dostupna
ziadna prislusna Studia.

5. Proti rozhodnutiam agentury podla odsekov 2 alebo 3 tohto
¢lanku sa mozno odvolat’ v salade s ¢lankami 91, 92 a 93.

6. Vlastnikovi Stadie, ktory odmietol predlozit bud doékaz
o nakladoch, alebo samotnt $tudiu, ako sa uvadza v odseku 3 alebo
4 tohto ¢lanku, sa ulozi sankcia v sulade s ¢lankom 126.

HLAVA 1V

INFORMACIE V DODAVATEI'SKOM RETAZCI

Clanok 31
Poziadavky na karty bezpec¢nostnych udajov

1. Dodavatel’ latky alebo »M3 zmesi <« poskytne prijemcovi latky
alebo » M3 zmesi <« kartu bezpecnostnych tidajov zostavent v sulade
s prilohou II:
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a) ked latka spiia kritérid na to, aby bola klasifikovana ako nebezpetna
v stlade s nariadenim (ES) &. 1272/2008, alebo ak zmes spiia
kritérid na to, aby bola klasifikovand ako nebezpetnd v sulade so
smernicou 1999/45/ES, alebo

b) ked je latka perzistentna, bioakumulativna a toxicka alebo velmi
perzistentna a vel'mi bioakumulativna v stlade s kritériami stanove-
nymi v prilohe XIII, alebo

c) ked je latka zahrnutd do zoznamu zostaveného v sulade
s Clankom 59 ods. 1 z dovodov inych, ako si dovody uvedené
v pismenach a) a b).

2. Kazdy ucastnik dodavatel'ského retazca, od ktorého sa podla
¢lankov 14 alebo 37 vyZzaduje hodnotenie chemickej bezpe€nosti
latky, zabezpeci, aby informacie v karte bezpecnostnych udajov boli
v stlade s informaciami z tohto hodnotenia. Ak je karta bezpecnostnych
udajov zostavena pre PM3 zmes € a Ucastnik dodavatel'ského
retazca pripravil uvedené hodnotenie chemickej bezpecnosti
»M3 zmesi <4, postaCuje, ak s informdcie v karte bezpecnostnych
udajov v stlade so spravou o chemickej bezpe¢nosti »M3 zmesi <«
namiesto v stilade so spravou o chemickej bezpecnosti pre kazdu latku
tejto M3 zmesi «.

3. Dodavatel’ poskytne prijemcovi na jeho ziadost’ kartu bezpecnost-
nych udajov zostavenu v stlade s prilohou II, ked »M3 zmes <«
nesplita kritéria klasifikicie ako nebezpeény v sulade s ¢lankami 5, 6
a 7 smernice 1999/45/ES, ale obsahuje:

a) v jednotlivej koncentracii v pripade M3 zmesi <« inych ako plyn-
nych > 1 % hmotnostného a v pripade plynnych »M3 zmesi <«
> 0,2 % objemového aspon jednej latky, ktora predstavuje nebezpe-
¢enstvo pre zdravie l'udi alebo zivotné prostredie, alebo

b) v jednotlivej koncentrécii v pripade ™ M3 zmesi < inych ako plyn-
nych > 0,1 % hmotnostného aspon jednej latky, ktora je perzistentna,
bioakumulativna a toxicka alebo vel'mi perzistentna a vel'mi bioaku-
mulativna v sulade s kritériami ustanovenymi v prilohe XIII, alebo
ktord je zahrnutd do zoznamu zostaveného v sulade s ¢lankom 59
ods. 1 z dévodov inych, ako st dovody uvedené v pismene a), alebo

c) latku, pre ktori v SpoloCenstve existuju expozicné limity
v pracovnom prostredi.

4. Pokial' si ju nasledny uzivatel' alebo distributor nevyziadaju,
nemusi sa karta bezpeCnostnych udajov  poskytnit, ak sa
k nebezpecnym latkam v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
alebo nebezpeénym zmesiam v stlade so smernicou 1999/45/ES,
ktoré sa pontkaju alebo predavaji Sirokej verejnosti, prilozia dostatocné
informacie, ktoré pouZzivatelom umoznia prijat’ opatrenia potrebné na
ochranu zdravia l'udi, bezpecnosti a zivotného prostredia.

5. Pokial' prislusny clensky $tat neustanovi inak, karta bezpecnost-
nych udajov sa poskytuje v turadnych jazykoch c¢lenskych Statov,
v ktorych sa latka alebo M3 zmes < uvadza na trh.
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6. Na karte bezpecnostnych udajov sa uvedie datum a obsahuje tieto
polozky:

1. identifikdcia latky/» M3 zmesi <« a spolo¢nosti/podniku;

2. identifikacia nebezpecenstiev;

3. zlozenie/informacie o zlozkach;

4. opatrenia prvej pomoci;

5. protipoziarne opatrenia;

6. opatrenia pri ndhodnom tuniku;

7. zaobchadzanie a skladovanie;

8. kontroly expozicie/osobna ochrana;

9. fyzikalne a chemické vlastnosti;

10. stabilita a reaktivita;

11. toxikologické informadcie;

12. ekologické informaécie;

13. podmienky zneSkodnovania;

14. informacie o doprave;

15. regulaéné informacie;

16. dalsie informacie.

7.  Kazdy ucastnik dodavatel'ského retazca, od ktoré¢ho sa vyzaduje
sprava o chemickej bezpecnosti podl'a ¢lankov 14 alebo 37, uvedie ku
karte bezpecnostnych wdajov prilohu s prislusnymi expozi¢nymi
scenarmi (vratane pripadnych kategorii pouzitia a expozicie) pokryva-
jucu identifikované spdsoby pouzitia a zahrnujicu osobitné podmienky
vyplyvajuce z uplatiiovania oddielu 3 prilohy XI.

KaZdy nasledny uZivatel pouZzije pri priprave svojej vlastnej karty
bezpecnostnych tdajov na identifikované pouzitia prislusné expozic¢né
scendre a akékol'vek ddlezité informdcie z karty bezpecnostnych udajov,
ktora mu bola poskytnuta.

Kazdy distributor pouzije pri priprave svojej vlastnej karty bezpecnost-
nych tdajov na pouZzitia, pre ktoré odovzdal informacie podla ¢lanku 37

ods. 2, prislusné expozicné scenare a akékol'vek dodlezité informacie
z karty bezpecnostnych udajov, ktora mu bola poskytnuta.

8. Karta bezpecnostnych udajov sa poskytuje bezplatne v tlacenej
alebo elektronickej podobe najneskér v deit prvého dodania latky
alebo zmesi.

9.  Dodavatelia bezodkladne aktualizujii kartu bezpecnostnych tudajov

pri tychto prilezitostiach:

a) ihned’ ako su k dispozicii nové informdcie, ktoré moézu ovplyvnit’
opatrenia manazmentu rizik, alebo nové informécie o nebezpecen-

stve;

b) po udeleni alebo zamietnuti autorizacie;
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¢) po ulozeni obmedzenia.

Nova datovana verzia informacii, oznacena ako ,Revizia: (datum)“
sa bezplatne poskytne v tlacenej alebo elektronickej podobe
vSetkym  predchadzajucim  prijemcom, ktorym latku  alebo
» M3 zmes € dodavali dodavatelia v uplynulych 12 mesiacoch.
Akékol'vek aktualizacie po registracii musia obsahovat’ registracné Cislo.

10. Ak st latky klasifikované v salade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008 pocas obdobia od nadobudnutia jeho Wuc€innosti do
1. decembra 2010, uvedena klasifikacia sa mdze doplnit do karty
bezpecnostnych udajov  spolu s klasifikicion v sulade so

smernicou 67/548/EHS.

Od 1. decembra 2010 do 1. juna 2015 karty bezpe¢nostnych tdajov pre
latky obsahuju klasifikaciu podla smernice 67/548/EHS a nariadenia
(ES) ¢. 1272/2008.

Ak su zmesi klasifikované v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008
pocas obdobia od nadobudnutia jeho ucinnosti do 1. juna 2015, uvedena
klasifikacia sa méze doplnit’ do karty bezpecnostnych tudajov spolu
s klasifikaciou v stlade so smernicou 1999/45/ES. Ak su vsak latky
alebo zmesi klasifikované aj oznacené v sulade s nariadenim (ES)
& 1272/2008, do 1. juna 2015 sa dopiia uvedena klasifikacia do
karty bezpecnostnych tudajov spolu s klasifikdciou v sulade so
smernicou 67/548/EHS pripadne 1999/45/ES pre latky, zmesi alebo
ich zlozky.

Clénok 32

Povinnost’ oznamovat’ informacie v dodavatel’skom ret’azci smerom
nadol pri latkach ako takych alebo latkach v »M3 zmesiach «,
pre ktoré sa nevyZaduje karta bezpecnostnych tudajov

1. Kazdy dodavatel' latky ako takej alebo latky v »M3 zmesi <,
ktory nemusi poskytovat’ kartu bezpecnostnych udajov v stilade
s ¢lankom 31, poskytne prijemcovi tieto informacie:

a) registratné Cisla uvedené v ¢lanku 20 ods. 3, ak su k dispozicii, za
kazda latku, za ktorti sa oznamuji informacie podl'a pismen b), c)
alebo d) tohto odseku;

b) ¢ilatka podlieha autorizacii, a podrobnosti o kazdej autorizacii udelenej
alebo zamietnutej podl'a hlavy VII v tomto dodavatel'skom ret'azci;

¢) podrobnosti o vSetkych obmedzeniach uloZenych podla hlavy VIII;

d) vsetky iné dostupné a podstatné informacie o latke, ktoré st potrebné
pri urovani a uplatilovani vhodnych opatreni manazmentu rizik,
vratane osobitnych podmienok vyplyvajucich z uplatiovania
oddielu 3 prilohy XI.

2. Informacie uvedené v odseku 1 sa oznamuju bezplatne v tlacenej
alebo elektronickej podobe najneskor pri prvej dodavke latky ako takej
alebo latky v »M3 zmesi <« po 1. jini 2007.
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3. Dodavatelia tieto informacie bezodkladne aktualizuju pri tychto
prilezitostiach:

a) ihned’ ako st k dispozicii nové informacie, ktoré mozu ovplyvnit’
opatrenia manazmentu rizik, alebo nové informacie o nebezpecenstve;

b) po udeleni alebo zamietnuti autorizacie;
¢) po ulozeni obmedzenia.

Okrem toho sa aktualizované informacie poskytuji bezplatne v tlacenej
alebo elektronickej podobe vSetkym predchadzajicim prijemcom,
ktorym latku alebo »M3 zmes <« dodavali dodavatelia v predchddza-
jucich 12 mesiacoch. Akékol'vek aktualizacie po registracii musia obsa-
hovat’ registrané ¢islo.

Cldanok 33
Povinnost’ oznamovat’ informacie o latkach vo vyrobkoch

1. Kazdy dodavatel’ vyrobku obsahujuceho latku, ktora spiiia kritéria
v ¢lanku 57 a bola identifikovand v sulade s c¢lankom 59 ods. 1
v koncentrécii vyssej nez 0,1 % hmotnostného (w/w), poskytne prijem-
covi vyrobku dostatoéné informécie, ktoré st dostupné dodavatelovi,
aby sa umoznilo bezpe¢né pouzivanie vyrobku vratane minimalne
nazvu latky.

2. Kazdy dodavatel' vyrobku obsahujuceho latku, ktora spiiia kritéria
v ¢lanku 57 a bola identifikovand v sulade s c¢lankom 59 ods. 1
v koncentracii vyssej nez 0,1 % hmotnostného (w/w), poskytne na
poziadanie spotrebitelovi dostato¢né informacie, ktoré su dostupné
dodavatelovi, aby sa umoznilo bezpecné pouZzivanie vyrobku vratane
minimalne nazvu latky.

Prislusné informacie sa musia poskytnut’ zdarma do 45 dni od prijatia
ziadosti.

Clénok 34

Povinnost’ poskytovat’ informacie o latkach a »M3 zmesiach <«
v dodavatel’skom retazci smerom nahor

Kazdy ucastnik dodéavatel'ského retazca latky alebo M3 zmesi <«
oznamuje dalSiemu ucCastnikovi alebo distribitorovi tieto informacie
proti smeru dodavatel'ského retazca:

a) nové informacie o nebezpecnych vlastnostiach bez ohl'adu na pred-
metné pouzitia;

b) akékol'vek d’alSie informacie, ktor¢é mézu spochybniovat vhodnost
opatreni manazmentu rizik urenych v karte bezpecnostnych tidajov,
ktord mu bola dodana, a ktoré sa oznamuju iba pre identifikované
pouzitia.

Distributori postupuju tieto informacie d’alSiemu ucastnikovi alebo
distribatorovi proti smeru dodavatel'ského retazca.

Cléanok 35
Pristup pracovnikov k informaciam

Zamestnavatel' spristupni pracovnikom a ich zastupcom informacie
podla ¢lankov 31 a 32 v suvislosti s latkami alebo
» M3 zmesami <, ktoré pouZzivaji alebo ktorym moézu byt pocas
svojej prace vystaveni.
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Clanok 36
Povinnost’ uchovavat’ informacie

1.  Kazdy vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel’ a distributor zhromaz-
d'uje a uchovava vsetky informacie, ktoré potrebuje na plnenie svojich
povinnosti podl'a tohto nariadenia, pocas aspon 10 rokov potom,
¢o poslednykrat vyrobil, doviezol, dodal, alebo pouzil latku alebo
»M3 zmes «. Kazdy vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel alebo
distribator predlozi tieto informacie alebo ich bezodkladne spristupni
na poziadanie akémukolvek prislusnému organu clenského
statu, v ktorom ma sidlo, alebo agentire bez toho, aby boli dotknuté
hlavy IT a VI

2.V pripade, Ze registrujici, nasledny uzivatel' alebo distributor
prestane vykonavat' Cinnost alebo prenesie Cast’ alebo vsetky svoje
aktivity na tretiu stranu, strana, ktora je zodpovedna za likvidaciu
podniku registrujiceho, nasledného uZzivatel'a alebo distribitora alebo
ktord nadobudla zodpovednost’ za uvedenie na trh prislusnej latky
alebo M3 zmesi 4, je viazand povinnostou uvedenou v odseku 1
namiesto registrujiiceho, nasledného uzivatela alebo distribuitora.

HLAVA V

NASLEDNI UZIVATELIA

Clénok 37

Hodnotenie  chemickej bezpecnosti naslednymi  uZivatePmi
a povinnost’ urcovat’, uplatiiovat’ a odporucat’ opatrenia na
zniZenie rizik
1. Nasledny uzivatel' alebo distributor méze poskytovat informacie,

aby pomohol pri priprave registracie.

2. Kazdy nasledny uzivatel’ ma pravo pisomne (v tlacenej alebo elek-
tronickej podobe) upovedomit o pouzivani (asponl vo forme struéného
vSeobecného opisu pouzitia) vyrobcu, dovozcu alebo nasledného uZziva-
tel'a, ktory mu latku ako taku alebo latku v »M3 zmesi <« dodava,
s cielom, aby sa z pouzitia stalo identifikované pouzitie. Poskytne
pritom dostatocné informacie, ktoré umoznia vyrobcovi, dovozcovi
alebo naslednému uzivatelovi, ktory latku dodal, pripravit' expozicny
scenar alebo pripadne kategdriu pouzitia a expozicie pre jeho pouZitie
v hodnoteni chemickej bezpec¢nosti zo strany vyrobcu, dovozcu alebo
nasledného uzivatela.

Distribatori postupujii takéto informacie d’alSiemu ucastnikovi alebo
distribatorovi proti smeru dodavatel'ského retazca. Nasledni uzivatelia
mozu po prijati takejto informacie pripravit’ expozi¢ny scenar pre iden-
tifikované pouZitie alebo postipit’ informacie d’alSiemu castnikovi proti
smeru dodavatel'ského ret'azca.

3. Pri registrovanych latkach splni vyrobca alebo dovozca, alebo
nasledny uzivatel povinnosti ustanovené v ¢lanku 14 bud’ predtym,
ako najblizSie dodd latku ako takt alebo latku v P M3 zmesi <«
naslednému uzivatel'ovi, ktory o to poziadal podl'a odseku 2 tohto
¢lanku, pokial bola tato ziadost' predloZzena najmenej jeden mesiac
pred dodavkou, alebo do jedného mesiaca po datume Zziadosti podla
toho, ¢o nastane neskor.
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Pri zavedenych latkach vyhovie vyrobca, dovozca alebo nasledny
uzivatel' tejto ziadosti a splni povinnosti ustanovené v ¢lanku 14 pred
uplynutim prislusného terminu z ¢lanku 23 za predpokladu, Ze néasledny
uzivatel' predlozil svoju ziadost najmenej 12 mesiacov pred prislusnym
terminom.

Ak nie je vyrobca, dovozca alebo nasledny uZivatel po postdeni
pouzitia v sulade s ¢lankom 14 schopny zahrnut' ho ako identifikované
pouzitie z dovodov ochrany zdravia l'udi alebo zivotného prostredia,
poskytne agentire a naslednym uzivatelom bezodkladne a pisomne
dovody tohto rozhodnutia a nedoddva naslednym uzivatelom latku
bez toho, aby tieto dovody nezahrnul do informaécii podla ¢lankov 31
alebo 32. Vyrobca alebo dovozca zahrnie toto pouZzitie do prilohy VI
oddielu 3.7 pri svojej aktualizacii registracie v sulade s ¢lankom 22
ods. 1 pism. d).

4. Nasledny uzivatel’ latky ako takej alebo latky v »M3 zmesi <«
vypracuje spravu o chemickej bezpecnosti v sulade s prilohou XII pre
akékol'vek pouzitie mimo podmienok opisanych v expozi¢nom scenari
alebo pripadne v kategoérii pouzitia a expozicie, ktoré mu boli poskyt-
nuté v karte bezpecnostnych udajov, alebo pre akékol'vek pouzitie, ktoré
mu dodévatel' neodporucal.

Nasledny uzivatel' nemusi pripravit' takito spravu o chemickej bezpec-
nosti v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a) v stlade s ¢lankom 31 sa nevyzaduje poskytnutie karty bezpecnost-
nych tdajov spolocne s latkou alebo »M3 zmesou «;

b) od jeho dodavatela sa v stlade s ¢lankom 14 nevyzaduje vypraco-
vanie spravy o chemickej bezpecnosti;

c) nasledny uzivatel' pouziva latku alebo »M3 zmes <« v celkovom
mnozstve menSom ako 1 tona rocne;

d) nasledny uzivatel’ uplatiiuje alebo odporica expozi¢ny scenar, ktory
obsahuje prinajmensom podmienky opisané v expozi¢nom scenari,
ktory mu bol poskytnuty v karte bezpecnostnych tdajov;

e) laitka je v M3 zmesi « pritomna v koncentricii niZSej ako
akakol'vek koncentracia uvedena v ¢lanku 14 ods. 2;

f) nasledny uzivatel' pouziva latku na ucely technologicky orientova-
ného vyskumu a vyvoja za predpokladu, ze si primerane kontrolo-
vané rizikd pre zdravie ludi a Zzivotné prostredie v sulade
s poziadavkami pravnych predpisov na ochranu pracovnikov
a zivotného prostredia.

5. Akykol'vek nasledny uzivatel’ ur¢i, uplatni a podla potreby odpo-
ruéi vhodné opatrenia na primeranu kontrolu rizik uvedenych
v ktoromkol'vek z tychto dokumentov:

a) karty bezpecnostnych tidajov, ktoré mu boli dodané,;
b) jeho vlastné hodnotenie chemickej bezpecnosti;

c) akékol'vek informacie o opatreniach manaZmentu rizika, ktoré mu
boli poskytnuté v stlade s ¢lankom 32.
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6. Ked nasledny uzivatel' nepripravuje spravu o chemickej bezpec-
nosti v stlade s odsekom 4 pism. c¢), zvazi pouzitia latok a urci
a uplatiiuje akékol'vek vhodné opatrenia manazmentu rizik potrebné
na zabezpeCenie primeranej kontroly rizik pre zdravie I'udi a zivotné
prostredie. Ked’ je to potrebné, zahrnie tieto informacie do kazdej karty
bezpecnostnych tdajov, ktort vypracuje.

7. Nasledni uzivatelia uchovavaju svoje spravy o chemickej bezpec-
nosti dostupné a aktualizuju ich.

8. Sprava o chemickej bezpe€nosti pripravena v sulade s odsekom 4
tohto ¢lanku nemusi obsahovat' posudenie rizik pre zdravie ludi
v koneénych pouzitiach ustanovenych v ¢lanku 14 ods. 5.

Clanok 38
Povinnost’ naslednych uZivatePov oznamovat’ informacie

1. Skor ako nasledny uzivatel' za¢ne alebo pokracuje s konkrétnym
pouzitim latky, ktorti zaregistroval ucastnik na vysSom stupni dodava-
tel'ského retazca v stlade s Clankom 6 alebo 18, oznamuje agentire
informacie uvedené v odseku 2 tohto clanku v tychto pripadoch:

a) nasledny uzivatel' musi pripravit spravu o chemickej bezpecnosti
v stlade s ¢lankom 37 ods. 4 alebo

b) nasledny uzivatel vyuziva vynimku uvedent v ¢lanku 37 ods. 4
pism. c) alebo f).

2. Informacie oznamované naslednym uzivatelom zahfnaji:

a) jeho identifikaciu a kontaktné udaje, ako sa uvadza v oddiele 1.1
prilohy VI,

b) registracné ¢isla uvedené v ¢lanku 20 ods. 3, ak st k dispozicii;

c) identifikaciu latok, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4
prilohy VI;

d) identifikaciu vyrobcov alebo dovozcov alebo d’alsich dodavatelov,
ako sa uvadza v oddiele 1.1 prilohy VI;

e) struény vseobecny opis pouziti, ako sa uvadza v oddiele 3.5
prilohy VI a podmienok pouzitia;

f) okrem pripadu, ak nasledny uzivatel’ vyuziva vynimku podla ¢lanku
37 ods. 4 pism. c), navrh na dodatoné testy na stavovcoch, ak to
nasledny uzivatel povazuje za potrebné na dokoncenie svojho
hodnotenia chemickej bezpecnosti.

3. 'V pripade zmeny informacii oznamenych v stlade s odsekom 1
nasledny uzivatel tieto informdcie bezodkladne aktualizuje.

4. Nasledny uzivatel ozndmi agentlre, ak sa jeho klasifik4cia latky
lisi od klasifikacie jeho dodavatela.
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5. Okrem pripadu, ak nasledny uzivatel vyuziva vynimku podla
¢lanku 37 ods. 4 pism. c¢), sa oznamenia v stulade s odsekmi 1 az 4
tohto ¢lanku nevyzaduju pri latke ako takej alebo latke
v M3 zmesi 4, ktoré nasledny uzivatel pouziva na uvedené
konkrétne pouzitie v mnozstvach mensich ako 1 tona rocne.

Cldanok 39
Plnenie povinnosti nasledného uzivatela

1.  Nasledni uzivatelia st povinni splnit’ poziadavky ¢lanku 37 najne-
skor do 12 mesiacov od ziskania registracného ¢isla, ktoré im ozndmia
ich dodavatelia v karte bezpecnostnych tudajov.

2. Nasledni uzivatelia st povinni splnit’ poziadavky ¢lanku 38 najne-
skor do Siestich mesiacov od ziskania registratného cisla, ktoré im
oznamia ich dodavatelia v karte bezpecnostnych tdajov.

HLAVA VI

HODNOTENIE

KAPITOLA 1

Hodnotenie dokumenticie

Clénok 40

Preskimanie navrhov na testovanie

1. Agentira preskima vSetky névrhy na testovanie predloZené
v ziadosti o registraciu alebo v sprave nasledného uzivatel'a uréené na
poskytnutie informécii o latke uvedenych v prilohach IX
a X. Prednostne sa vybavia ziadosti o registracie latok, ktoré maju
alebo m6zu mat vlastnosti PBT, vPvB, mozu sposobovat’ senzibilizaciu
a/alebo maju karcinogénne, mutagénne alebo reprodukcne toxické
vlastnosti (CMR), alebo latky nad 100 ton roc¢ne s pouzitiami, ktoré
maji za nasledok rozsiahlu a diftiznu expoziciu za predpokladu, ze
spifaju kritéria pre akikol'vek z tychto tried alebo kategérii nebezped-
nosti stanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

a) triedy 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 kategoérie 1 a 2, 2.14 kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé GCinky na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 uinky iné ako narkotické, 3.9
a 3.10;

¢) trieda nebezpecnosti 4.1;

d) trieda nebezpecnosti 5.1.
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2. Informacie suvisiace s navrhmi na testovanie zahffiajliice testovanie
na stavovcoch sa uverejnia na internetovej stranke agentlry. Agentura
uverejni na svojej internetovej stranke nazov latky, sledovany parameter
pre charakterizaciu nebezpecenstva, pre ktory sa testovanie na stavov-
coch navrhuje, a datum, do ktorého sa pozaduji informacie tretich stran.
Agentira poziada tretie strany, aby vo formate navrhnutom agenturou
predlozili do 45 dni od uverejnenia vedecky validované informacie
a Studie, ktoré sa zaoberaju prislusnou latkou a sledovanym parametrom
pre charakterizaciu nebezpecenstva, ktorého sa navrh na testovanie tyka.
Agentira pri priprave rozhodnuti v stlade s odsekom 3 prihliada
k vSetkym ziskanym vedecky validovanym informaciam a Studiam.

3. Na zéklade preskimania podla odseku 1 navrhne agentura jedno
z nizSie uvedenych rozhodnuti a toto rozhodnutie sa prijme v stlade
s postupom ustanovenym v ¢lankoch 50 a 51:

a) rozhodnutie, na zéklade ktorého su prislusni registrujici alebo
nésledni uzivatelia povinni vykonat navrhovany test a na zdklade
ktorého sa urcuje termin predloZenia stihrnu Stidie alebo podrobného
sthrnu $tadie, ak to vyzaduje priloha I;

b) rozhodnutie v stlade s pismenom a), ktorym sa menia podmienky,
podla ktorych sa ma test vykonat;

¢) rozhodnutie v stlade s pismenami a), b) alebo d), ktoré si vSak
vyzaduje, aby registrujuci alebo nasledni uzivatelia vykonali jeden
alebo viac dodato¢nych testov v pripade nesuladu navrhov na testo-
vanie s prilohami IX, X a XI;

d) rozhodnutie o zamietnuti navrhu na testovanie;

e) rozhodnutie v stlade s pismenami a), b) alebo c), ak niekol’ko regis-
trujucich alebo naslednych uzivatelov tej istej latky predlozilo
navrhy na rovnaky test, priCom toto rozhodnutie im poskytne prilezi-
tost’” dohodnut’ sa o tom, kto vykona test v mene vSetkych, a aby
o tom nasledne do 90 dni informovali agentiru. Ak agentira nie je
o takejto dohode informovana do 90 dni, urci podl'a potreby jedného
z registrujucich alebo z naslednych uZivatel'ov, aby vykonal test
v mene vsetkych.

4. Registrujuci alebo nasledny uzivatel’ predlozi agenture pozadované
informacie v stanovenej lehote.

Clanok 41
Kontrola siladu registracii

1.  Agentira méze preskimat akikol'vek registraciu na ucely preve-
renia ktorejkol'vek z tychto skutocnosti:

a) ¢i informdcie v technickej dokumentécii predlozené podl'a ¢lanku 10
spliiaji poziadavky ¢Elankov 10, 12 a 13 a priloh IIT a VI az X;

b) ¢i upravy Standardnych poziadaviek na informacie a stvisiace
oddvodnenia predlozené v technickej dokumentécii spifiaju predpisy,
ktorymi sa riadia tieto upravy, ako su ustanovené v prilohach VII
az X, a vSeobecné pravidla ustanovené v prilohe XI;
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¢) ¢i akékol'vek pozadované hodnotenie chemickej bezpecnosti a sprava
o chemickej bezpec¢nosti splna poziadavky prilohy I a ¢i st navrho-
vané opatrenia manazmentu rizika primerané;

d) ¢i vysvetlenia predlozené¢ v sulade s ¢lankom 11 ods. 3 alebo
¢lankom 19 ods. 2 maju objektivny zaklad.

2. Zoznam dokumentacii, ktorych sulad kontrolovala agentura, sa
spristupni prislusSnym organom ¢lenskych Statov.

3. Na zdklade preskimania podla odseku 1 modze agentira do 12
mesiacov od zacatia kontroly suladu pripravit navrh rozhodnutia, na
zéaklade ktorého budu registrujuci povinni predlozit’ vSetky informacie
potrebné na zostladenie registracii s prislusnymi poziadavkami na infor-
mécie a ktoré uvedie primerané lehoty na predloZenie dalSich infor-
macii. Takéto rozhodnutie sa prijme v stlade s postupom ustanovenym
v ¢lankoch 50 a 51.

4. Registrujuci predlozi agentire pozadované informécie v stanovenej
lehote.

5. S cielom zabezpetit, aby dokumentécia k registracii spiiiala poZia-
davky tohto nariadenia, vyberie agentira na kontrolu suladu najmenej
5 % dokumentacii z celkového mnozstva prijatého agentirou v kazdom
hmotnostnom pasme. Agentira prioritne, ale nie vylu¢ne kontroluje
dokumenticie, ktoré spiiaju aspoti jedno z tychto kritérii:

a) dokumentdcia obsahuje informacie z ¢lanku 10 pism. a) bodu iv), vi)
a/alebo vii) predlozené samostatne, ako uvadza c¢lanok 11 ods. 3,
alebo

b) dokumentacia je pre latku vyrabanu alebo dovazani v mnozstvach 1
tona a viac ro¢ne a nesplita poziadavky prilohy VII, ktoré sa uplat-
nuju bud podla ¢lanku 12 ods. 1 pism. a), alebo podla ¢lanku 12
ods. 1 pism. b), v zavislosti od pripadu, alebo

¢) dokumentécia je pre latku, ktora je uvedena v priebeznom akénom
plane Spolocenstva uvedenom v ¢lanku 44 ods. 2.

6. Informacie, ktoré sa tykaju latok vyskytujicich sa v zozname
uvedenom v ¢lanku 28 ods. 4, mdze agentire elektronicky predlozit
akakol'vek tretia strana. Pri kontrole a vybere dokumentacii agentira
zvézi tieto informdacie spolu s informaciami predlozenymi podla
¢lanku 124.

7.  Komisia mdéze po porade s agenturou prijat’ rozhodnutie o zmene
percentudlneho podielu vybranych dokumentacii a zmenit' a doplnit
alebo zahrnut' dalSie kritéria do odseku 5 v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

Clanok 42

Kontrola predkladanych informacii a kroky nasledujice po
hodnoteni dokumentacie

1. Agentira preskima vsetky informacie predlozené v dosledku
rozhodnutia prijatého podla ¢lankov 40 alebo 41 a podla potreby
pripravi navrhy vhodnych rozhodnuti v stlade s tymito ¢lankami.
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2. Po dokonceni hodnotenia dokumenticie informuje agentura
Komisiu a prislusné organy ¢lenskych Statov o ziskanych informaciach
a vyvodenych zéaveroch. Prislusné organy pouziju informécie ziskané
z tohto hodnotenia na ucely ¢lanku 45 ods. 5, ¢lanku 59 ods. 3
a ¢lanku 69 ods. 4. Agentura pouzije informacie ziskané z tohto hodno-
tenia na ucely clanku 44.

Clanok 43
Postup a lehoty preskiimania navrhov na testovanie

1.V pripade nezavedenych latok pripravi agentlira navrh rozhodnutia
v stulade s c¢lankom 40 ods. 3 do 180 dni od prijatia Ziadosti
o registraciu alebo spravy nasledného uzivatela, ktora obsahuje navrh
na testovanie.

2.V pripade zavedenych latok pripravi agentira navrhy rozhodnuti
v sulade s ¢lankom 40 ods. 3:

a) do 1. decembra 2012 pre vsetky ziadosti o registraciu prijaté do 1.
decembra 2010, ktoré obsahuji ndvrhy na testovanie na splnenie
poziadaviek na informacie z priloh IX a X;

b) do 1. jina 2016 pre vSetky ziadosti o registraciu prijaté do 1. juna
2013, ktoré obsahujii navrhy na testovanie na splnenie poziadaviek
na informécie iba z prilohy IX;

c) do 1. juna 2022 pre vsetky Zziadosti o registraciu, ktoré obsahuju
navrhy na testovanie prijaté do 1. juna 2018.

3. Zoznam dokumentécii k registracii, ktoré sa hodnotia podla ¢lanku
40, sa spristupni ¢lenskym Statom.

KAPITOLA 2

Hodnotenie latky

Cldanok 44
Kritéria hodnotenia latky

1. Agentira s cielom zabezpeCit zosuladeny pristup vytvori
v spolupraci s Clenskymi Statmi kritérid prioritizacie latok na ucely
d’alSicho hodnotenia. Prioritizacia je zaloZena na pristupe z hl'adiska
rizikovosti. Kritéria zohl'adiuju:

a) informacie o nebezpecenstve, napriklad Strukturnu podobnost’ latky
so znamou latkou vzbudzujucou obavy alebo s latkami, ktoré st
perzistentné a maji sklon k bioakumulacii, z ¢oho moZno predpo-
kladat’, ze latka alebo jeden Ci viacero produktov jej premeny ma
vlastnosti vzbudzujuce obavy, alebo je perzistentna a ma sklon
k bioakumulacii;

b) informéacie o expozicii;
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¢) hmotnost’ vratane celkovej hmotnosti vyplyvajucej zo Ziadosti
o registraciu predlozenych niekolkymi registrujucimi.

2. Agentiara pouzije kritéria z odseku 1 na ucely zostavenia navrhu
priebezného akéného planu Spolocenstva, ktory pokryva obdobie troch
rokov a kazdy rok uvadza latky, ktoré sa maju hodnotit. Zahrn sa
latky, pri ktorych existuju dovody sa dommievat' (bud’ na zaklade
hodnotenia dokumentacie, ktoré vykonala agentura, alebo na zaklade
akéhokol'vek  iného  vhodného  zdroja  vratane  informacii
z dokumentacie k registracii), ze predstavuju riziko pre zdravie ludi
alebo zivotné prostredie. Agentira predlozi Clenskym S$tatom prvy
navrh priebezného akéného planu do 1. decembra 2011. Agentira pred-
klada clenskym Staitom navrhy roénych aktualizacii priebezného
akeéného planu kazdy rok do 28. februdra.

Agentlrra prijme kone¢ny priebezny akény plan Spolocenstva na zaklade
stanoviska vyboru ¢lenskych Statov ustanoveného podla ¢lanku 76 ods.
1 pism. e) (d’alej len ,,vybor ¢lenskych §tatov*) a uverejni plan na svojej
internetovej stranke, kde uvedie Clensky Stat, ktory vykona hodnotenie
latok tam uvedenych, ako sa ur¢i v stlade s ¢lankom 45.

Clanok 45
Prislusny organ

1.  Agentira je zodpovedna za koordinaciu procesu hodnotenia latok
a za to, aby sa hodnotili latky z priebezného ak¢éného planu Spolocen-
stva. Touto ulohou agentlra poveri prislusné organy clenskych Statov.
Prislusné orgdny mézu vykonanim hodnotenia latky poverit' iny orgén,
ktory kona v ich mene.

2. Clensky $tat si moze vybrat latky z navrhu priebezného akéného
planu SpoloCenstva s cielom stat’ sa prisluSnym organom na ucely
¢lankov 46, 47 a 48. V pripade, ze si latku z navrhu priebezného
akéného planu Spolocenstva nevyberie ziadny cClensky S$tat, agentura
zabezpecCi, aby sa latka vyhodnotila.

3.V pripade, ak dva alebo viaceré Clenské Staty vyjadrili zaujem
hodnotit’ ta isti latku a nemoézu sa dohodnut, kto bude prislusnym
organom, prisluSny organ sa na ucely clankov 46, 47 a 48 urci
v sulade s nasledujicim postupom.

Agentlira vec postipi vyboru ¢lenskych Statov, aby sa dosiahla dohoda
o tom, ktory orgin bude prisluSnym organom, pricom sa zohladni
Clensky S§tat, v ktorom sa nachadzaji vyrobcovia alebo dovozcovia,
prislusné podiely na celkovom hrubom domacom produkte Spolocen-
stva, pocet latok, ktoré uz dany Cclensky S$tat hodnoti, a dostupné
odborné kapacity.

Ak vybor clenskych statov do 60 dni od tohto postipenia dosiahne
jednomyselnti dohodu, prislusné clenské Staty prijmu latky na hodno-
tenie v sulade s touto dohodou.
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Ak vybor clenskych §tatov nedosiahne jednomysel'nii dohodu, agentura
predlozi protichodné nazory Komisii, ktora rozhodne, ktory organ bude
prisluSnym organom, v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods.
3, a prislusné ¢lenské Staty prijmu latky na hodnotenie v stlade s tymto
rozhodnutim.

4. Prislusny organ urCeny v stlade s odsekmi 2 a 3 hodnoti pridelené
latky v sulade s touto kapitolou.

5. Clensky $tat moze kedykol'vek informovat’ agentiiru o latke, ktora
nie je v priebeznom akénom plane Spolocenstva, ak ma k dispozicii
informacie, ktoré naznacuju, ze latka by sa mala hodnotit’ prioritne.
Agentira rozhodne, ¢i sa tato latka doplni do priebezného akéného
planu Spolocenstva na ziklade stanoviska vyboru c¢lenskych Statov.
Ak je latka doplnend do priebezného akéného planu Spolocenstva,
latku hodnoti navrhujuci Clensky Stat alebo iny Clensky §tat, ktory
s tym suhlasi.

Clanok 46
Ziadosti o d’alie informacie a kontrola predloZenych informacii

1. Ak sa prislusny organ domnieva, Ze st potrebné d’alSie informacie,
medzi ktoré mozu pripadne patritt i informacie nevyzadované
v prilohdch VII az X, pripravi navrh rozhodnutia, v ktorom uvedie
doévody, na zéklade ktorych ziada od registrujuceho predlozenie d’alSich
inform4cii, a stanovi lehotu na ich predloZenie. Navrh rozhodnutia sa
pripravi do 12 mesiacov od zverejnenia priebezného akéného planu
Spolocenstva na internetovej stranke agentiry pre latky, ktoré sa maju
hodnotit’ v uvedenom roku. Rozhodnutie sa prijme v stlade s postupom
ustanovenym v ¢lankoch 50 a 52.

2. Registrujuci predlozi agentire pozadované informacie v stanovene;j
lehote.

3. Prislusny organ preskiima vSetky predloZené informéacie a pripravi,
ak je to potrebné, navrhy vsetkych prislusnych rozhodnuti v sulade
s tymto ¢lankom do 12 mesiacov od predlozenia informaécii.

4.  Prislusny organ ukon¢i svoje hodnotiace ¢innosti do 12 mesiacov
od zacatia hodnotenia latky alebo do 12 mesiacov od predloZenia infor-
macii podla odseku 2 a informuje o tom agentiru. V pripade prekro-
Cenia tejto lehoty sa hodnotenie povazuje za ukoncené.

Clanok 47
Sulad s inymi ¢innost’ami

1.  Hodnotenie latky sa zaklada na vsSetkych relevantnych informa-
ciach predloZzenych k danej latke a na akomkol'vek predchadzajicom
hodnoteni podla tejto hlavy. Ak sa informacie o vnutornych vlastno-
stiach latky ziskali odkazom na Strukturalne podobné latky, hodnotenie
sa moZe tykat aj tychto latok. V pripadoch, ked sa rozhodnutie
o hodnoteni prijalo predtym podla clanku 51 alebo c¢lanku 52,
akykol'vek navrh rozhodnutia, ktoré pozaduje d’alSie informacie podla
¢lanku 46, mozno oddvodnit’ iba zmenou okolnosti alebo nadobudnu-
tymi poznatkami.
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2. Agentura s cielom zabezpecit' zosuladeny pristup k ziadostiam
o dalsie informacie monitoruje navrhy rozhodnuti podla c¢lanku 46
a vytvori kritérid a priority. Podl’a potreby sa prijmi opatrenia na vyko-
nanie v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

Cldanok 48
Kroky nasledujice po hodnoteni latky

Po ukonceni hodnotenia latky prisluSny organ zvazi, ako pouzit' infor-
macie ziskané z tohto hodnotenia na ucely clanku 59 ods. 3, ¢lanku 69
ods. 4 a clanku 115 ods. 1. Prislusny organ informuje agentiru
o svojich zaveroch z hladiska toho, ¢i a ako sa ziskané informacie
maju pouzit. Agentira nasledne informuje Komisiu, registrujuceho
a prislu$né organy ostatnych clenskych Statov.

KAPITOLA 3

Hodnotenie medziproduktov

Clanok 49
DalSie informicie o medziproduktoch izolovanych na mieste

Na medziprodukty izolované na mieste, ktoré sa pouzivaji za prisne
kontrolovanych podmienok, sa nevzt'ahuje hodnotenie dokumentacie ani
hodnotenie latky. Ak sa vSak prislusny organ clenského Statu, na
ktorého tzemi sa toto miesto nachadza, domnieva, Ze z pouZzivania
medziproduktu izolovaného na mieste vyplyva riziko pre zdravie ludi
alebo zivotné prostredie rovnakej tirovne, ako si obavy z pouZzivania

rrrrrr

lované, tento orgadn moze:

a) vyzadovat' od registrujuceho predlozenie d’alSich informacii stvisia-
cich priamo s identifikovanym rizikom. K tejto ziadosti je dolozené
pisomné zdovodnenie;

b) preskumat’ vSetky predloZené informéacie a podl'a potreby odporucit
vhodné opatrenia na zniZenie rizika s cielom riesit’ rizika identifiko-
vané vo vztahu k predmetnému miestu.

Postup ustanoveny v prvom odseku moéze uskutocnit’ iba prislusny
organ v nom uvedeny. Prislusny organ informuje o vysledkoch takéhoto
hodnotenia agentlru, ktora potom informuje prislu$né organy ostatnych
Clenskych Statov a spristupni im tieto vysledky.
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KAPITOLA 4

Spoloéné ustanovenia

Cldanok 50
Prava registrujucich a naslednych uzivatelov

1.  Agentira upovedomi prislusnych registrujacich alebo naslednych
uzivatelov o akomkol'vek ndvrhu rozhodnutia podla ¢lankov 40, 41
alebo 46 a informuje ich o prave na pripomienkovanie do 30 dni od
dorucenia rozhodnutia. Ak si prislusni registrujuci alebo nasledni uziva-
telia Zelajuo vzniest pripomienky, predlozia ich agenture. Agentura
potom bezodkladne informuje o predlozeni pripomienok prislusné
organy. PrisluSny orgédn (pre rozhodnutia prijat¢é podla clanku 46)
a agentlra (pre rozhodnutia prijaté podla ¢lankov 40 a 41) vezmu do
uvahy vsetky prijaté pripomienky a moézu podla nich zmenit’ a doplnit
navrh rozhodnutia.

2. Ak registrujici prestane vyrdbat alebo dovazat latku, vyrabat
alebo dovazat vyrobok, alebo nasledny uZivatel prestane pouzivat
latku alebo vyrobok, informuje o tejto skutoCnosti agentiru s tym
dosledkom, ze registrovany objem sa v jeho registracii podl'a potreby
znizi na nulu a v savislosti s latkou uz nemozno ziadat o d’alsie infor-
macie, pokial' nenahlasi opédtovné zacatie vyroby alebo dovozu latky,
vyroby alebo dovozu vyrobku, alebo nasledny uzivatel nenahlasi
opédtovné zacCatie pouzivania. Agentira informuje prislusny orgén clen-
ského Statu, v ktorom sidli registrujuci alebo nasledny uzivatel’.

3. Registrujici moze prestat vyrabat alebo dovazat latku, alebo
vyrabat’ alebo dovazat’ vyrobok, alebo nasledny uzivatel moze prestat
pouzivat’ latku alebo vyrobok po doruceni navrhu rozhodnutia. V takom
pripade registrujiici alebo nasledny uzivatel' o tejto skutocnosti infor-
muje agenturu s tym doésledkom, ze jeho registracia alebo sprava uz viac
nebude platit, a pokial nepredlozi novi ziadost' alebo spravu,
v suvislosti s latkou uz nemozno Ziadat' o d’alsie informacie. Agentura
informuje prislusny organ clenského Statu, v ktorom sidli registrujici
alebo nasledny uzivatel’.

4.  Bez ohl'adu na odseky 2 a 3 mozno vyzadovat’ d’alSie informacie
v stlade s ¢lankom 46 v jednom alebo v oboch z tychto pripadov:

a) ak prislusny organ pripravi dokumentaciu v sulade s prilohou XV
a dospeje k zaveru, ze existuje potencialne dlhodobé riziko pre
zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie odovodniujice potrebu d’al§ich
informacii;

b) ak expozicia latke vyrabanej alebo dovazanej prislusnymi registruji-
cimi, alebo latke vo vyrobku vyrabanom alebo dovdZanom registru-
jucim/registrujiicimi, alebo latke pouzivanej naslednym uZzivatelom
vyznamne prispieva k tomuto riziku.

Postup z ¢lankov 69 az 73 sa uplatituje obdobne.
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Clanok 51
Prijatie rozhodnuti v ramci hodnotenia dokumentacie

1. Agentira ozndmi navrh svojho rozhodnutia podla clankov 40
alebo 41 spolu s pripomienkami registrujuceho prislusnym organom
¢lenskych Statov.

2. Do 30 dni od rozoslania mézu clenské Staty navrhnut' agenture
zmeny a doplnenia navrhu rozhodnutia.

3. Ak agentura nedostane ziadne navrhy, prijme rozhodnutie v zneni
oznamenom podla odseku 1.

4. Ak agentira dostane navrh na zmenu alebo doplnenie, méze névrh
rozhodnutia upravit. Agentira postipi navrh rozhodnutia spolu so vset-
kymi pozmeniujucimi a dopliiujucimi ndvrhmi vyboru ¢lenskych Statov
do 15 dni od ukoncenia 30-dnovej lehoty uvedenej v odseku 2.

5. Agentira bezodkladne oznami vsetky pozmenujice a dopliujice
navrhy vSetkym prisluSnym registrujucim alebo néslednym uzivatel'om
a umozni im do 30 dni predlozit’ pripomienky. Vybor ¢lenskych Statov
vezme do tvahy vSetky prijaté pripomienky.

6. Ak do 60 dni od postupenia vybor clenskych Statov dosiahne
jednomysel'nu dohodu o navrhu rozhodnutia, agentura na jej zéaklade
rozhodnutie prijme.

7. Ak vybor clenskych Statov nedosiahne jednomysel'ni dohodu,
Komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa prijme v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

8. Proti rozhodnutiam agentary podl'a odsekov 3 a 6 tohto ¢lanku sa
mozno odvolat’ v sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.

Clanok 52
Prijatie rozhodnuti v ramci hodnotenia latok

1. Prislusny organ rozosle svoj navrh rozhodnutia v sulade
s clankom 46 spolu so vsSetkymi pripomienkami od registrujuceho
alebo nasledné¢ho uzivatela agentiire a prisluSnym organom ostatnych
Clenskych Statov.

2. Ustanovenia ¢lanku 51 ods. 2 az 8 sa uplatiiuju obdobne.

Clanok 53

ZdiePanie nakladov na testy, ak nedoSlo k dohode medzi
registrujicimi a/alebo naslednymi uZivatel’mi

1. Ked sa od registrujicich alebo naslednych uzivatelov vyZzaduje
vykonanie testu v dosledku rozhodnutia prijatého podla tejto hlavy,
tito registrujici alebo nasledni uzivatelia vyvini maximalne Usilie, aby
sa dohodli na tom, kto test vykond v mene ostatnych registrujiicich
alebo naslednych uzivatel'ov, a informuji o tom agentiru do 90 dni.
Ak agentira nie je o takejto dohode informovana do 90 dni, urci
jedného z registrujucich alebo naslednych uzivatelov, aby vykonal
test v mene vSetkych.
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2. Ak registrujuci alebo nasledny uzivatel' vykona test v mene ostat-
nych, naklady na tato Studiu si rozdelia rovnakym dielom.

3.V pripade uvedenom v odseku 1 poskytne registrujuci alebo
nasledny uzivatel, ktory vykonava test, vSetkym ostatnym kopiu uplnej
spravy o Studii.

4. Osoba, ktora uskutociiuje a predklada $tidiu, ma zodpovedajuci
narok voci ostatnym. Kazda prislusna osoba ma narok pozadovat’ zakaz
pre d’al$iu osobu vyrabat, dovazat’ alebo uvadzat’ latku na trh, ak tato
bud’ neuhradi svoj podiel na nakladoch, alebo neposkytne zaruku za tato
Ciastku, alebo neodovzda kopiu uplnej spravy o $tadii z uskutoCnene;j
studie. VSetky naroky su vymahatel'né na vnutrostatnych sudoch. Kazda
osoba sa moze rozhodnut, ¢i predlozi svoje naroky rozhodcovskej
komisii a prijme rozhodnutie rozhodcovskej komisie.

Cldanok 54
Uverejnenie informacii o hodnoteni

Agentlra kazdoro¢ne do 28. februara uverejiiuje na svojej internetovej
stranke spravu o pokroku dosiahnutom v predchadzajicom kalendarnom
roku v oblasti plnenia svojich povinnosti v spojitosti s hodnotenim. Této
sprava obsahuje najmd odporacania potencidlnym registrujicim
s cielom zlepsit’ kvalitu buducich registracii.

HLAVA VII

AUTORIZACIA

KAPITOLA 1

PoZiadavka autorizdcie

Cldanok 55
Ciel’ autorizacie a posudzovanie moZnosti nahrady

Cielom tejto hlavy je zabezpeCit dobré fungovanie vmitorného trhu
a zaroven zaistit, aby boli rizikd vyplyvajice z latok vzbudzujucich
vel'ké obavy riadne kontrolované a aby boli tieto latky postupne nahra-
dené¢ vhodnymi alternativnymi latkami alebo technoldgiami, ak
su ekonomicky a technicky uskutocnitelné. S tymto cielom vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uZzivatelia Zziadajuci o autorizaciu analyzuji
dostupnost’”  alternativ. a posudzuji ich rizikd a technicku
a ekonomickt uskuto¢nitel'nost’ nahrady.

Cldanok 56
Vseobecné ustanovenia

1. Vyrobca, dovozca alebo nasledny uZivatel nesmie uviest’ na trh
latku na ucely pouzitia ani ju sam nepouzije, ak je tato latka zahrnuta do
prilohy XIV, iba ak:

a) pouzitie tejto latky ako takej alebo v M3 zmesi <, alebo zacle-
nenie latky do vyrobku, na ktoré sa latka uvadza na trh alebo
na ktoré latku sam pouziva, bolo autorizované v sulade s ¢lankami
60 az 64, alebo
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b) poutzitie tejto latky ako takej alebo v M3 zmesi <4, alebo zacle-
nenie latky do vyrobku, na ktoré sa latka uvadza na trh alebo na
ktoré latku sam pouziva, bolo vynaté z poziadavky autorizacie
v samotnej prilohe XIV v stilade s ¢lankom 58 ods. 2, alebo

¢) neuplynul datum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bode i), alebo

d) uplynul datum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c) bode i) a Ziadost’
bola podand 18 mesiacov pred tymto datumom, avSak zatial' nebolo
prijaté rozhodnutie o ziadosti o autorizaciu, alebo

e) sa latka uvadza na trh, autorizcia pre dané pouzitie bola udelena
jeho priamemu naslednému uzivatel'ovi.

2. Naésledny uzivatel moze pouzivat latku spifiajiicu kritéria stano-
vené v odseku 1 pod podmienkou, Ze pouzivanie je v stlade
s podmienkami autorizdcie udelenej pre dané pouzitie ucastnikovi
proti smeru jeho dodavatel'ského retazca.

3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiuji na pouzitie latok vo vedeckom
vyskume a vyvoji. Priloha XIV uvadza, ¢i sa odseky 1 a 2 vztahuju
na technologicky orientovany vyskum a vyvoj, ako aj maximalne mnoz-
stva, na ktoré sa vynimka vztahuje.

4. Odseky 1 a 2 sa neuplatiluji na tieto pouzitia latok:

a) pouzitie v. »M3 zmesiach <« na ochranu rastlin v rozsahu posob-
nosti smernice 91/414/EHS;

b) pouzitie v biocidnych vyrobkoch v rozsahu pdésobnosti smernice
98/8/ES;

¢) pouzitie ako motorové paliva, na ktoré sa vztahuje smernica Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 98/70/ES z 13. oktébra 1998 tykajlica sa
kvality benzinu a naftovych paliv, a ktorou sa meni a doplia smer-
nica Rady 93/12/ES (');

d) pouzitiec ako palivo v mobilnych alebo pevnych spalovacich zaria-
deniach na vyrobky z minerdlnych olejov a pouzitie ako palivo
v uzatvorenych systémoch.

5.V pripade latok, ktoré podlichaju autorizcii len preto, Ze spifiajii
¢lanku 57 pism. f) len z dovodu nebezpecenstva pre zdravie l'udi, sa
odseky 1 a 2 tohto ¢lanku neuplatiiuji na tieto pouzitia:

a) pouzitie v kozmetickych vyrobkoch v rozsahu pdésobnosti smernice
76/768/EHS;

b) pouzitie vo vyrobkoch prichddzajucich do styku s potravinami
v rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.

6. Odseky 1 a 2 sa neuplatituju na pouzitie latok, ak st pritomné
v M3 zmesiach «:

a) pre latky uvedené v clanku 57 pism. d), e) a f) s koncentratnym
limitom mens$im ako 0,1 % hmotnostného (w/w);

(" U. v. ES L 350, 28.12.1998, s. 58. Smernica zmenena a doplnena nariadenim

(ES) ¢. 1882/2003.
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b) pre vsetky dalSie latky s koncentratnymi limitmi mensSimi, ako je
najmensi z koncentraénych limitov uvedenych v smernici 1999/45/ES
alebo v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, ¢o ma za
nasledok klasifikaciu zmesi ako nebezpecnej.

Clanok 57
Latky, ktoré sa zahrni do prilohy XIV

V sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 58 mozno do prilohy XIV
zahrnut' tieto latky:

a) latky spifiajiice kritéria klasifikacie v triede nebezpeénosti karcino-
genita kategérie 1A alebo 1B v stlade s oddielom 3.6
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

b) latky spinajice kritéria klasifikacie v triede nebezpe¢nosti mutagenita
pre zarodo¢né bunky kategorie 1A alebo 1B v sulade s oddielom 3.5
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

¢) latky spinajuce kritéria klasifikacie v triede nebezpe&nosti repro-
dukénd toxicita kategérie 1A alebo 1B, nepriaznivé ucinky na
pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj v stlade s oddielom 3.7
prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

d) latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické v stlade
s kritériami stanovenymi v prilohe XIII k tomuto nariadeniu;

e) latky, ktoré st vel'mi perzistentné a velmi bioakumulativne v sulade
s kritériami stanovenymi v prilohe XIII k tomuto nariadeniu;

f) latky — ako napriklad latky s vlastnostami endokrinnych disruptorov
(rozvracacov) alebo latky s perzistentnymi, bioakumulativnymi
a toxickymi vlastnostami, alebo s velmi perzistentnymi a vel'mi
bioakumulativnymi vlastnostami, ktoré nespliiiaju kritéria pismen d)
alebo e) —, pri ktorych existuju vedecké dokazy, Ze pravdepodobne
maju zavazné Ucinky na zdravie l'udi alebo zivotné prostredie, ktoré
vzbudzuji rovnaku uroven obav ako latky vymenované v pismenach
a) az e) a ktoré su urCené v kazdom pripade osobitne v stlade
s postupom ustanovenym Vv ¢lanku 59.

Clanok 58
Zahrnutie latok do prilohy XIV

1. Kedykol'vek sa prijme rozhodnutie o zahrnuti latok uvedenych
v ¢lanku 57 do prilohy XIV, toto rozhodnutie sa prijima v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4. Pri kazdej latke uvadza:

a) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI;

b) vnatorné vlastnosti latky uvedené v ¢lanku 57,
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¢) prechodné opatrenia:

i) datumy, odkedy je zakazané uvadzat latku na trh alebo ju
pouzivat, ak nie je udelend autorizdcia (dalej len ,,datum
zakazu®), ktoré by pripadne mali zohladiovat vyrobny cyklus
$pecifikovany pre uvedené pouzitie;

ii) datum alebo datumy najmenej 18 mesiacov pred datumami
zakazu, do ktorych musi byt ziadost’ prijata, ak si ziadatel' Zela
i nad’alej pouzivat' latku alebo ju uvadzat’ na trh pre urcité
pouzitia po datumoch zakazu; toto pokraCujuce pouzitie sa
umozni po datume zdkazu az do prijatia rozhodnutia o Ziadosti
0 autorizaciu;

d) podla potreby obdobia preskimania pre urcité pouZitia;

e) pripadné pouzitia alebo kategorie pouzitia vynaté z poziadavky auto-
rizacie a pripadné podmienky takéhoto vynatia.

2. Pouzitia alebo kategdrie pouzitia moézu byt vynaté z poziadavky
na autorizdciu za predpokladu, Ze na zéklade existujucich osobitnych
pravnych predpisov Spolocenstva ukladajucich minimalne poziadavky
tykajiice sa ochrany zdravia I'udi alebo zivotného prostredia pre pouzi-
vanie latky, je riziko riadne kontrolované. Pri stanovovani takychto
vynimiek sa zohladiiuje najmd Umernost rizika pre zdravie Tudi
a zivotné prostredie vo vzt'ahu k povahe latky, ako napr. ked’ je riziko
menené fyzikalnou formou.

3. Pred rozhodnutim o zahrnuti latok do prilohy XIV agentura po
zohl'adneni stanoviska vyboru ¢lenskych Statov odporuci prioritné latky,
ktoré sa maju zahrnut', a pri kazdej latke uvedie polozky stanovené
v odseku 1. Prioritu maju obvykle latky:

a) s vlastnostami PBT alebo vPvB, alebo

b) so Sirokym disperznym pouzitim, alebo

¢) s vysokymi objemami.

Pocet latok zahrnutych do prilohy XIV a datumy uvedené v odseku 1
takisto zohl'adnia schopnost’ agentlry vybavovat’ ziadosti v stanovenom
Case. Agentura predlozi prvé odporicanie prioritnych latok, ktoré sa
maju zahrnit' do prilohy XIV, do 1. jina 2009. Agentlra prijme d’alSie
odporucania s cielom zahrnat’ do prilohy XIV d’alSie latky aspon kazdy
druhy rok.

4.  Skor ako agenttra zasle Komisii svoje odporucania, spristupni ich
verejnosti na svojej internetovej stranke a jasne uvedie datum uverej-
nenia a zohl'adni ¢lanky 118 a 119 o pristupe k informaciam. Agentura
vyzve vSetky zainteresované strany, aby do troch mesiacov od ddtumu
uverejnenia predlozili svoje pripomienky, najmi k pouzitiam, ktoré by
sa mali vynat z poziadavky autorizacie.

Agentara aktualizuje svoje odporacania, pricom zohl'adni prijaté pripo-
mienky.
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5. S vyhradou odseku 6 po zahrnuti latky do prilohy XIV nebude
tato latka podlichat novym obmedzeniam podla postupu uvedeného
v hlave VIII, ktory sa vztahuje na rizik4 pre zdravie I'udi alebo Zivotné
prostredie z pouZivania latky ako takej, latky v »M3 zmesi <« alebo
zo zaclenenia latky do vyrobku, ktoré vyplyvaju z vnutornych vlastnosti
uvedenych v prilohe XIV.

6. Latka uvedend v prilohe XIV modze podlichat novym obmedze-
niam podl'a postupu uvedeného v hlave VIII, ktory sa vzt'ahuje na rizika
pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie vyplyvajiice z pritomnosti
latky vo vyrobkoch.

7.  Latky, ktorych vsetky pouzitia boli zakazané podla hlavy VIII
alebo inymi pravnymi predpismi Spolocenstva, sa do prilohy XIV neza-
hrnt alebo sa z nej odstrania.

8.  Latky, ktoré v désledku novych informacii uz nespliiaji kritéria
¢lanku 57, sa odstrania z prilohy XIV v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 133 ods. 4.

Cldanok 59
Identifikacia latok uvedenych v ¢lanku 57

1. Postup stanoveny v odsekoch 2 az 10 tohto ¢lanku sa uplatiiuje na
Ggely identifikacie latok, ktoré spinaju kritéria uvedené v &lanku 57,
a stanovenia zoznamu latok navrhovanych na zahrnutie do
prilohy XIV. Agentura v zozname uvedie, ktoré latky su v jej
pracovnom programe podla ¢lanku 83 ods. 3 pism. e).

2.  Komisia moze poziadat agentiru o pripravu dokumentacie
v sulade s prislusnymi oddielmi prilohy XV pre latky, ktoré podla jej
nazoru spliiaju kritéria stanovené v &lanku 57. » M3 Dokumenticia sa
modze obmedzit, ak je to vhodné, na odkaz na zdznam v Casti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. <« Agentlra tito dokumen-
taciu spristupni ¢lenskym Statom.

3. Kazdy clensky §tait moze pripravit dokumentaciu podla prilohy
XV pre latky, ktoré podla jeho néazoru spihaju kritéria stanovené
v ¢lanku 57 a zaslat’ ju agentire. » M3 Dokumenticia sa mdze obme-
dzit, ak je to vhodné, na odkaz na zidznam v casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008. < Agentura tito dokumentaciu spri-
stupni ostatnym ¢lenskym Statom do 30 dni od prijatia.

4.  Agentira na svojej internetovej stranke zverejni oznamenie, ze pre
latku je pripravend dokumentacia podla prilohy XV. Agentlira vyzve
vSetky zainteresované strany, aby jej v stanovenej lehote predlozili
pripomienky.

5. Do 60 dni od rozoslania mozu ostatné clenské Staty alebo agentiira
vzniest’ pripomienky k identifikacii latky v dokumentacii poskytnutej
agenture vo vztahu ku kritéridam ¢lanku 57.

6. Ak agentura nedostane alebo nevznesie ziadne pripomienky,
zahrnie tato latku do zoznamu uvedeného v odseku 1. Agentura moze
zahrnut' tato latku do svojich odportiéani podla ¢lanku 58 ods. 3.
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7. Ak agentira vznesie alebo dostane pripomienky, postipi doku-
mentaciu vyboru ¢lenskych statov do 15 dni od uplynutia 60-diovej
lehoty uvedenej v odseku 5.

8. Ak do 30 dni od postupenia vybor cClenskych Statov dosiahne
jednomysel'nu dohodu o identifikécii, agentira dant latku zahrnie do
zoznamu uvedené¢ho v odseku 1. Agentira moéze zahrnat' tato latku do
svojich odportcani podla ¢lanku 58 ods. 3.

9. Ak vybor clenskych §tatov nedosiahne jednomyselnti dohodu,
Komisia pripravi navrh rozhodnutia o identifikovani latky do troch
mesiacov od prijatia stanoviska vyboru c¢lenskych Statov. Koneéné
rozhodnutie o identifikovani latky sa prijme v stlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

10.  Agentura uverejni a aktualizuje zoznam uvedeny v odseku 1 na
svojej internetovej stranke bezodkladne po prijati rozhodnutia o zahrnuti
latky.

KAPITOLA 2

Udelovanie autorizdacii

Clénok 60
UdePovanie autorizacii

1. Komisia je zodpovednd za prijimanie rozhodnuti o Ziadostiach
o autorizaciu v stlade s touto hlavou.

2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, sa autorizacia udeli, ak je
riziko pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie z pouzivania latky, ktoré
vyplyva z vnutornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV, primerane
kontrolované v sulade s prilohou I oddielom 6.4 a tak, ako je zdoku-
mentované ziadatelom v sprave o chemickej bezpeCnosti, pricom sa
zohl'adfiuje stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik uvedeného
v c¢lanku 64 ods. 4 pism. a). Ked Komisia udeluje autoriziciu a za
kazdych okolnosti v nej stanovenych, vezme do uvahy vSetky uvolno-
vania, emisie a straty vratane rizik vyplyvajacich z difizneho alebo
disperzného pouzivania, ktoré si zndme v Case rozhodovania.

Komisia neberie do tuvahy rizikd pre zdravie Tudi vyplyvajice
z pouzivania latky v zdravotnickych pomoéckach, ktoré sa riadia smer-
nicou Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych
predpisov ¢lenskych Statov o aktivnych implantovatelnych zdravotnic-
kych pomockach ('), smernicou Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993
o zdravotnickych poméckach (?) alebo smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych zdra-
votnych poméckach in vitro (3).

() U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

() U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.

() U. v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena
nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.
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3. Odsek 2 sa neuplatituje na:

rrrrrr

u ktorych nie je mozné urCit prahovi hodnotu v sulade
s oddielom 6.4 prilohy I;

c) latky identifikované podla ¢lanku 57 pism. f), ktoré maji
perzistentné, bioakumulativne a toxické vlastnosti alebo vel'mi
perzistentné a vel'mi bioakumulativne vlastnosti.

4. Ak nemozno autorizaciu udelit’ podla odseku 2 alebo pre latky
uvedené v odseku 3, mozno autorizaciu udelit’, len ak sa preukaze, Ze
socialno-ekonomické prinosy pre spolocnost’ vyplyvajice z pouzivania
latky prevySuju riziko pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie, a ak
neexistuju vhodné alternativne latky alebo technoldgie. Toto rozhod-
nutie sa prijme po zvazeni vSetkych tychto prvkov a po zohladneni
stanovisk vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socialno-ekono-
mickl analyzu uvedenych v ¢lanku 64 ods. 4 pism. a) a b):

a) rizika, ktoré predstavuje pouzitie latky, vratane vhodnosti a G¢innosti
navrhovanych opatreni manazmentu rizik;

b) socidlno-ekonomickych prinosov vyplyvajicich z jej pouzivania
a socidlno-ekonomickych dosledkov zamietnutia jej autorizécie, ako
ich preukdze ziadatel' alebo iné zainteresované strany;

c) analyzy alternativ, ktoré ziadatel' predlozil podla ¢lanku 62 ods. 4
pism. e), alebo substituéného planu predlozené¢ho ziadatelom podla
¢lanku 62 ods. 4 pism. f) a prispevkov kazdej tretej strany pred-
lozenych podl'a ¢lanku 64 ods. 2;

d) dostupnych informacii o rizikdch pre zdravie T'udi alebo zivotné
prostredie kazdej alternativnej latky alebo technologie.

5. Komisia pri posudeni dostupnosti vhodnych alternativnych latok
alebo technologii zohl'adni vSetky dolezité aspekty vratane:

a) toho, ¢i by presun k alternativam znamenal celkové zniZenie rizika
pre zdravie T'udi a zivotné prostredie, bertic do uvahy vhodnost’
a ucinnosti opatreni manazmentu rizik;

b) technickej a ekonomickej realizovatelnosti alternativ pre Ziadatela.

6. Pouzitie sa neautorizuje, ak by predstavovalo zmiernenie obme-
dzenia stanoveného v prilohe XVIIL.

7.  Autorizicia sa udeli len vtedy, ak je ziadost' predlozend v zhode
s poziadavkami ¢lanku 62.

8. Autorizacie podlichaji Casovo obmedzenému preskimaniu bez
toho, aby bolo dotknuté akékol'vek rozhodnutie o budicom obdobi
preskimania, a za normalnych okolnosti podliehaji podmienkam
vratane monitorovania. Trvanie ¢asovo obmedzeného preskiimania pre
kazdu autorizaciu sa urcuje osobitne pre kazdy pripad, beriic do uvahy,
ak je to vhodné, vsetky dolezité informacie zahimajuce prvky uvedené
v odseku 4 pism. a) az d).
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9.  Autorizicia uvadza:

a) osoby, ktorym sa autorizacia udelila;

b) identifikaciu latok;

¢) pouzitia, pre ktoré sa autorizacia udelila;

d) vSetky podmienky, na zaklade ktorych sa autorizacia udelila;
¢) obdobie ¢asovo obmedzeného preskiimania;

f) akékol'vek monitorovacie opatrenia.

10.  Drzitel' bez ohl'adu na podmienky autorizacie zabezpeci, aby sa
uroveil expozicie znizila na ¢o najnizSiu technicky a prakticky moznu
urover.

Cldnok 61
Preskumanie autorizacii

1.  Autorizacie udelené v stlade s ¢lankom 60 sa povazuju za platné,
pokym Komisia v suvislosti s preskimanim nerozhodne o zmene
a doplneni alebo odvolani autorizacie, pod podmienkou, ze drzitel’ auto-
rizacie predlozi spravu o preskimani aspon 18 mesiacov pred uplynutim
¢asovo obmedzenej lehoty preskimania. Namiesto opidtovného predkla-
dania vsetkych nalezitosti povodnej Ziadosti o autorizaciu moze drzitel
autorizacie predlozit’ iba Cislo platnej autorizacie za podmienok podla
druhého, tretiecho a Stvrtého pododseku.

Drzitel' autorizicie udelenej v stlade s ¢lankom 60 predklada aktuali-
zaciu analyzy alternativ uvedenych v ¢lanku 62 ods. 4 pism. e) vratane,
ak je to vhodné, informécii o kazdej relevantnej vyskumnej a vyvojovej
¢innosti ziadatela, a kazdého substitu¢ného planu predlozeného podla
¢lanku 62 ods. 4 pism. f). Ak aktualizacia analyzy alternativ ukazuje, Ze
je dostupna vhodna alternativa, bertic do tvahy prvky v ¢lanku 60 ods.
5, predklada substitu¢ny plan vratane ¢asového harmonogramu krokov
navrhovanych ziadatelom. Ak drzitel nemdze preukéazat, ze riziko je
primerane kontrolované, predlozi tiez aktualizaciu socidlno-ekonomickej
analyzy uvedenej v povodnej ziadosti.

Ak teraz dokaze preukazat’, ze je riziko primerane kontrolované, pred-
lozi aktualizaciu spravy o chemickej bezpecnosti.

Ak sa zmeni akakol'vek d’alSia nalezitost’ povodnej ziadosti, predlozi aj
aktualizaciu tejto nalezitosti.

Ked su predlozené vsetky aktualizované informacie v stlade s tymto
odsekom, kazdé rozhodnutie o zmene ¢i zruSeni autorizacie v kontexte
skimania sa prijima v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 64, ktory
sa uplatiiuje obdobne.

2. Autorizacie mozno preskiumat kedykol'vek, ak:

a) sa zmenili okolnosti pdvodnej autorizcie natol’ko, Ze maji vplyv na
riziko pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie, alebo maju socialno-
ekonomické vplyvy, alebo

b) st dostupné nové informacie o moznych nahradach.
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Komisia stanovi primeranu lehotu, v ktorej méze drzitel autorizacie
predlozit’ d’alSie informacie potrebné na preskiimanie, a uréi, dokedy
prijme rozhodnutie v stlade s ¢lankom 64.

3. Vo svojom rozhodnuti o preskimani moze Komisia, ak sa zmenili
okolnosti, a pri zohl'adneni zdsady proporcionality zmenit' a doplnit’
autorizaciu alebo autorizaciu zrusit, ak by nebola udelena za zmenenych
okolnosti alebo ak by boli dostupné vhodné alternativy v sulade
s ¢lankom 60 ods. 5. V pripade, ze su dostupné vhodné alternativy,
poziada Komisia drzitel'a autorizacie, aby predlozil substitu¢ny plan, ak
tak uZ neurobil v rdmci Ziadosti alebo aktualizicie.

V pripadoch, ked existuje zavazné a bezprostredné riziko pre zdravie
I'udi alebo zivotné prostredie, méze Komisia pozastavit’ platnost’ auto-
rizacie az do vykonania preskiimania, pricom vezme do uvahy zasadu
proporcionality.

4. Ak nie je splnena norma kvality zivotného prostredia uvedena
v smernici 96/61/ES, autorizacie udelené na pouzivanie prislusnej
latky sa mdzu preskiimat’.

5. Ak nie st splnené environmentalne ciele uvedené v ¢lanku 4 ods.
1 smernice 2000/60/ES, autorizacie udelené na pouZzivanie prislusnej
latky v prislusnom povodi sa mézu preskiimat’.

6. Ak sa urcCité pouzitie latky nasledne zakaze alebo inak obmedzi
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29.
aprila 2004 o perzistentnych organickych znecistujucich latkach, ktorym
sa meni a dopliia smernica 79/117/EHS ('), Komisia zru$i autoriziciu
pre uvedené pouZitie.

Cldnok 62
Ziadosti o autorizacie

1.  Ziadost o autorizaciu sa predkladd agentire.

2. Ziadosti o autorizdciu mézu predkladat vyrobcovia, dovozcovia
a/alebo nasledni uZzivatelia latky. Ziadosti moéZe predkladat jedna
alebo viac 0sob.

3. Ziadosti sa mozu predkladat’ pre jednu alebo viac latok, ktoré
spifiajii definiciu skupiny latok uvedenu v oddiele 1.5 prilohy XI, a pre
jedno alebo viac pouziti. Ziadosti sa mézu predlozit’ na vlastné pouzitie
ziadatel'om a/alebo na pouzitia, na ktoré planuje uviest’ latku na trh.

4. Ziadost o autorizéciu obsahuje tieto informacie:
a) identifikaciu latok, ako sa uvadza v oddiele 2 prilohy VI;
b) meno a kontaktné idaje osoby alebo 0s6b predkladajicich ziadost’;

¢) poziadavku na autorizaciu, v ktorej sa uvadza, na aké pouzitia
sa autorizacia ziada, a ktora sa tyka pouzitia latky
v M3 zmesiach <« a/alebo zaClenenia latky do vyrobkov, ak je
to podstatné;

M U.v. EU L 158, 30.4.2004, s. 7. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim
Rady (ES) ¢. 1195/2006 (U. v. EU L 217, 8.8.2006, s. 1).
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d) ak uz nebola predlozena ako sucast’ registracie, spravu o chemickej
bezpecnosti v sulade s prilohou I, tykajicu sa rizik pre zdravie T'udi
a/alebo zivotné prostredie z pouzivania latok, ktoré vyplyvaju
z vnutornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV;

e) analyzu alternativ, ktora sa tyka ich rizik a technickej a ekonomicke;j
uskutoénitel'nosti nahradenia, v pripade potreby vratane informacii
o aktivitach ziadatela v oblasti vyskumu a vyvoja;

f) substitu¢ny plan vratane casového harmonogramu opatreni, ktoré
ziadatel' navrhuje, ak z analyzy uvedenej v pismene e) vyplyva, ze
s ohladom na aspekty uvedené v c¢lanku 60 ods. 5, su dostupné
vhodné alternativy.

5. Ziadost mdZe obsahovat:
a) socidlno-ekonomickul analyzu vykonanu v sulade s prilohou XVI;

b) zdovodnenie, preCo sa do uvahy neberu rizikd pre zdravie ludi
a zivotné prostredie vyplyvajuce bud’ z:

i) emisii latky zo zariadenia, ktorému bolo udelené povolenie
v stulade so smernicou 96/61/ES, alebo

ii) vypustani latok z bodového zdroja, ktoré sa riadia poziadavkami
predchadzajucej regulacie uvedenej v ¢lanku 11 ods. 3 pism. g)
smernice 2000/60/ES a v pravnych predpisoch prijatych podla
¢lanku 16 uvedenej smernice.

6. Ziadost neobsahuje riziki pre zdravie Tudi vyplyvajuce
z pouzivania latky v zdravotnickych pomoéckach, ktoré su upravené
smernicami 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo 98/79/ES.

7. Ziadost o autorizaciu je spoplatnend v stlade s poziadavkou podla
hlavy IX.

Clénok 63
Dalsie ziadosti o autoriziciu

1. Ak bola predlozena ziadost o pouzivanie latky, nasledujici
ziadatel' sa moze odvolavat’ na prislusné casti predchadzajucej ziadosti
predloZenej v stlade s ¢lankom 62 ods. 4 pism. d), ¢) a f) a ods. 5 pism.
a) za predpokladu, ze ma povolenie od predchadzajuceho ziadatela
odvolavat’ sa na tieto Casti ziadosti.

2. Ak bolo pouzitie latky autorizované, nasledujici ziadatel' sa moze
odvolavat’ na prislusné casti predchadzajucej Ziadosti drzitel'a predlo-
zenej v sulade s ¢lankom 62 ods. 4 pism. d), e) a f) a ods. 5 pism.
a) za predpokladu, ze ma povolenie od drzitel'a autorizacie odvolavat’ sa
na tieto Casti ziadosti.

3.  Pred odkazom na predchadzajucu ziadost v stlade s odsekmi 1
a 2 nasledujuci ziadatel podla potreby aktualizuje informacie
v pévodnej ziadosti.
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Clanok 64
Postup pri rozhodovani o autorizacii

1. Agentira potvrdi datum prijatia ziadosti. Vybory agentury pre
hodnotenie rizik a socialno-ekonomicku analyzu vydajii navrhy svojich
stanovisk v lehote do desiatich mesiacov od datumu prijatia Ziadosti.

2. Agentlira na svojej internetovej strdnke zverejni pri zohladneni
Clankov 118 a 119 o pristupe k informacidm podrobné informacie
o pouzitiach, ku ktorym boli prijaté ziadosti, a k preskiimaniam autori-
zacii, spolu s lehotou, v ktorej mézu zainteresované tretie strany pred-
kladat' informacie o alternativnych latkach alebo technologiach.

3. Pri priprave svojho stanoviska kazdy vybor uvedeny v odseku 1
najprv skontroluje, ¢i Ziadost' obsahuje vSetky informdcie uvedené
v ¢lanku 62, ktoré st prislusné z hl'adiska jeho posobnosti. Ak je to
potrebné, vybory po vzajomnej porade spoloéne poziadaji ziadatela
o dopliujuce informacie, aby sa Zziadost' zostladila s poziadavkami
¢lanku 62. Vybor pre socialno-ekonomickl analyzu méze, ak to pova-
zuje za potrebné, vyzadovat od ziadatel'a alebo poziadat’ tretie strany,
aby v urCenej Casovej lehote predlozili dodato¢né informacie o moznych
alternativnych latkach alebo technologiach. Kazdy vybor takisto vezme
do uvahy vsetky informéacie predlozené tretimi stranami.

4. Navrhy stanovisk obsahuju tieto prvky:

a) vybor pre hodnotenie rizik: hodnotenie rizika pre zdravie ludi
a/alebo Zivotné prostredie vyplyvajice z pouzitia latky vratane vhod-
nosti a uCinnosti opatreni manazmentu rizik, ako je opisané
v Zziadosti, a ak je to relevantné, hodnotenie rizik vyplyvajiace
z moznych alternativ;

b) vybor pre socialno-ekonomicki analyzu: postdenie socialno-ekono-
mickych faktorov a dostupnosti, vhodnosti a technickej uskutocnitel’-
nosti alternativ spojenych s pouzitim latky, ako je opisané v ziadosti,
ak sa ziadost’ podava v sulade s ¢lankom 62, a postidenie prispevku
kazdej tretej strany predlozeného podl'a odseku 2 tohto ¢lanku.

5. Agentlra zasle tieto navrhy stanovisk ziadatel'ovi v lehote urcenej
v odseku 1. Ziadatel méze do jedného mesiaca od prijatia navrhu
stanoviska poskytnut’ pisomné oznamenie, Ze si zeld vzniest' pripo-
mienky. Navrh stanoviska sa povaZuje za doruceny sedem dni po
jeho zaslani agenturou.

Ak si ziadatel' nezeld vzniest pripomienky, agentura tieto stanoviska
zaSle Komisii, ¢lenskym Statom a ziadatelovi do 15 dni od uplynutia
lehoty, v ktorej ziadatel’ mohol vzniest’ pripomienky, alebo do 15 dni od
prijatia oznamenia od Ziadatel’a, Ze nema v umysle vzniest' pripomienky.

Ak si ziadatel' Zeld vzniest’ pripomienky, zasle svoje vyhrady agenture
pisomne do dvoch mesiacov od prijatia navrhu stanoviska. Vybory
pripomienky zvaZia a prijmu svoje konecné stanoviskd do dvoch
mesiacov od prijatia pisomnych vyhrad, pricom pripadne vezmu tieto
vyhrady do uvahy. Agentira do dalSich 15 dni zasle stanoviska
s pripojenymi pisomnymi vyhradami Komisii, Clenskym Statom
a ziadatel'ovi.
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6. Agentira v stlade s clankami 118 a 119 urci, ktoré casti jej
stanovisk a ktoré cCasti akychkol'vek ich priloh by sa mali spristupnit
na jej internetovej stranke.

7.V pripadoch, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 63 ods. 1, sa agentiira
zaobera Zziadostami spolocne pod podmienkou, Ze je mozné splnit
lehoty pre prva ziadost.

8.  Komisia pripravi navrh rozhodnutia o autorizacii do troch
mesiacov od prijatia stanovisk z agentiry. Kone¢né rozhodnutie
o udeleni alebo zamietnuti autorizicie sa prijme v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

9.  Zhrnutia rozhodnuti Komisie vratane Cisla autorizacie a dovodov
rozhodnutia, najmd ak existuyji vhodné alternativy, sa uverejnia
v Uradnom vestniku Eurépskej tinie a spristupfiuji sa verejnosti
v databaze vytvorenej a aktualizovanej agentirou.

10. 'V pripadoch, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 63 ods. 2, sa lehota
stanovena v odseku 1 tohto ¢lanku skracuje na pat’ mesiacov.

KAPITOLA 3

Autorizdacie v doddavatel’skom retazci

Cldanok 65
Povinnost’ drzitePov autorizacii

Drzitelia autorizacie, ako aj nasledni uzivatelia uvedeni v ¢lanku 56 ods.
2 latok vratane latok v M3 zmesiach <« uvedu pred uvedenim latky
alebo M3 zmesi € obsahujucej latku na trh pre autorizované
pouzitie na oznaeni Cislo autorizicie bez toho, aby bola dotknutd
» M3 smernica 67/548/EHS, nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 <«
a smernica 1999/45/ES. Stane sa tak bezodkladne potom, ako sa Cislo
autorizacie stane verejne pristupnym v stlade s ¢lankom 64 ods. 9.

Clanok 66
Nasledni uZivatelia

1. Nasledni uZivatelia, ktori pouzivaju latku v stlade s ¢lankom 56
ods. 2, to oznamuju agenttre do troch mesiacov od prvej dodavky latky.

2.  Agentira vytvori a aktualizuje register naslednych uzivatelov,
ktori predlozili ozndmenie v stlade s odsekom 1. Agentura udeli
prislusnym organom ¢lenskych $tatov pristup k tomuto registru.
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HLAVA VIII

OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A POUZIVANIA
URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, »M3 ZMESI <«
A VYROBKOV

KAPITOLA 1

VSeobecné otazky

Cldanok 67
Vseobecné ustanovenia

1. Latka ako taka, latka v »M3 zmesi <« alebo vo vyrobku, pre
ktorGi sa v prilohe XVII uvadza obmedzenie, sa nesmie vyrabat,
uvadzat’ na trh ani pouZivat, pokial nespiiia podmienky daného obme-
dzenia. To sa nevztahuje na vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouZzivanie
latky vo vedeckom vyskume a vyvoji. Priloha XVII uvadza, ¢i sa
obmedzenie nevztahuje na technologicky orientovany vyskum
a vyvoj, ako aj maximalne mnozstva, na ktoré sa vynimka vztahuje.

2. Odsek 1 sa neuplatiuje na pouzivanie latok v kozmetickych
vyrobkoch, ako su vymedzené v smernici 76/768/EHS, pokial ide
0 obmedzenia tykajice sa rizik pre zdravie I'udi v rozsahu posobnosti
uvedenej smernice.

3. Clensky $tat si moze ponechat’ existujiice prisnejsie obmedzenia
v suvislosti s prilohou XVII pre vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouzi-
vanie latky az do 1. juna 2013 za predpokladu, ze tieto obmedzenia boli
oznamené podla zmluvy. Komisia zostavi a zverejni zoznam tychto
obmedzeni do 1. jina 2009.

KAPITOLA 2

Postup obmedzovania

Clanok 68
Zavedenie novych a zmena a doplnenie sic¢asnych obmedzeni

1. Ak existuje neprijatelné riziko pre zdravie ludi alebo Zivotné
prostredie vyplyvajice z vyroby, pouZzivania alebo uvedenia latky na
trh, ktoré sa musi rie$it na urovni SpoloCenstva, priloha XVII sa
zmeni a doplni v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4
prijatim novych obmedzeni alebo zmenou a doplnenim stéasnych
obmedzeni z prilohy XVII pre vyrobu, pouzivanie alebo uvadzanie na
trh latok ako takych, latok v »M3 zmesiach <« alebo vo vyrobkoch
podl'a postupu stanoveného v ¢lankoch 69 az 73. Kazdé takéto rozhod-
nutie zohl'adni socialno-ekonomické vplyvy obmedzenia vratane dostup-
nosti alternativ.

Prvy pododsek sa nevztahuje na pouzivanie latky ako medziproduktu
izolovaného na mieste.
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2. Pre latku ako takd, latku v zmesi alebo vo vyrobku, ktord spiia
kritéria klasifikacie v triedach nebezpeénosti karcinogenita, mutagenita
pre zarodo¢né bunky alebo reprodukcna toxicita kategorie 1A alebo 1B
a ktora by mohli spotrebitelia pouzit a pre ktort Komisia navrhla
obmedzenia spotrebitel'ského pouzitia, sa priloha XVII meni a dopina
v stlade s postupom uvedenym v &lanku 133 ods. 4. Clanky 69 az 73 sa
neuplatiuja.

Clanok 69
Priprava navrhu

1. Ak sa Komisia domnieva, Ze vyroba, uvedenie na trh alebo pouzi-
vanie latky ako takej, latky v »M3 zmesi <« alebo vo vyrobku pred-
stavuje riziko pre zdravie l'udi alebo Zivotné prostredie, ktoré nie je
primerane kontrolované a ktoré je potrebné riesit, poziada agentiru
o pripravu dokumentécie spiiiajicej poziadavky prilohy XV.

2. Agentira po datume uvedenom v ¢lanku 58 ods. 1 pism. c)
bode 1) pri latke uvedenej v prilohe XIV zvazi, ¢i jej pouzivanie
v M3 zmesiach « predstavuje riziko pre zdravie ludi alebo
zivotné prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované. Ak sa agen-
tara domnieva, ze riziko nie je primerane kontrolované, vypracuje
dokumentaciu, ktord spiia poziadavky prilohy XV.

3. Do 12 mesiacov od prijatia Ziadosti Komisie v odseku 1, a ak tato
dokumentécia preukaze, Ze su potrebné opatrenia na Urovni celého
Spolocenstva presahujice ramec uz uplatiiovanych opatreni, agentiira
navrhne obmedzenia s cielom zacat’ postup obmedzovania.

4. Ak sa clensky Stat domnieva, Ze vyroba, uvedenie na trh alebo
pouZivanie latky ako takej, latky v M3 zmesi <« alebo vo vyrobku
predstavuje riziko pre zdravie I'udi alebo zivotné prostredie, ktoré nie je
primerane kontrolované a ktoré je potrebné riesit, oznami agentire, Ze
navrhuje pripravit dokumentaciu spliajiicu poziadavky prisluinych
oddielov prilohy XV. Ak sa latka nenachddza v zozname vedenom
agentarou, ktory je uvedeny v odseku 5 tohto c¢lanku, clensky Stat
pripravi dokumentaciu, ktora splia poziadavky prilohy XV, do 12
mesiacov od oznamenia agenture. Ak tidto dokumentacia preukaze, Ze
sl potrebné opatrenia na rovni celého Spolocenstva presahujiice ramec
uz uplatnovanych opatreni, ¢lensky stat ju predlozi agenture vo formate
uvedenom v prilohe XV s cielom zacat' postup obmedzovania.

Agentlra alebo Clenské Staty sa odvolaju na akukol'vek dokumentaciu,
spravu o chemickej bezpecnosti alebo hodnotenie rizik predlozené agen-
tare alebo clenskému S$tatu podla tohto nariadenia. Agentura alebo
Clenské Staty sa taktiez odvoldvaji na vSetky prislusné hodnotenia
rizik predlozené na ucely inych nariadeni alebo smernic Spolocenstva.
Ostatné organy, ako napriklad agentiry zriadené podl'a prava Spolocen-
stva a vykonavajiice podobné ulohy, poskytnil na poziadanie na tento
ucel agentire alebo ¢lenskému Statu informacie.
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Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomickt analyzu
skontroluje, &i predlozena dokumentacia spifia poZiadavky prilohy XV.
Do 30 dni od prijatia informuje prislusny vybor agenttru alebo Clensky
$tat, ktory navrhol obmedzenia, &i dokumentécia spifia uvedené pozia-
davky. Ak ich dokumenticia nespiiia, dovody sa pisomne ozndmia
agenture alebo Clenskému Statu do 45 dni od prijatia. Agentira alebo
Clensky $tat uvedie dokumentaciu do suladu do 60 dni odo dna prijatia
dovodov od vyborov, inak sa ukon¢i postup podla tejto kapitoly. Agen-
tura bezodkladne zverejni zamer Komisie alebo ¢lenského Statu zacat
postup obmedzovania pre latku a informuje tych, ktori pre tato latku
predlozili ziadost' o registraciu.

5. Agentira vedie zoznam latok, pre ktoré bud agentira, alebo
niektory clensky Stat planuje alebo vypracuva na ucely navrhovaného
obmedzenia dokumentaciu spliiajucu poZiadavky prilohy XV. Ak sa
latka nachddza v zozname, nepripravuje sa Ziadna d’alSia dokumentacia.
Ak Clensky stat alebo agentira navrhne, Ze existujuce obmedzenie
uvedené v prilohe XVII by sa malo preskimat’, rozhodnutie, ¢i sa tak
urobi, sa prijme v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 2 na
zéaklade dokazov predlozenych ¢lenskym Statom alebo agenturou.

6. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 118 a 119, agentira na
svojej internetovej stranke bezodkladne zverejni vSetky dokumentacie
spifiajice poziadavky prilohy XV vratane obmedzeni navrhnutych
podla odsekov 3 a 4 tohto ¢lanku, pricom jasne uvedie datum zverej-
nenia. Agentira vyzve vSetky zainteresované strany, aby do 6 mesiacov
od datumu zverejnenia jednotlivo alebo spolo¢ne predlozili:

a) pripomienky k dokumentacii a navrhovanym obmedzeniam;

b) socidlno-ekonomicku analyzu navrhovanych obmedzeni, ktora skima
vyhody a nevyhody navrhovanych obmedzeni, alebo informacie,
ktoré mozu prispiet’ k analyze. Analyza musi spifat’ poziadavky
prilohy XVI.

Clanok 70
Stanovisko agentiry: vybor pre hodnotenie rizik

Vybor pre hodnotenie rizik do deviatich mesiacov od datumu zverej-
nenia uvedeného v ¢lanku 69 ods. 6 vypracuje na zaklade posudenia
prislusnych casti dokumenticie stanovisko, ¢i st navrhované obme-
dzenia primerané na zniZenie rizika pre zdravie l'udi alebo zivotné
prostredie. Toto stanovisko vezme do uvahy dokumentaciu ¢lenského
statu alebo dokumentaciu pripraveni agentirou na ziadost Komisie
a nazory zainteresovanych stran uvedené v Clanku 69 ods. 6 pism. a).
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Clanok 71
Stanovisko agentiry: vybor pre socialno-ekonomicki analyzu

1.  Vybor pre socialno-ekonomickii analyzu do 12 mesiacov od
datumu zverejnenia uvedeného v ¢lanku 69 ods. 6 vypracuje na zaklade
svojho posudenia prislusnych casti dokumentacie a socialno-ekonomic-
kych vplyvov stanovisko k navrhovanym obmedzeniam. Pripravi navrh
stanoviska k navrhovanym obmedzeniam a stvisiacim socialno-ekono-
mickym vplyvom, priCom vezme do uvahy pripadné analyzy alebo
informacie v sulade s ¢lankom 69 ods. 6 pism. b). Agentira bezod-
kladne uverejni navrh stanoviska na svojej internetovej stranke.
Agentira vyzve zainteresované strany, aby najneskdr do 60 dni od
zverejnenia stanoviska k nemu predlozili svoje pripomienky.

2. Vybor pre socidlno-ekonomicktl analyzu bezodkladne prijme svoje
stanovisko, pricom vezme do uvahy pripadne i dalSie pripomienky
prijaté v stanovenej lehote. Toto stanovisko zohladni pripomienky
a socidlno-ekonomické analyzy zainteresovanych stran predloZzené
podla ¢lanku 69 ods. 6 pism. b) a podl'a odseku 1 tohto ¢lanku.

3. Ak sa stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik podstatne lisi od
navrhovanych obmedzeni, agentira mdéze posunit’ termin pre stanovisko
vyboru pre socidlno-ekonomicktl analyzu maximalne o 90 dni.

Clénok 72
PredloZenie stanoviska Komisii

1.  Agentira bezodkladne predlozi Komisii stanoviskd vyboru pre
hodnotenie rizik a vyboru pre socidlno-ekonomicku analyzu
k obmedzeniam navrhovanym pre latky ako také, latky
v P»M3 zmesiach « alebo vo vyrobkoch. Ak niektory alebo oba
z vyborov nevypracuju stanovisko v lehote stanovenej v ¢Elanku 70
a v ¢lanku 71 ods. 1, agentlira o tom informuje Komisiu, pricom uvedie
dovody.

2. Bez toho, aby boli dotknuté Clanky 118 a 119, agentira bezod-
kladne uverejni stanoviska tychto dvoch vyborov na svojej internetovej
stranke.

3. Agentara poskytne Komisii a/alebo ¢lenskému Statu na poZziadanie
vSetky dokumenty a dokazy, ktoré jej boli predlozené alebo ktoré brala
do uvahy.

Clanok 73
Rozhodnutie Komisie

1. Ak st splnené podmienky stanovené v c¢lanku 68, Komisia
pripravi navrh zmeny a doplnenia prilohy XVII do troch mesiacov od
prijatia stanoviska vyboru pre socidlno-ekonomicku analyzu alebo, ak
tento vybor nevypracuje stanovisko, od uplynutia lehoty stanovenej
podla ¢lanku 71, podla toho, o nastane skor.

Ak sa navrhovana zmena a doplnenie rozchadza s povodnym navrhom,
alebo nezohladnuje stanoviska agentiry, Komisia v prilohe uvedie
podrobné vysvetlenie pricin tychto rozdielov.
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2. Konectné rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom uvedenym
v ¢lanku 133 ods. 4. Komisia zasle navrh zmeny a doplnenia ¢lenskym
Statom najmenej 45 dni pred hlasovanim.

HLAVA IX

POPLATKY

Clanok 74
Poplatky

1. Poplatky, ktoré sa vyzaduji podla ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 7 ods. 1
a 5, ¢clanku 9 ods. 2, ¢lanku 11 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 2, ¢lanku 18 ods.
2, clanku 19 ods. 3, ¢lanku 22 ods. 5, ¢lanku 62 ods. 7 a ¢lanku 92 ods.
3 sa urcia v nariadeni Komisie prijatom v stlade s postupom uvedenym
v Clanku 133 ods. 3 do 1. jina 2008.

2. Poplatok sa nemusi platit’ za registraciu latky v mnozstve od 1 do
10 ton, ked dokumentacia k registracii obsahuje uplné informacie
z prilohy VII.

3. Struktira a vyska poplatkov uvedenych v odseku 1 zohladni
pracu, ktort musi agentira a prislusné organy vykonat' na zaklade
tohto nariadenia, a stanovi sa na takej urovni, aby sa zabezpecilo, Ze
prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi zdrojmi prijmov agentiry podl'a
¢lanku 96 ods. 1 su dostatocné na pokrytie nakladov na poskytované
sluzby. Poplatky stanovené za registraciu zohladnia pricu, ktord sa
modze vykonat podla hlavy VI.

V pripade ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 7 ods. 1 a 5, ¢lanku 9 ods. 2, ¢lanku
11 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 2 a ¢lanku 18 ods. 2 zohladni Struktara
a vyska poplatkov hmotnostny rozsah registrovanej latky.

Vo vsetkych pripadoch sa pre MSP stanovia nizSie poplatky.

V pripade ¢lanku 11 ods. 4 Struktira a vyska poplatkov zohl'adni, ¢i sa
informacie predkladali spolo¢ne alebo oddelene.

V pripade, ak sa zZiadost' podala podl'a ¢lanku 10 pism. a) bodu xi), sa
pri Struktire a vySke poplatkov zohladni praca, ktori musi agentira
vykonat’ pri posudzovani oddvodnenia.

4. Nariadenie uvedené v odseku 1 urci okolnosti, za ktorych sa cast
poplatkov prevedie prislusnému organu prislusného ¢lenského Statu.
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5. Agentira méze vyberat poplatky za iné sluzby, ktoré poskytuje.

HLAVA X

AGENTURA

Cldanok 75
ZaloZenie a preskumanie

1. Na ucely riadenia a v niektorych pripadoch vykonavania technic-
kych, vedeckych a administrativnych aspektov tohto nariadenia a na
zabezpecenie suladu tychto aspektov na Girovni Spolocenstva sa zriad'uje
Eurépska chemickd agentura.

2. Agentlra sa podrobi preskiimaniu do 1. juna 2012.

Cldnok 76
ZloZenie

1. Agentlra pozostava z/zo:

a) riadiacej rady, ktord vykondva povinnosti stanovené v Clanku 78;

b) vykonného riaditela, ktory vykonava povinnosti stanovené
v ¢lanku 83;

¢) vyboru pre hodnotenie rizik, ktory je zodpovedny za vypracovanie
stanoviska agentury k hodnoteniam, Ziadostiam o autorizaciu,
navrhom na obmedzenia, navrhom na Kklasifikaciu a oznaCovanie
podla »M3 hlavy V nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 < a k vietkym
dalsim otdzkam vyplyvajlicim z pdsobnosti tohto nariadenia
v suvislosti s rizikami pre zdravie I'udi alebo Zivotné prostredie;

d) vyboru pre socialno-ekonomicka analyzu, ktory je zodpovedny za
vypracovanie stanoviska agentiry k Ziadostiam o autoriziciu,
navrthom obmedzeni a k vSetkym dalSim otizkam vyplyvajiicim
z pOsobnosti tohto nariadenia v suvislosti so socidlno-ekonomickymi
vplyvmi moznej legislativnej Cinnosti tykajucej sa latok;

e) vyboru c¢lenskych $tatov, ktory je zodpovedny za rieSenie potencial-
nych rozdielov v stanoviskach k navrhom rozhodnuti navrhovanych
agenturou alebo c¢lenskymi Statmi podla hlavy VI a k navrhom
identifikacie latok vzbudzujucich velmi velké obavy, ktoré majt
byt predmetom postupu autorizacie podla hlavy VII;

f) fora pre vymenu informacii o presadzovani (d’alej len ,,forum®),
ktoré¢ koordinuje siet organov cClenskych Statov zodpovednych za
presadzovanie tohto nariadenia;

g) sekretariatu, ktory pracuje pod vedenim vykonného riaditel’a
a poskytuje technickil, vedeckll a administrativnu podporu vyborom
a foru a zabezpecuje medzi nimi primerani koordinaciu. Vykonava
tiez pracu vyzadovanli od agentury v ramci postupov pre predregis-
traciu, registraciu a hodnotenie, ako aj pripravu usmerneni, vedenie
databazy a poskytovanie informacii;
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h) odvolacej rady, ktord rozhoduje o odvolaniach proti rozhodnutiam
agentlry.

2. Vybory uvedené v odseku 1 v pismenach c), d) a e) (dalej
len ,,vybory“) a féorum mozu vytvarat' pracovné skupiny. Na tento
ucel prijmu v stulade so svojim rokovacim poriadkom presné opatrenia
na delegovanie urcitych uloh na tieto pracovné skupiny.

3. Ak to povazuji za vhodné, vybory a féorum moézu pri dolezitych
otazkach vsSeobecne vedeckého alebo etického charakteru poziadat
o radu subjekty s prislusnou odbornou spésobilost'ou.

Clénok 77
Ulohy

1.  Agentira poskytne clenskym S$titom a inStiticidm SpoloCenstva
najlepsie mozné vedecké a technické poradenstvo v otazkach suvisiacich
s chemikaliami, ktoré patria do jej pdsobnosti a ktoré sa jej postupuju
v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia.

2. Sekretariat plni tieto tlohy:

a) vykonava ulohy, ktoré si mu pridelené podla hlavy II; vratane
napomahania efektivnej registracie dovazanych latok sposobom,
ktory je v sulade s medzinarodnymi obchodnymi zaviazkami Spolo-
Censtva voci tretim krajinam;

b) vykonava ulohy, ktoré¢ su mu pridelené podl'a hlavy III;

¢) vykonava ulohy, ktoré su mu pridelené podla hlavy VI;

d) vykonava ulohy, ktoré st mu pridelené podl'a hlavy VIII;

e) M3 vytvori a vedie databazy informécii o vSetkych zaregistrova-
nych latkach, zoznam klasifikacie a oznaCovania a zoznam harmo-
nizovanej klasifikdicie a oznacovania vytvoreny v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008. <« Bezplatne prostrednictvom
internetu zverejiiuje informacie z databaz uréené v ¢lanku 119
ods. 1 a 2 okrem pripadov, ak sa za opodstatnent povazuje ziadost’
podana podla ¢lanku 10 pism. a) bodu xi). Agentira na ziadost’
spristupni iné informacie z databaz v stlade s ¢lankom 118;

f) v stlade s ¢lankom 119 ods. 1 zverejiiuje informacie o tom, ktoré
latky sa hodnotia a ktoré sa vyhodnotili, do 90 dni od prijatia
informacii v agenture;

g) v pripade potreby poskytuje technické a vedecké usmernenia
a nastroje na uplatilovanie tohto nariadenia, najmi s cielom pomoct’
priemyslu a obzvlast MSP pri vypracovani sprav o chemicke;j
bezpecnosti (v sulade s clankom 14, ¢lankom 31 ods. 1
a ¢lankom 37 ods. 4) a uplatiiovani ¢lanku 10 pism. a) bodu viii),
Clanku 11 ods. 3 a ¢lanku 19 ods. 2; a technické a vedecké usmer-
nenia pre uplatfiovanie ¢lanku 7 vyrobcami a dovozcami vyrobkov;
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h) poskytuje prislusSnym organom c¢lenskych §tatov technické a vedecké
usmernenia k uplathovaniu tohto nariadenia a poskytuje
podporu asistenénym pracoviskam zriadenym c¢lenskymi Statmi
podla hlavy XIII,

i) poskytuje usmernenia z(Castnenym stranam vratane prislusnych
organov Clenskych S§titov o informovani verejnosti o rizikach
a bezpeCnom pouzivani latok, latok ako takych, latok
v »M3 zmesiach < alebo vo vyrobkoch;

j) poskytuje pomoc a poradenstvo vyrobcom a dovozcom, ktori regis-
truju latku v stlade s ¢lankom 12 ods. 1;

k) pre ostatné zainteresované strany pripravuje vysvetlujiice informacie
o tomto nariadeni;

1) na ziadost Komisie poskytuje technicki a vedecku podporu pre
kroky, ktoré vylepsia spolupracu medzi Spoloc¢enstvom, jeho ¢len-
skymi $tatmi, medzinarodnymi organizaciami a tretimi krajinami pri
vedeckych a technickych otdzkach tykajucich sa bezpecnosti latok,
a poskytuju aj aktivnu tcast na technickej pomoci a Cinnostiach
zameranych na budovanie kapacit pre spravny manazment chemi-
kalii v rozvojovych krajinach;

m) spracuva priru¢ku rozhodnuti a stanovisk zalozenych na zaveroch
vyboru ¢lenskych §tatov, pokial’ ide o vyklad a vykonavanie tohto
nariadenia;

n) oznamuje rozhodnutia prijaté agenturou;
0) ustanovuje formaty na predkladanie informacii agenture.
3. Vybory plnia tieto ulohy:

a) vykonavaju tulohy, ktoré si im pridelené podla »M3 hlav VI
az X «;

b) na ziadost' vykonného riaditela poskytuju technicki a vedecka
podporu pre kroky, ktoré vylepsia spolupracu medzi Spoloc¢enstvom,
jeho Clenskymi Statmi, medzinarodnymi organizaciami a tretimi
krajinami pri vedeckych a technickych otdzkach tykajucich sa
bezpecnosti latok, a poskytuju aj aktivnu tcast’ na technickej pomoci
a ¢innostiach zameranych na budovanie kapacit pre spravny manaz-
ment chemikalii v rozvojovych krajinach;

C

~

na Ziadost' vykonného riaditel'a vypractivaju stanovisko k vsetkym
d’alsim aspektom tykajucim sa bezpec€nosti latok ako takych, latok
v M3 zmesiach < alebo vo vyrobkoch.

4. Forum plni tieto ulohy:
a) na urovni Spoloéenstva §iri spravnu prax a upozoriiuje na problémy;

b) navrhuje, koordinuje a hodnoti harmonizované projekty zamerané na
presadzovanie nariadenia a spolo¢né inspekcie;

¢) koordinuje vymenu inspektorov;

d) identifikuje stratégie presadzovania, ako aj najlepSie postupy presa-
dzovania;

e) vytvara pracovné metdédy a nastroje pre miestnych inSpektorov;
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f) vytvara postup elektronickej vymeny informaécii;

g) v pripade potreby vytvara a udrziava kontakty s priemyslom, pricom
sa osobitne zohladiiuju Specifické potreby MSP, a s inymi zaintere-
sovanymi stranami vratane prisluSnych medzinarodnych organizacii;

h) skima navrhy na obmedzenia s cielom poskytovat’ rady o ich presa-
dzovani.

Cldanok 78
Pravomoci riadiacej rady

Riadiaca rada vymenuje vykonného riaditela v sulade s ¢lankom 84
a uctovnika v stlade s clankom 43 nariadenia (ES, Euratom) ¢.
2343/2002.

Riadiaca rada prijima:

a) do 30. aprila kazdého roka vSeobecnll spravu agentury za uplynuly
rok;

b) do 31. oktobra kazdého roka pracovny program agentiry na nasle-
dujtci rok;

¢) konec¢ny rozpocet agentiry podla ¢lanku 96 pred zacatim rozpocto-
vého roka, ktory podl'a potreby upravi podl'a prispevku Spolocenstva
a akychkol'vek inych prijmov agentury;

d) viacro¢ny pracovny program, ktory sa pravidelne reviduje.

Prijima interné predpisy a postupy agentury. Tieto predpisy sa zverejnia.

Svoje povinnosti plni v shvislosti s rozpo¢tom agentury podla
¢lankov 96, 97 a 103.

Vykondva disciplindrnu pravomoc nad vykonnym riaditelom.
Prijme svoj rokovaci poriadok.

Vymentiva predsedu, Clenov a zastupcov odvolacej rady v sulade
s ¢lankom 89.

Vymentva ¢lenov vyborov agentury, ako ustanovuje ¢lanok 85.

Kazdy rok zasiela v stlade s ¢lankom 96 ods. 6 vSetky informécie, ktoré
sa tykaju vysledkov hodnotiacich postupov.

Cldanok 79
ZloZenie riadiacej rady

1. Riadiacu radu tvori jeden zastupca z kazdého clenského Statu
a maximalne Sest zastupcov vymenovanych Komisiou vratane troch
jednotlivcov zastupujucich zainteresované strany bez hlasovacich prav
a dalSich dvoch nezavislych os6b vymenovanych Eurdpskym parla-
mentom.

Kazdy clensky $tat nominuje do riadiacej rady clena. Takto nominova-
nych ¢lenov vymenuje Rada.
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2. Clenovia sa vymenuvaju na zaklade ich nalezitych skisenosti
a odbornej sposobilosti v oblasti chemickej bezpecnosti alebo regulacie
chemickych latok, pricom sa zabezpeci, aby boli medzi ¢lenmi riadiacej
rady aj odbornici z oblasti v§eobecnych, finanénych a pravnych otazok.

3.  Funk¢né obdobie Clenov riadiacej rady je Styri roky. MozZe sa raz
obnovit. Pri prvom vymenovani riadiacej rady vSak Komisia uréi polo-
vicu svojich kandidatov a Rada 12 svojich kandidatov, ktorych funkéné
obdobie bude Sest’ rokov.

Clanok 80
Predsednictvo riadiacej rady

1. Riadiaca rada si spomedzi svojich ¢lenov s hlasovacimi pravami
zvoli predsedu a podpredsedu. Ak predseda nemdze plnit’ svoje povin-
nosti, podpredseda ho automaticky zastupuje.

2. Funkéné obdobie predsedu a podpredsedu je dva roky a konci
zanikom ¢lenstva v riadiacej rade. Funkéné obdobie sa moze raz obnovit'.

Clanok 81
Zasadnutia riadiacej rady

1.  Zasadnutia riadiacej rady sa zvolavaji na pozvanie zo strany pred-
sedu alebo na ziadost’ aspon jednej tretiny ¢lenov riadiacej rady.

2. Vykonny riaditel’ za z(i¢astiiuje na zasadnutiach riadiacej rady bez
hlasovacich prav.

3. Predsedovia vyborov a predseda fora, ako je uvedené v ¢lanku 76
ods. 1 pism. c) az f), st opravneni zucastnit’ sa na zasadnuti riadiacej
rady bez hlasovacich prav.

Cldanok 82
Hlasovanie riadiacej rady

Riadiaca rada prijme pravidla hlasovania zahifajuce podmienky, na
zaklade ktorych moze clen hlasovat’ v mene iného €lena. Riadiaca rada
sa uznasa dvojtretinovou vacsinou vsetkych ¢lenov s hlasovacim pravom.

Clanok 83
Povinnosti a pravomoci vykonného riaditel’a

1.  Agentiru riadi jej vykonny riaditel’, ktory svoje povinnosti plni
v zaujme SpoloCenstva a nezavisle od akychkol'vek osobitnych
Zaujmov.

2. Vykonny riaditel kond v mene agentury. Je zodpovedny za:
a) beznu spravu agentiry;

b) spravovanie vSetkych zdrojov agentiry potrebnych na plnenie
jej uloh;
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¢) zabezpecenie dodrziavania terminov ustanovenych v pravnych pred-
pisoch Spolo¢enstva pre prijimanie stanovisk agentirou;

d) zabezpeCenie vhodnej a vcasnej koordinacie medzi vybormi
a forom;

e) uzatvaranie a spravu potrebnych zmlav s poskytovateI'mi sluzieb;

f) vypracovanie vykazu prijmov a vydavkov a plnenie rozpoctu agen-
tury podla ¢lankov 96 a 97,

g) vsetky zalezitosti tykajice sa zamestnancov;

h) zabezpecenie sekretaridtu pre riadiacu radu;

i) vypracovanie navrhov stanovisk riadiacej rady k navrhovanému
rokovaciemu poriadku vyborov a fora;

j) pripravu opatreni na zZiadost riadiacej rady na vykon vsetkych inych
funkcii (v zmysle ¢lanku 77) pridelenych agenture delegovanim
Komisiou;

k) zaCatie a udrziavanie pravidelného dialogu s Eurdpskym parla-
mentom,;

1) urCenie podmienok pouzivania softvérovych balikov;

m) napravu rozhodnuti agentiry po odvolani a po konzultacii
s predsedom odvolacej rady.

3. Vykonny riaditel’ kazdy rok predlozi riadiacej rade na schvalenie:

a) navrh spravy o cinnosti agentiry za predchadzajici rok, ktory obsa-
huje informacie o pocte prijatych dokumentacii k registracii, pocte
vyhodnotenych latok, pocte prijatych Ziadosti o autoriziciu, pocte
navrhov na obmedzenie, ktoré agenttra prijala a ku ktorym vypra-
covala stanovisko, o Case, ktory si vyziadali suvisiace postupy, a o
autorizovanych latkach, odmietnutych dokumentaciach, obmedze-
nych latkach; o prijatych staznostiach a podniknutych krokoch;
prehlad ¢innosti fora;

b) navrh pracovného programu na nasledujuci rok;

¢) navrh rocnej uctovnej zavierky;

d) navrh odhadu rozpoctu na nasledujici rok;

e) navrh viacrocného pracovného programu.

Vykonny riaditel postupi pracovny program na nasledujuci rok
a viacrony pracovny program po schvaleni riadiacou radou ¢lenskym
Statom, Eurdpskemu parlamentu, Rade a Komisii a zabezpeci ich uverej-
nenie.
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Vykonny riaditel postapi vSeobecni spravu agentiry po schvaleni
riadiacou radou Clenskym S$tatom, Eurdpskemu parlamentu, Rade,
Komisii, Europskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Dvoru
auditorov a zabezpeci jej uverejnenie.

Cldanok 84
Vymenovanie vykonného riaditel’a

1.  Vykonného riaditel'a agentiry vymentva riadiaca rada na zaklade
zoznamu kandidatov navrhnutych Komisiou po uverejneni vyzvy na
predkladanie pontk v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie a v inych
periodikach alebo na internetovych strankach.

Vykonného riaditel'a agentury vymenuva riadiaca rada na zaklade
zasluh a preukdzanych administrativnych a riadiacich schopnosti, ako
aj prisluSnej praxe v oblasti chemickej bezpecnosti alebo regulacie.
Riadiaca rada prijme svoje rozhodnutie dvojtretinovou vécsinou vset-
kych €lenov s pravom hlasovat.

Riadiaca rada ma pravomoc odvolat’ vykonného riaditela podl'a rovna-
kého postupu.

Pred vymenovanim je kandidat, ktorého vybrala riadiaca rada, vyzvany,
aby Co najskor predniesol vyhlasenie pred Eurdpskym parlamentom
a odpovedal na otazky poslancov.

2. Funkéné obdobie vykonného riaditel'a je pat’ rokov. Riadiaca rada
ho moéze raz predlzit’ na d’alSie najviac pédtro¢né obdobie.

Cldanok 85
Zriadenie vyborov

1. Kazdy clensky stat moze navrhnut' kandidatov na clenstvo vo
vybore pre hodnotenie rizik. Vykonny riaditel'’ pripravi zoznam kandi-
datov, ktory sa uverejni na internetovej stranke agentury, bez toho, aby
bol dotknuty ¢lanok 88 ods. 1. Riadiaca rada vymenutva ¢lenov vyboru
z tohto zoznamu, priCom vymenuje asponi jedného ¢lena (ale nie viac
ako dvoch) z kandidatov kazdého clenského Statu, ktory kandidatov
navrhol. Clenovia sa vymenavajo na zaiklade svojej ulohy
a skusenosti pri vykondvani tloh uvedenych v ¢lanku 77 ods. 3.

2. Kazdy clensky stat moéze navrhnut kandidatov na clenstvo vo
vybore pre socidlno-ekonomickll analyzu. Vykonny riaditel' pripravi
zoznam kandidatov, ktory sa uverejni na internetovej stranke agentury,
bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 88 ods. 1. Riadiaca rada vymenuva
¢lenov vyboru z tohto zoznamu, pricom vymenuje aspont jedného ¢lena
(ale nie viac ako dvoch) z kandidatov kazdého ¢lenského §tatu, ktory
kandidatov navrhol. Clenovia sa vymenuvaju na zaklade svojej ulohy
a sktsenosti pri vykonavani tloh uvedenych v ¢lanku 77 ods. 3.

3.  Kazdy clensky stat vymenuje do vyboru ¢lenskych Statov jedného
¢lena.
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4.  Zamerom je, aby clenovia vyborov vykazovali Siroké spektrum
prislusnych odbornych vedomosti. Kazdy vybor méze na tento ucel
zvolit’ najviac pat’ dalSich clenov zvolenych na ziklade ich osobitnej
odbornej spdsobilosti.

Clenovia vyborov st vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré je
obnovitelné.

Clenovia riadiacej rady nemézu byt &lenmi vyborov.

Clenom kazdého vyboru mézu pomahat’ poradcovia pre vedecké, tech-
nické alebo regulacné zalezitosti.

Vykonny riaditel’ alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie majii pravo
zucCastiiovat’ sa ako pozorovatelia na vSetkych zasadnutiach vyborov
a pracovnych skupin, ktoré zvolala agentira alebo jej vybory. Prizvat
na zasadnutia ako pozorovatel'ov mozno v pripade potreby a na zaklade
ziadosti ¢lenov vyboru alebo riadiacej rady aj zainteresované strany.

5. Clenovia kazdého vyboru vymenovani na zéklade nominacie ¢len-
ského statu zabezpecia vhodnu koordinaciu medzi utlohami agentiry
a pracou prislusnych organov svojich ¢lenskych $tatov.

6. Clenovia vyborov si podporovani vedeckymi a technickymi
zdrojmi, ktoré maju ¢lenské Staty k dispozicii. Clenské $taty v tomto
smere poskytni ¢lenom vyborov, ktorych navrhli, primerané vedecké
a technické zdroje. Prislusny organ kazdého c¢lenského Statu ulahcuje
¢innost’ vyborov a ich pracovnych skupin.

7. Clenské $taty sa zdrzia udelovania akychkol'vek pokynov ¢lenom
vyboru pre hodnotenie rizik alebo vyboru pre socidlno-ekonomicku
analyzu alebo ich vedeckym a technickym poradcom a odbornikom,
ktoré nie su zlucitelné s jednotlivymi tlohami tychto osdb alebo
s ulohami, povinnostami a nezavislostou agentury.

8.  Kazdy vybor vynalozi pri priprave stanoviska maximalne usilie
o dosiahnutie konsenzu. Ak nie je mozné takyto konsenzus dosiahnut’,
stanovisko  pozostava zo stanoviska  VvAacSiny Clenov  spolu
s odévodnenim. Stanovisko menSiny ¢lenov spolu s oddévodnenim sa
uverejni tieZ.

9. Kazdy vybor vypracuje navrh svojho vlastného rokovacicho
poriadku, ktory schvali riadiaca rada, do Siestich mesiacov od prvého
vymenovania vyborov.

Rokovacie poriadky ustanovia najmi postupy vymeny ¢lenov, postupy
pri delegovani urCitych uloh na pracovné skupiny, vytvorenie pracov-
nych skupin a vytvorenie postupu pre nalichavé prijimanie stanovisk.
Predseda kazdého vyboru je zamestnancom agentury.

Cldanok 86
Zriadenie fora

1. Kazdy clensky Stait vymenava na funkcné obdobie troch rokov,
ktoré je obnovitelné, jedného ¢&lena féra. Clenovia st vyberani na
zéaklade svojich uloh a skuasenosti pri presadzovani pravnych predpisov
o chemikalidch a udrziavaju prislusné kontakty s prisluSnymi organmi
Clenskych Statov.
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Zamerom je, aby cClenovia fora vykazovali Siroké spektrum prislusnych
odbornych vedomosti. V tomto smere moéze forum zvolit maximalne
pat’ d’alsich Clenov vybranych na zaklade ich osobitnej odbornej spdso-
bilosti. Tito ¢lenovia sa vymentivaju na funkéné obdobie troch rokov,
ktoré je obnovitelné. Clenovia riadiacej rady nesmii byt &lenmi fora.

Clenom foéra mozu poméhat’ vedecki a technicki poradcovia.

Vykonny riaditel' agentiry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie
majl pravo zicastiovat’ sa na vSetkych zasadnutiach fora a jeho pracov-
nych skupin. Prizvat’ na zasadnutia ako pozorovatel'ov mozno v pripade
potreby a na zaklade ziadosti ¢lenov fora alebo riadiacej rady aj zainte-
resované strany.

2. Clenovia féra vymenovani na zéklade navrhu clenského Statu
zabezpe€ia vhodnll koordinaciu medzi Glohami fora a pracou prislus-
nych orgénov svojich ¢lenskych Statov.

3. Clenovia foéra prijimaji podporu od vedeckych a technickych
zdrojov, ktoré maju k dispozicii prislusné organy clenskych Statov.
Prislusny orgén kazdého Clenského §tatu ulahcuje ¢innost’ fora a jeho
pracovnych skupin. Clenské 3taty sa zdrzia udelovania akychkolvek
pokynov ¢lenom féra alebo ich vedeckym a technickym poradcom
a odbornikom, ktoré nie st zluCitelné s jednotlivymi tlohami tychto
0sob alebo s tlohami a povinnostami fora.

4. Forum vypracuje navrh svojho vlastného rokovacieho poriadku,
ktory schvali riadiaca rada, do Siestich mesiacov od prvého vymeno-
vania fora.

Rokovaci poriadok ustanovi najmé postupy vymenovania a vymeny
predsedu, vymeny ¢lenov a postupy pri delegovani urcitych tloh na
pracovné skupiny.

Clanok 87
Spravodajcovia vyborov a vyuZivanie odbornikov

1. Ak sa v sulade s ¢lankom 77 od vyboru vyzaduje poskytnutie
stanoviska alebo zvéZenie, ¢i dokumentacia Clenského Statu vyhovuje
poziadavkam prilohy XV, vybor vymenuje jedného zo svojich ¢lenov za
spravodajcu. Prislusny vybor mdze vymenovat druhého ¢lena, ktory
bude posobit’ ako spoluspravodajca. Spravodajcovia
a spoluspravodajcovia sa v kazdom pripade zavizuju konat v zaujme
Spolocenstva a pisomne vydaju zaviazné vyhlasenie o plneni svojich
povinnosti a vyhlasenie o zaujmoch. Clen vyboru nesmie byt zvoleny
za spravodajcu pre konkrétny pripad, ak uviedol akykol'vek ziujem,
ktory by mohol ovplyvnit' jeho nestrannost’ pri nezavislom posudeni
daného pripadu. Uvedeny vybor méze kedykol'vek nahradit’ spravodajcu
alebo spoluspravodajcu inym svojim c¢lenom, ak napriklad nie su
schopni plnit’ svoje ulohy v predpisanych lehotach alebo ak sa objavi
zaujem potencialne ovplyviujici nestrannost’.

2. Clenské $taty zasli agenture mena odbornikov s preukdzanou
praxou v oblasti uloh, ktoré pozaduje c¢lanok 77, ktori by boli
k dispozicii pracovnym skupinam vyborov, spolu s uvedenim ich kvali-
fikacie a prislusnych oblasti odbornosti.
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Agentira vedie aktualizovany zoznam odbornikov. Zoznam zahffia
odbornikov uvedenych v prvom pododseku a d’alsich odbornikov urce-
nych priamo sekretaridtom.

3.  Poskytovanie sluzieb ¢lenmi vyborov alebo akymkol'vek odbor-
nikom v pracovnej skupine vyborov alebo fora, alebo plnenie kazdej
inej ulohy pre agentiru upravuje pisomna zmluva medzi agenturou
a dotknutou osobou, pripadne medzi agenturou a zamestnavatel'om
dotknutej osoby.

Dotknutii osobu alebo jej zamestnavatela odmertiuje agentiira v sulade
so sadzobnikom poplatkov, ktory sa uvedie vo finanénych pravidlach
vytvorenych riadiacou radou. Ak si dotknuta osoba neplni svoje povin-
nosti, vykonny riaditel ma pravo ukoncit’ alebo pozastavit’ uplatiiovanie
zmluvy alebo pozastavit’ vyplatenie odmeny.

4.  Poskytovanie sluzieb, pre ktoré mdze existovat’ niekolko poten-
cidlnych dodéavatelov, si mdéze vyzadovat' zverejnenie vyzvy na pred-
kladanie ponuk:

a) ak to umoziuje vedecky a technicky kontext a

b) ak je to v stulade s povinnostami agentury, najmi s potrebou zabez-
pecit’ vysoku uroven ochrany zdravia I'udi a zivotného prostredia.

Riadiaca rada prijme na navrh vykonného riaditela vhodné postupy.

5.  Agentira moze vyuzivat sluzby odbornikov na vykonanie inych
osobitnych tloh, za ktoré je zodpovedna.

Clanok 88
Kvalifikacia a zdujmy

1. Clenstvo vo vyboroch a vo fore sa zverejituje. Jednotlivi ¢lenovia
modzu poziadat’, aby sa ich mena nezverejnili, ak sa domnievaju, ze také
zverejnenie by ich mohlo ohrozit. O takejto Ziadosti rozhodne vykonny
riaditel’. Pri zverejneni kazdého vymenovaného Clena sa uvedie aj jeho
odborna spdsobilost’.

2. Clenovia riadiacej rady, vykonny riaditel a ¢&lenovia vyborov
a fora vydaji zavdzné vyhldsenie o plneni svojich povinnosti
a vyhlasenie o zdujmoch, ktoré by sa mohli povazovat za zaujmy
ovplyvitujuce ich nezavislost. Tieto vyhlasenia sa robia kazdorocne
v pisomnej forme a bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa zapiSu do
registra, ktory vedie agentira a ktory je na poziadanie verejne pristupny
v uradoch agentlry.

3.  Na kazdom svojom zasadnuti Clenovia riadiacej rady, vykonny
riaditel’, ¢lenovia vyborov a fora a vSetci odbornici zicCastiiujuci sa na
zasadnutiach uvedi vo vyhlaseni vSetky zaujmy, ktoré by sa mohli
povazovat’ za zaujmy ovplyviiujliice ich nezavislost vzhl'adom na ktoré-
kol'vek body programu. Kazdy, kto takyto zdujem uvedie, sa nesmie
zucCastnit’ na ziadnom hlasovani k prislusnému bodu programu.
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Clanok 89
Zriadenie odvolacej rady

1.  Odvolaciu radu tvori predseda a dvaja d’alsi ¢lenovia.

2. Predseda a dvaja Cclenovia maju nahradnikov, ktori ich
v nepritomnosti zastupuju.

3. Predsedu, dalsich ¢lenov a nahradnikov vymenuva riadiaca rada
na zaklade zoznamu kandidatov navrhnutych Komisiou po uverejneni
vyzvy na predlozenie ponik v Uradnom vestniku Eurépskej iinie a v
inych periodikach alebo na internetovych strankach. Zo zoznamu vhod-
nych kandidatov prijatého Komisiou sa vymenuju na zaklade ich nale-
zitych skusenosti a odbornosti v oblasti chemickej bezpecnosti, prirod-
nych vied alebo regulacnych a sudnych konani.

Ak je to potrebné na zabezpeCenie prijatelnej rychlosti vybavovania
odvolani, riadiaca rada moéZe na odporicanie vykonného riaditel'a
pouzitim rovnakého postupu vymenovat dalSich ¢lenov a ich nahrad-
nikov.

4.  Kovalifikaciu vyzadovani od ¢lenov odvolacej rady urci Komisia
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

5.  Predseda a ¢lenovia maji rovnaké hlasovacie prava.

Clanok 90
Clenovia odvolacej rady

1. Funkéné obdobie ¢lenov odvolacej rady vratane predsedu
a nahradnikov je pét rokov. Méze sa raz predlzit.

2. Clenovia odvolacej rady su nezavisli. Pri rozhodovani nie su
viazani ziadnymi pokynmi.

3. Clenovia odvolacej rady nesmil vykonavat v agentire Ziadne iné
povinnosti.

4. Clenovia odvolacej rady nemdzu byt odvolani zo svojej funkcie
alebo vySkrtnuti zo zoznamu pocas svojho prislusného funkéného
obdobia, pokial’ na to neexistuji zavazné dovody a o ich odvolani
nerozhodne Komisia po obdrzani stanoviska riadiacej rady.

5. Clenovia odvolacej rady sa nemézu zudastiiovat na ziadnom
odvolacom konani, ak na flom maji akykol'vek osobny zaujem alebo
ak sa v minulosti zacastnili v konani ako zastupcovia niektorej zo stran,
alebo ak sa zucastnovali rozhodovania, proti ktorému sa odvolava.

6. Ak sa c¢len odvolacej rady domnieva z dovodov uvedenych
v odseku 5, Ze sa nesmie zucastnit’ urcitého odvolaciecho konania, infor-
muje o tom odvolaciu radu. Akakol'vek strana odvolaciecho konania
modze vznaSat' namietky proti Clenom rady z akychkol'vek ddévodov
uvedenych v odseku 5 alebo v pripade podozrenia zo zaujatosti.
Namietky sa nesmu vznaSat’ na zaklade Statnej prislusnosti ¢lenov.
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7. Odvolacia rada rozhodne o opatreniach, ktoré sa prijmi
v pripadoch uvedenych v odsekoch 5 a 6, bez ucasti dotknutého
¢lena. Odvolacia rada na Ucely prijatia rozhodnutia nahradi dotknutého
¢lena nahradnikom.

Clanok 91
Rozhodnutia podliehajice odvolaniu

1. Odvolat sa mozno proti rozhodnutiam agentiry prijatym podla
¢lanku 9, ¢lanku 20, ¢lanku 27 ods. 6, ¢lanku 30 ods. 2 a 3 a ¢lanku 51.

2. Odvolanie podané¢ podla odseku 1 ma odkladny ucinok.

Cldnok 92
Osoby, ktoré sa méZu odvolat’, lehoty, poplatky a forma

1. Kazda fyzickd alebo pravnickd osoba sa mdze odvolat proti
rozhodnutiu uréenému tejto osobe alebo proti rozhodnutiu, ktoré napriek
tomu, Ze je urené inej osobe, sa jej priamo a osobne dotyka.

2. Ak nie je v tomto nariadeni ustanovené inak, odvolanie sa spolu
s vyhldsenim o jeho ddévodoch podava agenture pisomne do troch
mesiacov od oznadmenia rozhodnutia dotknutej osobe alebo, ak toto
oznamenie neexistuje, tak odo dna, ked sa o nom dotknutd osoba
dozvedela.

3. Od osdb podavajucich odvolanie vo¢i rozhodnutiu agentiry
mozno ziadat’ poplatok podla hlavy IX.

Clanok 93
Preskimanie a rozhodnutia o odvolani

1. Ak sa po porade s predsedom odvolacej rady vykonny riaditel
domnieva, Ze je odvolanie pripustné a dobre podlozené, méze rozhodnutie
opravit’ do 30 dni od podania odvolania v stlade s ¢lankom 92 ods. 2.

2.V inom pripade, ako je uvedeny v odseku 1 tohto c¢lanku,
preskima predseda odvolacej rady, ¢i je odvolanie pripustné, do 30
dni od jeho podania v sulade s ¢lankom 92 ods. 2. Ak je odvolanie
pripustné, zaSle sa odvolacej rade na preskimanie dévodov. Strany
odvolacieho konania maju pocas tohto postupu pravo na ustne vyjad-
renie.

3. Odvolacia rada méze vykonavat’ akukol'vek pravomoc, ktora patri
do pdsobnosti agentury, alebo postupit’ pripad prislusnému organu agen-
tury na d’alSie konanie.

4.  Postupy odvolacej rady ur¢i Komisia v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.
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Clanok 94
Zaloby pred Sidom prvého stupiia a Sidnym dvorom

1. V stlade s ¢lankom 230 zmluvy mozno na Stude prvého stupia
alebo na Stidnom dvore podat’ zalobu vo¢i rozhodnutiu prijatému odvo-
lacou radou alebo voc¢i rozhodnutiu prijatému agentirou v pripadoch,
ked’ nie je mozné odvolat’ sa na odvolaciu radu.

2. Ak agentira neprijme rozhodnutie, mozno na Stde prvého stupna
alebo na Stidnom dvore podat’ zalobu pre ne€innost’ v stlade s ¢lankom
232 zmluvy.

3. Agentira je povinnd vykonat opatrenia potrebné na splnenie
rozsudku Sudu prvého stupiia alebo Sudneho dvora.

Clanok 95
Konflikty so stanoviskami inych organov

1. Agentira sa usiluje zabezpeCit v€asné zistenie potencialnych
zdrojov konfliktov medzi svojimi stanoviskami a stanoviskami inych
organov zriadenych podl'a prava Spolocenstva vratane agentir Spolo-
censtva vykonavajucich podobné tlohy v stvislosti s otazkami spoloc-
ného zaujmu.

2. Ak agentura zisti mozny zdroj konfliktu, obrati sa na dotknuty
organ, aby zabezpecila vymenu vSetkych prislusnych vedeckych alebo
technickych informacii a urcila vedecké alebo technické body, ktoré su
potencidlne sporné.

3. Ak vo veci vedeckych alebo technickych bodov existuje zasadny
rozpor a dotknutym organom je agentira Spolocenstva alebo vedecky
vybor, agentira a dotknuty organ postupujui spolo¢ne bud’ cestou vyrie-
Senia rozporu, alebo Komisii predlozia spolo¢ny dokument, v ktorom
vyjasnia vedecké a/alebo technické sporné body.

Clanok 96
Rozpocet agentiiry
1. Prijmy agentary tvori:

a) dotacia od Spolocenstva zatctovana vo v§eobecnom rozpocte Eurdp-
skych spolocenstiev (oddiel Komisia);

b) poplatky uhradzané podnikmi;
c) vsetky dobrovolné prispevky od ¢lenskych Statov.

2. Vydavky agentiry zahfilaji vydavky na zamestnancov, adminis-
trativu, infrastrukturu a prevadzku.

3.  Kazdy rok najneskér do 15. februdra zostavi vykonny riaditel
predbezny navrh rozpoctu tykajici sa prevadzkovych nakladov
a predpokladaného pracovného programu na nadchadzajuci rozpoctovy
rok a tento predbezny navrh zasle riadiacej rade spolu s planom stavu
zamestnancov dolozenym predbeznym zoznamom pracovnych miest.

4.  Prijmy a vydavky musia byt v rovnovahe.
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5. Riadiaca rada na zaklade ndvrhu vypracovaného vykonnym riadi-
telom kazdy rok pripravi odhad prijmov a vydavkov agentury na
nadchadzajici rozpocCtovy rok. Tento odhad, ktory obsahuje navrh
planu stavu zamestnancov, zasle riadiaca rada Komisii najneskér do
31. marca.

6. Komisia zasle odhad Eurépskemu parlamentu a Rade (d’alej len
,»fozpoctovy organ‘) spolu s predbeznym navrhom rozpoctu Eurdpskych
spolocenstiev.

7. Komisia na zaklade uvedeného odhadu uvedie do predbezného
navrhu rozpoctu Eurdpskych spoloenstiev odhady, ktoré povazuje za
potrebné pre plan stavu zamestnancov, a vysku dotacie, ktora sa ma
zauctovat’ do vsSeobecného rozpoctu, ktoré predlozi rozpoctovému
organu v sulade s ¢lankom 272 zmluvy.

8. Rozpoctovy organ schvaluje prostriedky na dotaciu pre agenturu.
Rozpoctovy organ prijima plan stavu zamestnancov agentlry.

9. RozpoCet agentury prijima riadiaca rada. RozpocCet sa stava
koneénym po kone¢nom prijati vSeobecného rozpoctu Eurdpskych
spolocenstiev. V pripade potreby sa zodpovedajucim spdsobom upravi.

10.  Kazda zmena rozpoctu vratane planu stavu zamestnancov sa riadi
vyssie uvedenym postupom.

11.  Riadiaca rada bezodkladne informuje rozpoctovy organ o svojom
umysle uskutocnit’ akykol'vek projekt, ktory méze mat’ vyrazné financné
doésledky na financovanie jej rozpoctu, najmé akykol'vek projekt stvi-
siaci s majetkom, ako napriklad prenajom alebo kipu budov. Informuje
o tom Komisiu.

Ak oddelenie rozpoctového organu oznamilo svoj zamer vydat’ stano-
visko, toto stanovisko zasle riadiacej rade v lehote Sest’ tyzdiov od
datumu oznamenia projektu.

Cldanok 97
Plnenie rozpoctu agentury

1.  Vykonny riaditel' plni povinnosti povol'ovacieho uradnika a plni
rozpocet agentury.

2. Sledovanie zavizkov a platieb vSetkych vydavkov agentury
a urcenia a ziskania vSetkych prijmov agentury vykondva uctovnik
agentlry.

3. Najneskdér do 1. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle
uctovnik agentiry uctovnikovi Komisie predbeZzné uctovné zéavierky
spolu so spravou o rozpo¢tovom a finanénom hospodareni za uvedeny
rozpoétovy rok. Uttovnik Komisie skonsoliduje predbezni wétovni
zavierku institicii a decentralizovanych organov v stlade s c¢lankom
128 nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 z 25. juna 2002
o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na vSeobecny rozpocet
Eurdpskych spolocenstiev (1).

(M U. v. ES L 248, 16.9.2002, s. 1. Nariadenie zmenen¢ a doplnené nariadenim
(ES, Euratom) &. 1995/2006 (U. v. EU L 390, 30.12.2006, s. 1).
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4. Najneskér do 31. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle
uctovnik Komisie predbezné uctovné zavierky agentiry Dvoru audi-
torov spolu so spravou o rozpoctovom a financnom hospodareni za
uvedeny rozpoctovy rok. Sprava o rozpoctovom a finanénom hospoda-
reni za dany rozpoctovy rok sa zasle aj Eurépskemu parlamentu a Rade.

5. Po prijati vyjadrenia Dvora auditorov k predbeznej uctovnej
zavierke podla clanku 129 nariadenia (ES, Euratom) ¢. 1605/2002
vypracuje vykonny riaditel’ na vlastni zodpovednost’ kone¢nu uctovnu
zavierku a za$le ju riadiacej rade na vydanie stanoviska.

6. Riadiaca rada vyda stanovisko ku konecnej uctovnej zavierke
agent(ry.

7. Vykonny riaditel' najneskdr k 1. julu nasledujuceho roka zasle
Eur6pskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov konecnu
uctovnu uzavierku spolu so stanoviskom riadiacej rady.

8. Uctovna zavierka sa uverejni.

9.  Vykonny riaditel’ zasle Dvoru auditorov odpoved’ na jeho vyjadrenia
najneskor do 30. septembra. Tto odpoved’ zasle aj riadiacej rade.

10. Na zaklade odporucania Rady udeluje Eurdpsky parlament
vykonnému riaditelovi do 30. aprila roku N + 2 absolutérium na
plnenie rozpoctu na rok N.

Clanok 98
Boj proti podvodom

1. S cielom bojovat’ proti podvodom, korupcii a inym protipravnym
¢innostiam sa na agentiiru bez obmedzeni vztahuju ustanovenia naria-
denia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 z 25. méja
1999 o vySetrovaniach vykonavanych Eur6pskym tradom pre boj
proti podvodom (OLAF) (1).

2. Agentira je viazana Medziinstitucionalnou dohodou medzi Eurdp-
skym parlamentom, Radou Eurdpskej tinie a Komisiou Eurdpskych
spoloCenstiev z 25. maja 1999, ktora sa tyka vnutornych vysetrovani
Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF) (%), a bezodkladne
vyda vhodné ustanovenia platné pre vsetkych jej zamestnancov.

3. Rozhodnutia tykajice sa financovania vykonavacich predpisov
a nastrojov, ktoré z nich vyplyvaja, vyslovne ustanovia, ze Dvor audi-
torov a OLAF moézu podla potreby vykonavat’ okamzité kontroly priji-
matelov finanénych prostriedkov agentiry a zastupcov zodpovednych
za ich pridel'ovanie.

¢ S L 136, 31.5.1999, s. 1.
@

)U.v. E
) U. v. ES L 136, 31.5.1999, s. 15.
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Clanok 99
Rozpoctové pravidla

Rozpoctové pravidla vztahujice sa na agenturu prijme riadiaca rada po
porade s Komisiou. Nesmu sa odchylovat’ od nariadenia (ES, Euratom)
¢. 2343/2002, ak to nie je osobitne potrebné pre fungovanie agentiry
a ak s tym Komisia vopred nesuhlasila.

Cldnok 100
Pravna subjektivita agentury

1. Agentira je organom SpoloCenstva a ma pravnu subjektivitu.

sa podla jeho pravnych predpisov udel'uje pravnickym osobam. Moéze
najmd nadobudat’ a scudzit’ hnutel'ny a nehnutel'ny majetok a méze byt
ucastnikom pravneho konania.

2. Agenturu zastupuje jej vykonny riaditel’.

Clanok 101
Zodpovednost’ agentiry

1.  Zmluvnl zodpovednost’ agentiry upravuje pravo, ktoré sa uplat-
fuje na prislu§nt zmluvu. Stdny dvor ma pravomoc podla akychkol'vek
rozhodcovskych doloziek obsiahnutych v zmluve uzatvorenej agenttrou.

2.V pripade nezmluvnej zodpovednosti agentira v stlade so vSeo-
becnymi zasadami spolo¢nymi v pravnych systémoch clenskych Statov
nahradi vsetky skody, ktoré spdsobila alebo ktoré sposobili jej zamest-
nanci pri vykone svojich povinnosti.

Stdny dvor ma pravomoc v kazdom spore o nahradu tychto $kod.

3. Osobna finan¢na a disciplinarna zodpovednost’ zamestnancov voci
agenture sa riadi prisluSnymi predpismi platnymi pre jej zamestnancov.

Cldanok 102
Vysady a imunity agentiry

Na agentlru sa vztahuje Protokol o vysadach a imunitach Eurdpskych
spolocenstiev.

Clanok 103
SluZobny poriadok zamestnancov a predpisy

1.  Zamestnanci agentiry podliehaju pravidlam a predpisom vztahu-
jucim sa na uradnikov a inych zamestnancov Eur6pskych spolocenstiev.
Agentira voci tymto zamestnancom vykonava pravomoci, ktoré boli
prenesené na menovaci organ.

2. Riadiaca rada po dohode s Komisiou prijme potrebné vykonavacie
predpisy.
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3.  Zamestnancami agentiry s uradnici, ktorych docasne prideli
alebo prelozi Komisia alebo Clenské S$taty, a ostatni zamestnanci,
ktorych agentura prijala ako potrebnych na vykonavanie svojich tuloh.
Agentara prijima svojich zamestnancov na zaklade planu zamestnancov,
ktory sa zahrnie do viacroného pracovného programu uvedeného
v Clanku 78 pism. d).

Clanok 104
Jazyky

1. Na agenturu sa vztahuje nariadenie ¢. 1 z 15. aprila 1958
o pouzivani jazykov v Europskom hospodarskom spoloéenstve (1).

2. Prekladatel'ské sluzby potrebné na fungovanie agentiry poskytuje
Prekladatel'ské stredisko pre institicie Eurdpskej unie.

Cldanok 105
Povinnost’ zachovavat’ dovernost’

Clenovia riadiacej rady, ¢lenovia vyborov a fora, odbornici, tradnici
a ostatni zamestnanci agentury st povinni i po ukonc¢eni svojich povinnosti
nezverejnovat’ také informacie, na ktoré sa vzt'ahuje sluzobné tajomstvo.

Cldanok 106
Utast’ tretich krajin

Riadiaca rada mdze po dohode s prislusnym vyborom alebo férom prizvat’
predstavitel'ov tretich krajin, aby sa zacasttiovali na praci agentury.

Clanok 107
Ukast’ medzinarodnych organizacii

Riadiaca rada moéze po dohode s prislusSnym vyborom alebo forom
prizvat’ predstavitelov medzindrodnych organizacii zainteresovanych
v oblasti regulacie chemikalii, aby sa z(cCastnovali na praci agentlry
ako pozorovatelia.

Clanok 108
Kontakty s organizaciami zainteresovanych stran
Riadiaca rada po dohode s Komisiou vytvori vhodné kontakty medzi

agenturou a prisluSnymi organizaciami zainteresovanych stran.

M U. v. 17, 6.10.1958, s. 385/58. Nariadenie naposledy zmenené¢ a doplnené¢
nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 (U. v. EU L 156, 18.6.2005, s. 3).
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Clanok 109
Pravidla transparentnosti

Riadiaca rada s cielom zabezpecit transparentnost’ prijme na zaklade
navrhu vykonného riaditela a po dohode s Komisiou pravidla, ktoré
zarucCia verejnosti dostupnost’ regulacnych, vedeckych alebo technickych
informacii, ktoré nemaji doverny charakter a tykaju sa bezpecnosti latok
ako takych, latok v »M3 zmesiach <« alebo vo vyrobkoch.

Cldnok 110
Vztahy s prisluSnymi organmi Spolocenstva

1.  Agentira spolupracuje s ostatnymi organmi Spolo¢enstva s cielom
zabezpeCit' vzajomnu podporu pri plneni ich prislusnych uloh najméa
preto, aby sa zamedzilo zdvojeniu prace.

2. Vykonny riaditel po porade s vyborom pre hodnotenie rizik
a Eurépskym uradom pre bezpe€nost’ potravin vytvori rokovaci
poriadok vzt'ahujiici sa na latky, pre ktoré sa ziadalo stanovisko
v suvislosti s bezpeénostou potravin. Tento poriadok prijme riadiaca
rada po dohode s Komisiou.

Tato hlava nema iny vplyv na pravomoci udelené Eurdpskemu uradu
pre bezpecnost’ potravin.

3.  Tato hlava nema vplyv na pravomoci udelené Eurdpskej agentire
pre lieky.

4. Vykonny riaditel po porade s vyborom pre hodnotenie rizik,
vyborom pre socialno-ekonomickt analyzu a poradnym vyborom pre
bezpecnost,, hygienu a ochranu zdravia pri praci vytvori pravidla vzta-
hujuce sa na otazky ochrany pracovnikov. Tento poriadok prijme
riadiaca rada po dohode s Komisiou.

Tato hlava nema vplyv na pravomoci udelené¢ poradnému vyboru pre
bezpecnost’, hygienu a ochranu zdravia pri praci a Europskej agentare
pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci.

Clénok 111
Formaty a softvér na predkladanie informacii agentire

Agenttra uréi formaty, ktoré bezodplatne spristupni, ako aj softvérové
baliky, ktoré spristupni na svojej internetovej stranke, prostrednictvom
ktorych sa jej buda predkladat akékol'vek informacie. Clenské Staty,
vyrobcovia, dovozcovia, distributori alebo nasledni uzivatelia pouziju
tieto formaty a baliky pri predkladani udajov agentire podla tohto
nariadenia. Agentira najmd spristupni softvérové nastroje umoziujuce
predkladanie vS8etkych informécii tykajucich sa latok registrovanych
v stulade s ¢lankom 12 ods. 1.

Na ucely registracie je formatom pre technicki dokumentaciu uvedenu
v ¢lanku 10 pism. a) IUCLID. Agentira koordinuje d’alsi vyvoj tohto
formatu s Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD),
aby sa zabezpeCila maximalna harmonizacia.
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HLAVA XII

INFORMACIE

Clanok 117
Podavanie sprav

1. Clenské staty kazdych pit rokov predlozia Komisii spravu
o posobeni tohto nariadenia na svojom uzemi vratane oddielov
o hodnoteni a presadzovani, ako ich opisuje ¢lanok 127.

Prva sprava sa predlozi do 1. juna 2010.

2. Agentira kazdych pét rokov predlozi Komisii spravu o pdsobeni
tohto nariadenia. Agentara do svojej spravy zahrnie informacie
o spolo¢nom predkladani informacii v sulade s ¢lankom 11 a prehlad
vysvetleni poskytnutych v suvislosti s oddelenym predkladanim
informacii.

Prva sprava sa predlozi do 1. jina 2011.

3.V stlade s cielom podporovat’ testovacie metddy nevyuzivajlice
zvierata agentlra kazdé tri roky predlozi Komisii spravu o stave vykona-
vania a pouzivania testovacich metdd nevyuzivajucich zvierata a stratégii
testovania zameranych na ziskavanie informacii o vnatornych vlastno-
stiach a na hodnotenie rizika s ciel'om splnit’ poziadavky tohto nariadenia.

Prva sprava sa predlozi do 1. juina 2011.
4.  Komisia kazdych pat’ rokov uverejni vSeobecnu spravu o

a) skusenostiach ziskanych =z pdsobenia tohto nariadenia spolu
s informaciami uvedenymi v odsekoch 1,2 a3 a

b) mnozstve a rozdeleni finanénych prostriedkov, ktoré Komisia uvol-
nila na vyvoj a hodnotenie alternativnych testovacich metod.

Prva sprava sa predlozi do 1. jina 2012.

Clanok 118

Pristup k informaciam

—_

Na dokumenty uchovavané agentirou sa vztahuje nariadenie (ES)
¢. 1049/2001.

2. Za poruSenie ochrany obchodnych zaujmov dotknutej osoby sa za
beznych okolnosti povazuje zverejnenie tychto informécii:

a) podrobnosti o uplnom zloZzeni »M3 zmesi «;

b) bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7 ods. 6 a ¢lanok 64 ods. 2,
presné  pouzitie, funkcia alebo aplikdcia latky  alebo
» M3 zmesi € vratane presnych informacii o jej pouziti ako
medziproduktu;

c) presné mnozstva vyrabanej alebo na trh uvadzanej latky alebo
» M3 zmesi «;
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d) vdzby medzi vyrobcom alebo dovozcom a jeho distributormi alebo
naslednymi uzivatel'mi.

Ked’ je na ochranu zdravia I'udi, bezpecnosti alebo zivotného prostredia
nevyhnutny nalichavy zasah ako napriklad v nudzovych situdciach,
agentura moze spristupnit’ informacie uvedené v tomto odseku.

3. Riadiaca rada prijme praktické opatrenia na vykondvanie nariade-
nia (ES) ¢. 1049/2001 vratane odvolani alebo nevyhnutnych opravnych
prostriedkov pre preskumanie Ciastocného alebo Uplného zamietnutia
ziadosti o doverny charakter udajov do 1. juna 2008.

4.  Rozhodnutia prijaté agentirou podla clanku 8 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001 mozu byt predmetom st'aznosti ombudsmanovi alebo
predmetom konania pred Sidnym dvorom za podmienok ustanovenych
v ¢lankoch 195 a 230 zmluvy.

Clanok 119
Elektronicky pristup pre verejnost’

1. 'V sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. e) sa prostrednictvom inter-
netu bezodplatne zverejnia tieto informécie o latkach ako takych,
latkach v »M3 zmesiach <« alebo vyrobkoch, ktorymi disponuje
agentura:

a) bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 pism. f) a g) tohto ¢lanku, nazov
podla nazvoslovia IUPAC pre latky spifajtce kritéria pre akakolvek
z tychto tried alebo kategdrii nebezpeCnosti stanovenych
v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

— triedy 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,

— triedy nebezpe¢nosti 3.1 az 3.6, 3.7 nepriaznivé UCinky na
pohlavné funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8 ucinky iné ako
narkotické, 3.9 a 3.10,

— trieda nebezpecnosti 4.1,

— trieda nebezpecnosti 5.1;

b) ak existuje, nazov latky, ako sa uvadza v EINECS;
¢) klasifikacia a oznacenie latky;

d) fyzikalno-chemické udaje o latke a udaje o jej cestach a osude
v zivotnom prostredi;

e) vysledok kazdej toxikologickej a ekotoxikologickej Studie;

f) vSetky odvodené hladiny, pri ktorych nedochadza k ziadnym
uc¢inkom (DNEL), alebo predpokladané koncentracie, pri ktorych
nedochadza k ziadnym uU€inkom (PNEC), stanovené v stlade
s prilohou I;

g) usmernenie o bezpe¢nom pouZzivani poskytované v sulade s oddielmi
4 a 5 prilohy VI,

h) analytické metody, ak sa poZzaduji podla priloh IX alebo X, ktoré
umoznuju zistit' nebezpecnu latku pri jej uvolneni do Zivotného
prostredia, ako aj stanovit’ priamu expoziciu l'udi.
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2.V sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. e) sa prostrednictvom inter-
netu bezodplatne zverejnia tieto informacie o latkach ako takych,
latkach v »M3 zmesiach <« alebo vyrobkoch okrem pripadov, ak
strana, ktora predklada informacie, predlozi v sulade s ¢lankom 10
pism. a) bodom xi) aj odovodnenie, ktoré agentira akceptuje, preco
by mohlo takéto zverejnenie poskodit’ obchodné zaujmy registrujuceho
alebo inej dotknutej strany:

a) ak je to nevyhnutné pre klasifikaciu a oznacenie, stupen Cistoty latky
a identifikaciu necistdt a/alebo prisad, o ktorych sa vie, Ze si nebez-
pecné;

b) celkové hmotnostné pasmo (t. j. 1 az 10 ton, 10 az 100 ton, 100 az
1 000 ton alebo nad 1000 ton), v rdmci ktorého sa zaregistrovala
konkrétna latka;

¢) suhrny alebo podrobné suhrny §tadii tykajice sa informacii uvede-
nych v odseku 1 pism. d) a e);

d) informacie iné ako tie, ktoré si uvedené v odseku 1 a ktoré sa
nachadzaju v karte bezpe¢nostnych udajov;

e) obchodny nazov (nazvy) latky;

f) s vyhradou ¢lanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nézov nezave-
denych latok uvedenych v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku podla
nazvoslovia IUPAC na dobu Siestich rokov;

g) s vyhradou clanku 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 nazov podla
nazvoslovia [UPAC pre latky uvedené v odseku 1 pism. a) tohto
¢lanku, ktoré sa pouzivaju iba na:

1) ako medziprodukt;
ii) vo vedeckom vyskume a vyvoji;

iii) v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji.

Clanok 120
Spolupraca s tretimi krajinami a medzinarodnymi organizaciami

Bez ohl'adu na ¢lanky 118 a 119 sa mdzu informacie, ktoré agentura
ziskala na zaklade tohto nariadenia, spristupnit kazdej vlade alebo
vnutro§tatnemu organu tretej krajiny alebo medzindrodnej organizicii
v stlade s dohodou uzavretou medzi Spolocenstvom a dotknutou tret'ou
stranou podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 304/2003 z 28. janudra 2003 o vyvoze a dovoze nebezpecnych
chemikalii (') alebo podla ¢lanku 181a ods. 3 zmluvy, ak s splnené

obe tieto podmienky:

a) ucelom dohody je spolupraca pri vykonavani alebo riadeni pravnych
predpisov tykajicich sa chemikalii, na ktoré sa vztahuje toto naria-
denie;

(M U. v. EU L 63, 6.3.2003, s. 1. Nariadenie naposledy zmenené a doplnené

nariadenim Komisie (ES) & 777/2006 (U. v. EU L 136, 24.5.2006, s. 9).
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b) tretia strana zabezpeci ochranu dovernych informécii na zaklade
vzajomnej dohody.

HLAVA XIII

PRISLUSNE ORGANY

Cldnok 121
Vymenovanie

Clenské $taty ustanovia prisluiny organ alebo prislusné organy zodpo-
vedné za vykon uloh pridelenych prislusnym organom podl'a tohto na-
riadenia a za spolupracu s Komisiou a agentirou pri vykonavani tohto
nariadenia. Clenské §taty poskytnd prislusnym orgdnom primerané
zdroje, aby sa im umoznilo v spojeni s akymikol'vek inymi dostupnymi
zdrojmi v¢as a efektivne plnit’ ulohy vyplyvajuce z tohto nariadenia.

Cldnok 122
Spolupraca medzi prisluSnymi organmi

Prislusné organy vzajomne spolupracuju pri plneni svojich uloh vyply-
vajucich z tohto nariadenia a prisluSnym organom inych clenskych
Statov na tento Ucel poskytuju vsetku potrebnt a uzito¢ni podporu.

Cldanok 123
Informovanie verejnosti o rizikach, ktoré predstavujia latky

Prislusné organy Clenskych $tatov informuju Siroku verejnost’ o rizikach
vyplyvajucich z latok, ak sa to povazuje za nutné z dévodu ochrany
zdravia Tudi alebo zivotného prostredia. Agentira po konzultacii
s prisluSnymi orgdnmi a zdcastnenymi stranami, a ak je to vhodné,
vychéadzajuc z relevantnych najlepsich postupov, poskytne usmernenia
pre oznamovanie informacii o rizikach a bezpe¢nom pouziti chemickych
latok, latok ako takych, latok v M3 zmesiach <« alebo vo vyrobkoch
s cielom koordinovat tieto ¢innosti ¢lenskych Statov.

Cldanok 124
DalSie povinnosti

Prislusné organy agenture elektronicky zasielaju akékol'vek dostupné
informacie, ktoré maju o latkach zaregistrovanych v stlade s ¢lankom
12 ods. 1, ktorych dokumentacie neobsahuju tiplné informacie uvedené
v prilohe VII, najmd ¢i sa prostrednictvom vynucovacich
a monitorovacich ¢innosti nezistilo mozné riziko. Prislusny organ tieto
informacie vhodne aktualizuje.

Clenské $taty zriadia narodné asistenéné pracoviska, ktoré okrem doku-
mentov o prevadzkovych usmerneniach, ktoré agentura poskytuje podl'a
Clanku 77 ods. 2 pism. g), poskytuju aj poradenstvo vyrobcom,
dovozcom, naslednym uzivatelom a akymkol'vek d’alsim zaintereso-
vanym strandm o ich prislusnych zodpovednostiach a povinnostiach
vyplyvajucich z tohto nariadenia, najmé pokial’ ide o registraciu latok
v stlade s ¢lankom 12 ods. 1.
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HLAVA XIV

PRESADZOVANIE

Clanok 125
Ulohy &lenskych 3tatov

Clenské $taty udrziavajii systém tradnych kontrol a inych &innosti
primerane k okolnostiam.

Cldanok 126
Sankcie za nedodrziavanie

Clenské $taty ustanovia sankcie uplatnitelné na porusenie ustanoveni
tohto nariadenia a prijma vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie
ich vykonania. Tieto sankcie musia byt ucinné, primerané
a odradzujuce. Clenské $taty oznamia tieto ustanovenia Komisii najne-
skor do 1. decembra 2008 a bezodkladne jej oznamia vSetky nasledu-
juce zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.

Cldanok 127
Sprava

Sprava uvedena v ¢lanku 117 ods. 1 zahifia vo vzt'ahu k presadzovaniu
vysledky tradnych inspekcii, vykonané monitorovania, uloZené pokuty
a d’alSie opatrenia prijaté podla ¢lankov 125 a 126 pocas predchadza-
juceho oznamovaného obdobia. Spolo¢né oblasti, ktoré sa maju do
spravy zahrnut, sa dohodni na fore. Komisia spristupni tieto spravy
agentlre a foru.

HLAVA XV

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 128
Vol'ny pohyb

1. S vyhradou odseku 2 clenské Staty nezakazu, neobmedzia ani
nebudtl branit’ vyrobe, dovozu, uvedeniu na trh alebo pouzitiu latky
ako takej, latky v »M3 zmesi <« alebo vo vyrobku, na ktorll sa vzta-
huje toto nariadenie a ktora je v sulade s poziadavkami tohto nariadenia
a, kde je to vhodné, aj s aktmi Spolocenstva prijatymi na vykondvanie
tohto nariadenia.

2. Ziadne z ustanoveni tohto nariadenia nebrani &lenskym Statom
zachovat’ si alebo ustanovit' vnutrostatne predpisy na ochranu pracov-
nikov, zdravia Tudi a zivotného prostredia, ktoré sa uplatnia
v pripadoch, ked’ toto nariadenie nezostlad’uje poziadavky na vyrobu,
uvadzanie na trh alebo pouzitie.
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Clénok 129
Ochranna dolozka

1. Ak ma clensky S§tat opravnené dovody domnievat sa, Ze na
ochranu zdravia l'udi alebo Zzivotného prostredia je nevyhnutn)'/ nalie-
havy zésah, poklal’ ide o latku ako taku, latku v »M3 zmesi <« alebo
vo vyrobku, i ked splia poziadavky tohto nariadenia, moze prijat
vhodné dogasné opatrenia. Clensky 3tat o tom okamzite informuje
Komisiu, agentiru a d’alSie ¢lenské Staty, pricom uvedie dovody svojho
rozhodnutia a predlozi vedecké alebo technické informacie, na ktorych
sa doCasné opatrenie zaklada.

2. Komisia prijme rozhodnutie v sulade s postupom uvedenym
v C¢lanku 133 ods. 3 do 60 dni od prijatia informacie od clenského
$tatu. Toto rozhodnutie bud”:

a) potvrdi doCasné opatrenie na Cas uvedeny v rozhodnuti, alebo
b) pozaduje, aby ¢lensky §tat zrusil docasné opatrenie.

3. Ak v pripade rozhodnutia uvedeného v odseku 2 pism. a) doCasné
opatrenie prijaté ¢lenskym $tatom obsahuje obmedzenie uvedenia latky
na trh alebo jej pouzitia, dotknuty clensky S§tat zacne obmedzovaci
postup Spolocenstva predloZzenim dokumentécie agenture podla prilohy
XV do 3 mesiacov od prijatia rozhodnutia Komisie.

4. 'V pripade rozhodnutia uvedeného v odseku 2 pism. a) Komisia
zvazi, €i je potrebné upravit’ toto nariadenie.

Cldnok 130
Vyhlasenie o dévodoch rozhodnuti

Prislusné organy, agentira a Komisia uvedt dovody pre vsetky rozhod-
nutia, ktoré prijali v rdmci tohto nariadenia.

Clanok 131
Zmeny a doplnenia priloh

Prilohy sa mozu menit a doplhat v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 133 ods. 4.

Clanok 132
Vykonavacie pravne predpisy

Opatrenia potrebné na Ucinné vykondvanie ustanoveni tohto nariadenia
sa prijimaju v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

Clénok 133
Vybor

1.  Komisii pomaha vybor.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 3 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.
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3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuju sa ¢lanky 5 a 7 rozhod-
nutia 1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

Lehota ustanovend v ¢lanku 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES je tri
mesiace.

4. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiluje sa ¢lanok S5a ods. 1 az 4
a Clanok 7 rozhodnutia 1999/468/ES so zretelom na jeho ¢lanok 8.

5. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Clanok 134
Priprava zriadenia agentury

1. Komisia poskytne na zriadenie agentlry potrebni podporu.

2. Na tento ucel, pokym vykonny riaditel’ prevezme svoje povinnosti
po vymenovani riadiacou radou agentiry v stlade s ¢lankom 84, moze
Komisia v mene agentiry a s vyuzitim rozpoctu uréeného pre agentiiru

a) vymenuvat zamestnancov vratane osoby, ktora bude docasne plnit’
funkcie vykonného riaditel’a, a

b) uzatvérat’ iné zmluvy.

Cldanok 135
Prechodné opatrenia tykajiice sa oznamovanych latok

1. Ziadosti uréené oznamovatelom, aby poskytli prislusnému organu
d’alsie informacie v sulade s ¢lankom 16 ods. 2 smernice 67/548/EHS,
sa povazuji za rozhodnutia prijaté v sulade s ¢lankom 51 tohto naria-
denia.

2. Ziadosti uréené oznamovatelovi, aby poskytol d’alsie informécie
o latke v sulade s ¢lankom 16 ods. 1 smernice 67/548/EHS, sa povazuju
za rozhodnutie prijaté v sulade s ¢lankom 52 tohto nariadenia.

Takéto latky sa povazuju za zahrnuté do priebezného akéného planu
Spolocenstva v stlade s clankom 44 ods. 2 tohto nariadenia a povazuju
sa v stlade s ¢lankom 45 ods. 2 tohto nariadenia za vybrané ¢lenskym
Statom, ktorého prisluSny organ pozadoval d’alSie informécie v stlade
s ¢lankom 7 ods. 2 a ¢lankom 16 ods. 1 smernice 67/548/EHS.

Clanok 136
Prechodné opatrenia tykajuce sa existujucich latok

1. Ziadosti na predloZenie informacii Komisii uréené vyrobcom
a dovozcom, ktoré vyplyvaju z nariadenia Komisie pri uplatiovani
¢lanku 10 ods. 2 nariadenia (EHS) ¢. 793/93, sa povazuji za rozhod-
nutia prijaté v sulade s ¢lankom 52 tohto nariadenia.
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PrisluSnym organom pre latku je prislusny orgédn z Clenského Statu
uréeny ako spravodajca v sulade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia
(EHS) ¢. 793/93 a vykonava ulohy c¢lanku 46 ods. 3 a clanku 48
tohto nariadenia.

2. Ziadosti na predlozenie informacii Komisii uréené vyrobcom
a dovozcom, ktoré vyplyvaju z nariadenia Komisie pri uplatiovani
¢lanku 12 ods. 2 nariadenia (EHS) ¢. 793/93, sa povazuji za rozhod-
nutia prijaté v sulade s ¢lankom 52 tohto nariadenia. Agentlra urci
prislusny organ pre latku, aby vykonal tulohy ¢lanku 46 ods. 3
a Clanku 48 tohto nariadenia.

3. Clensky $tat, ktorého spravodajca nezaslal do 1. juna 2008 hodno-
tenie rizika, pripadne stratégiu na obmedzenie rizik, podla ¢lanku 10
ods. 3 nariadenia (EHS) ¢&. 793/93:

a) zdokumentuje informacie o nebezpeCenstve a riziku v stlade
s Castou B prilohy XV k tomuto nariadeniu;

b) uplatituje ¢lanok 69 ods. 4 tohto nariadenia na zaklade informacii
uvedenych v pismene a) a

¢) pripravi dokumentaciu o tom, ako by sa podl'a jeho nazoru mali
rieSit iné identifikované rizikd, inak ako zmenou a doplnenim
prilohy XVII k tomuto nariadeniu.

Uvedené informacie sa predlozia agentire do 1. decembra 2008.

Clanok 137
Prechodné opatrenia tykajice sa obmedzeni

1. Do 1. juna 2010 Komisia, ak je to potrebné, pripravi navrh zmeny
a doplnenia prilohy XVII na zéklade jedného z tychto dokumentov:

a) akékol'vek hodnotenie rizika a odporucana stratégia na obmedzenie
rizika, ktoré boli prijaté na trovni Spolocenstva v sulade s ¢lankom
11 nariadenia (EHS) ¢. 793/93, pokial’ zahffia ndvrhy na obmedzenia
v stlade s hlavou VIII tohto nariadenia, pre ktoré vSak zatial’ nebolo
prijaté rozhodnutie podl'a smernice 76/769/EHS;

b) akykol'vek navrh, tykajici sa zavedenia alebo zmeny a doplnenia
obmedzeni podla smernice 76/769/EHS, ktory bol predlozeny
prislusnym institaciam, ale eSte nebol prijaty.

2. Do 1. juna 2010 sa kazdd dokumenticia uvedend v c¢lanku 129
ods. 3 predlozi Komisii. Komisia v pripade potreby pripravi navrh
zmeny a doplnenia prilohy XVII.

3. Kazdad zmena a doplnenie obmedzeni prijatych podla smernice
76/769/EHS od 1. juna 2007 sa zacleni do prilohy XVII s G¢innostou
od 1. jana 2009.
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Clanok 138
Preskumanie

1. Do 1. jina 2019 Komisia uskuto¢ni preskumanie, aby posudila, ¢i
je potrebné predizenie uplatiiovania povinnosti vykonavat' hodnotenie
chemickej bezpecnosti a jej zdokumentovania v sprave o chemickej
bezpecnosti pre latky, na ktoré sa nevztahuje tato povinnost, pretoze
nepodliehaju registracii alebo jej podliehaju, ale vyrabaju alebo sa dova-
zaji v mnozstve menSom ako 10 ton ro¢ne. ™ M3 V pripade latok,
ktoré spinaju kritéria klasifikacie v triedach nebezpecnosti karcinogenita,
mutagenita pre zarodocné bunky alebo reprodukéna toxicita
kategorie 1A alebo 1B v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008, sa
vSak preskimanie vykona do 1. juna 2014. € V ramci preskumania
Komisia zohl'adiiuje vSetky predmetné faktory vratane:

a) nakladov vyrobcov a dovozcov na vypracovanie sprav o chemicke;j
bezpecnosti,

b) rozdelenia néakladov medzi subjekty v dodavatel'skom retazci
a naslednych uzivatelov;

¢) prinosu pre zdravie l'udi a Zivotné prostredie.

Na zéklade tohto preskimania mdéze Komisia v pripade potreby pred-
lozit’ legislativne navrhy na rozSirenie tejto povinnosti.

2.  Komisia mdze predlozit’ legislativne navrhy hned’, ako sa mdze
stanovit’ prakticky uskuto¢nitelny a nakladovo efektivny spdsob vyberu
polymérov na registraciu na zaklade nalezitych technickych
a validovanych vedeckych kritérii, a po zverejneni spravy o:

a) rizikach, ktoré predstavuji polyméry v porovnani s ostatnymi
latkami;

b) pripadnej potrebe registracie uréitych druhov polymérov po zohl'ad-
neni konkurencieschopnosti a inovacie na jednej strane a ochrany
zdravia I'udi Pudi a Zivotného prostredia na strane druhe;.

3. Sprava o skusenostiach ziskanych z uplatiiovania tohto nariadenia
uvedena v ¢lanku 117 ods. 4 obsahuje preskiimanie poziadaviek vzta-
hujicich sa na registraciu latok vyrdbanych alebo dovédzanych iba
v mnozstvach od 1 tony do 10 ton za rok na vyrobcu alebo dovozcu.
Na zaklade tohto prehladu moéze Komisia predlozit’ legislativne
navrhy na uUpravu poziadaviek na informdicie pre latky vyrdbané
alebo dovazané v mnozstve od 1 do 10 ton za rok na vyrobcu alebo
dovozcu pri zohladneni najnovSieho vyvoja, napr. vo vztahu
k alternativnemu testovaniu a (kvantitativnym) vztahom medzi $truk-
turou a aktivitou [(Q)SAR)].

4.  Komisia vykona preskumanie priloh I, IV a V do 1. jina 2008
s cielom pripadne navrhntit’ ich zmeny a doplnenia v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 131.

5. Do 1. decembra 2008 Komisia uskuto¢ni preskimanie prilohy
XIII, aby posudila primeranost’ kritérii identifikacie latok, ktoré su
perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi perzistentné
a velmi bioakumulativne, s cielom navrhnut' jej pripadni zmenu
a doplnenie v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.
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6. Do 1. juna 2012 Komisia uskuto¢ni preskimanie, aby posudila, ¢i
je potrebné zmenit' a doplnit’ rozsah pdsobnosti tohto nariadenia, aby sa
vyhlo prekryvaniu s inymi relevantnymi ustanoveniami SpoloCenstva.
Na zaklade uvedeného preskiimania méze Komisia pripadne pripravit’
legislativny navrh.

7. Beric do uvahy najnovsi vyvoj vo vedeckych poznatkoch,
Komisia do 1. jina 2013 uskuto¢ni preskiimanie, aby posudila, ¢i je
potrebné rozsirit' rozsah posobnosti ¢lanku 60 ods. 3 na latky identifi-
kované podla ¢lanku 57 pism. f) ako latky s vlastnostami endokrinnych
disruptorov (rozvracacov). Na zaklade uvedeného preskiimania moéze
Komisia pripadne pripravit' legislativny néavrh.

8. Bertc do uvahy praktické skusenosti pri vykondvani ¢lanku 33,
Komisia do 1. jina 2019 uskuto¢ni presktimanie, aby posudila, ¢i je
potrebné rozsirit' rozsah posobnosti ¢lanku 33 na ostatné nebezpecné
latky. Na zaklade uvedeného preskiimania moéze Komisia pripadne
pripravit’ legislativny navrh na rozSirenie rozsahu pdsobnosti predmetne;j
povinnosti.

9. 'V stilade s cielom podporovat testovacie metdody nevyuzivajice
zvierata a nahradit, znizit' pocet a zdokonalit' testovanie na zvieratach,
ktoré sa pozaduje podla tohto nariadenia, Komisia do 1. juna 2019
uskutoéni preskiimanie poziadaviek testovania oddielu 8.7 prilohy
VIII. Na zéklade tohto preskiimania a s cielom zarucit’ vysoku uroven
ochrany zdravia a zivotného prostredia méze Komisia navrhnit’ zmenu
a doplnenie v stlade s postupom uvedenym v €Elanku 133 ods. 4.

Cldnok 139
ZruSenie
Smernica 91/155/EHS sa zruSuje.

Smernice 93/105/ES a 2000/21/ES a nariadenia (EHS) ¢. 793/93 a (ES)
¢. 1488/94 sa zrusuju s ucinnostou od 1. juna 2008.

Smernica 93/67/EHS sa zruSuje s Gcinnostou od 1. augusta 2008.
Smernica 76/769/EHS sa zrusuje s ucinnostou od 1. jina 2009.

Odkazy na zrusené akty sa vykladaju ako odkazy na toto nariadenie.

Cldnok 140
Zmena a doplnenie smernice 1999/45/ES
Clénok 14 smernice 1999/45/ES sa vypusta.

Clanok 141
Nadobudnutie Gc¢innosti a uplatiiovanie
1.  Toto nariadenie nadobudne ucinnost’ 1. jina 2007.

2. Hlavy II, III, V, VI, VII, XI a XII, ako aj ¢lanky 128 a 136 sa
uplatiiuji od 1. jiina 2008.

3. Clanok 135 sa uplatiiuje od 1. augusta 2008.
4. Hlava VIII a priloha XVII sa uplatiuju od 1. jina 2009.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

PRILOHA 1I

PRILOHA 1II

PRILOHA 1V

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

ZOZNAM PRILOH

VSEOBECNE USTANOVENIA O HODNOTENI
LATOK A PRIPRAVE SPRAV O CHEMICKE]
BEZPECNOSTI

POZIADAVKY NA ZOSTAVENIE KARIET BEZPEC-
NOSTNYCH UDAJOV

KRITERIA PRE LATKY  REGISTROVANE
V MNOZSTVACH OD 1 DO 10 TON

VYNIMKY Z REGISTRACNEJ POVINNOSTI
V SULADE S CLANKOM 2 ODS. 7 PISM. a)

VYNIMKY Z REGISTRACNE] POVINNOSTI
V SULADE S CLANKOM 2 ODS. 7 PiSM. B)

POZIADAVKY NA INFORMACIE UVEDENE
vV CLANKU 10

STANDARDNE POZIADAVKY NA INFORMA-
CIEPRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE
V MNOZSTVACH OD 1 TONY

STANDARDNE POZIADAVKY NA INFORMACIE
PRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE
V MNOZSTVACH OD 10 TON

STANDARDNE POZIADAVKY NA INFORMA-
CIEPRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE
V MNOZSTVACH OD 100 TON

STANDARDNE =~ POZIADAVKY NA INFORMA-
CIEPRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE
V MNOZSTVACH OD 1000 TON

VSEOBECNE PRAVIDLA PRISPOSOBENIA STAN-
DARDNEHO TESTOVACIEHO REZIMU USTANO-
VENEHO V PRILOHACH VII AZ X

VSEOBECNE USTANOVENIA PRE NASLEDNYCH
UZIVATELOV O HODNOTENi  LATOK
A PRIPRAVE SPRAV O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

KRITERIA IDENTIFIKACIE PERZISTENTNYCH,
BIOAKUMULATIVNYCH A TOXICKYCH LATOK
A VELMI PERZISTENTNYCH A VELMI BIOAKU-
MULATIVNYCH LATOK

ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH
AUTORIZACII
DOKUMENTACIE

SOCIALNO-EKONOMICKA ANALYZA

OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH
A POUZIVANIA URCITYCH NEBEZPECNYCH
LATOK, ZMESI A VYROBKOV
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PRILOHA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA O HODNOTENI LATOK A PRiPRAVE

0.2.

0.3.

0.4.

0.5.

SPRAV O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

UvVoD

Utelom tejto prilohy je ustanovit, ako maji vyrobcovia a dovozcovia
posudzovat’ a dokumentovat, ze rizika vyplyvajiuce z latky, ktort vyra-
baju alebo dovazaju, sa pocas vyroby a ich vlastného pouzitia primerane
kontrolujii a Ze ostatni uzivatelia na niz8ich urovniach dodavatel'ského
retazca mozu tieto rizika primerane kontrolovat. Tato priloha prispdso-
bena podla potreby sa uplatiiuje aj na vyrobcov a dovozcov vyrobkov,
od ktorych sa pozaduje vykonat' ako sucast registracie hodnotenie
chemickej bezpecnosti.

Hodnotenie chemickej bezpe€nosti pripravi jedna alebo viac spdsobilych
0s0b, ktoré maji primerané skusenosti a absolvovali prislusné skolenie
vratane doskolenia.

Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti vyrobcu sa tyka vyroby latky
a vSetkych identifikovanych pouziti. Hodnotenie chemickej bezpecnosti
latky dovozcu sa tyka vsetkych identifikovanych pouziti. Hodnotenie
chemickej bezpecnosti zvazi pouzitie latky ako takej (vratane vsetkych
velkych ne€istot a prisad), litky v »M3 zmesi <« alebo vo vyrobku,
ako s vymedzené v identifikovanych pouzitiach. Hodnotenie zohl'adiiuje
vSetky Stadia  zivotného cyklu latky wvyplyvajuce z vyroby
a identifikovanych pouziti. Hodnotenie chemickej bezpecnosti sa zaklada
na porovnani moznych nepriaznivych Gc¢inkov latky so znamou alebo
odovodnene predpokladanou expoziciou cloveka a/alebo Zivotného
prostredia danej latke po zohladneni vykonavanych a odporacanych
opatreni manazmentu rizika a prevadzkovych podmienok.

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické
vlastnosti st pravdepodobne podobné alebo majii podobné vlastnosti
v dosledku strukturnej podobnosti, mozno povazovat za skupinu alebo
HKkategoriu“ latok. Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, ze hodno-
tenie chemickej bezpecnosti vykonané pre jednu latku staci na postudenie
a zdokumentovanie, zZe rizika vyplyvajuce z inej latky alebo zo skupiny
alebo ,.kategorie® latok sa primerane kontroluju, potom méze toto hodno-
tenie chemickej bezpecnosti pouzit' na ina latku alebo skupinu, alebo
,.kategoriu“ latok. Vyrobca alebo dovozca k tomu predlozi zdévodnenie.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti vychadza z informacii o latke, ktoré
sa nachadzaji v technickej dokumentacii, a z inych dostupnych
a relevantnych informécii. Vyrobcovia alebo dovozcovia, ktori predkla-
daju navrhy na testy v stlade s prilohami IX a X, to uvedu v prislusnych
Castiach spravy o chemickej bezpecnosti. Zahffiaju sa aj dostupné infor-
macie z posudeni vykonanych v rdmci inych medzindrodnych
a narodnych programov. Ak je to mozné a vhodné, hodnotenie vykonané
podl'a pravnych predpisov Spolocenstva (napr. hodnotenie rizik vyko-
nané podla nariadenia (EHS) ¢. 793/93) sa berie do uvahy pri tvorbe
spravy o chemickej bezpecnosti a je v nej zohladnené. Odchylky od
tychto posudeni sa musia zdovodnit’.

Medzi informacie, ktoré sa berti do tivahy, teda patria informacie tyka-
juce sa nebezpecenstva latky, expozicie vyplyvajicej z vyroby alebo
dovozu, identifikovanych pouziti latky, prevadzkovych podmienok
a opatreni manazmentu rizik uplatiovanych alebo odporucanych
naslednym uzivatel'om.
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V stlade s oddielom 3 prilohy XI sa v niektorych pripadoch nemusia
ziskavat' chybajuce informacie, pretoZze opatrenia manaZmentu rizik
a prevadzkové podmienky, ktoré su potrebné na kontrolovanie dobre
charakterizovaného rizika, mozu stacit’ aj na kontrolu ostatnych poten-
cialnych rizik, ktoré preto nie je nutné presne charakterizovat’.

Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, Ze na vypracovanie svojej
spravy o chemickej bezpecnosti potrebuje d’alSie informacie a Ze tieto
informacie mozno ziskat’ len vykonanim testov podla prilohy IX alebo
X, predlozi navrh testovacej stratégie, v ktorom vysvetli, preco sa
domnieva, Zze potrebuje dodatoéné informacie, a zaznamena to
v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti. Pri ¢akani na vysledky
dalsich testov zaznamena do spravy o chemickej bezpecnosti a zahrnie
do vypracovaného expozicného scenara zavedené docasné opatrenia
manazmentu rizik a opatrenia, ktoré odporuca naslednym uzivatel'om,
zamerané na kontrolu rizik, ktoré sa skiimaji.

YM10
0.6. Kroky v ramci hodnotenia chemickej bezpecnosti

0.6.1. Hodnotenie chemickej bezpeénosti vykonané vyrobcom alebo dovozcom
latky zahfiia v sulade s prislusSnymi oddielmi tejto prilohy tieto kroky 1
az 4:

1. Hodnotenie nebezpecenstva pre l'udské zdravie.

2. Hodnotenie nebezpeenstva vyplyvajiceho z fyzikalnochemickych
vlastnosti pre l'udské zdravie.

3. Hodnotenie nebezpecenstva pre zivotné prostredie.
4. Hodnotenie PBT a vPvB.

0.6.2. V pripadoch uvedenych v bode 0.6.3 hodnotenie chemickej bezpecnosti
takisto zahfna v stlade oddielmi 5 a 6 tejto prilohy tieto kroky 5 a 6:

5. Hodnotenie expozicie

5.1. Vypracovanie expozicnych scenarov (alebo pripadne zistenie
prislusnych kategorii pouzitia a expozicie).

5.2. Odhad expozicie.
6. Charakterizacia rizika.

0.6.3. Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti zahfiia v stilade s oddielmi 5 a 6 tejto
prilohy aj kroky 5 a 6, ak nasledkom krokov 1 az 4 vyrobca alebo
dovozca posudi latku ako PBT alebo vPvB alebo usudi, ze tato latka
spifia kritéria ktorejkolvek z tychto tried nebezpeénosti alebo kategorii
nebezpecnosti ustanovenych v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008:

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

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7: nepriaznivé u¢inky na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo vyvoj, 3.8: uéinky iné ako narkotické, 3.9
a 3.10;

c¢) trieda nebezpecnosti 4.1;

d) trieda nebezpecnosti 5.1.
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VYM10
0.6.4. Zhrnutie vsetkych relevantnych informacii pouzitych pri plneni uvede-
nych bodov sa uvadza v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti
(oddiel 7).
vel
0.7. Hlavnym prvkom ¢asti spravy o chemickej bezpecnosti tykajucej sa

expozicie je opis expozi¢nych scenarov uplatiovanych vyrobcom pri
vyrobe, vyrobcom alebo dovozcom pri vlastnom pouziti a scenarov,
ktoré vyrobca alebo dovozca odporuca uplatiiovat’ na identifikované
pouzitia.

Expozi¢ny scenar je subor podmienok, ktoré opisuju, ako sa latka vyraba
alebo pouziva pocas svojho zivotného cyklu a ako vyrobca alebo
dovozca kontroluje alebo odportca naslednym uzivatelom kontrolovat’
expoziciu osdb alebo Zzivotného prostredia. Tieto sibory podmienok
obsahujuii opis opatreni manazmentu rizik aj prevadzkovych podmienok,
ktoré vyrobca alebo dovozca uplatiuje alebo odportica uplatiovat
naslednym uzivatel'om.

Ak sa latka uvadza na trh, prislusné expozi¢né scenare vratane opatreni
manazmentu rizik a prevadzkovych podmienok sa zahrni do prilohy ku
karte bezpe€nostnych udajov v sulade s prilohou II.

0.8. Urovein podrobnosti vyzadovana pri opise expoziéného scenara sa
v jednotlivych pripadoch znacne lisi v zavislosti od pouzitia latky, jej
nebezpecnych vlastnosti a mnozstva informacii, ktoré ma vyrobca alebo
dovozca k dispozicii. Expoziéné scenare mozu opisovat vhodné
opatrenia manazmentu rizik pre niekolko jednotlivych procesov alebo
pouziti latky. Jeden expozicny scendr preto moéze pokryvat Siroku
skalu procesov alebo pouziti. Expozicné scenare pokryvajice Siroku
skalu procesov alebo pouziti sa moézu oznacovat’ ako expozicné kate-
gorie. Daldie odkazy na expoziény scenar v tejto prilohe a v prilohe II
zahffiaji aj expozicné kategorie, ak su vypracované.

0.9. Ak nie st v stlade s prilohou XI potrebné Ziadne informécie, tato
skutoénost’ sa uvedie v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpe¢nosti
a uvedie sa odkaz na zdovodnenie v technickej dokumentacii. Skutoc-
nost, ze sa nevyzaduju ziadne informacie, sa uvedie aj v karte bezpec-
nostnych tdajov.

0.10. 'V suvislosti s konkrétnymi tucinkami, ako napriklad poSkodzovanie
ozonovej vrstvy, potencial tvorby fotochemického ozoénu, silny zapach
a znecCistenie, pre ktoré st postupy uvedené v oddieloch 1 az 6 neus-
kutocnitel'né, sa rizika spojené s tymito u€¢inkami posudzujti individualne
a vyrobca alebo dovozca zahrnie do spravy o chemickej bezpecnosti
uplny opis a odovodnenie tohto posudenia a zhrnie ho v karte bezpec-
nostnych tdajov.

0.11.  Pri hodnoteni rizika pouzivania jednej alebo viacerych latok zaclenenych
do Specidlnej »M3 zmesi < (napriklad zliatiny) sa zohl'adni sposob,
akym su tieto zlozky viazané v chemickej matrici.

0.12.  V pripade, ze metodika opisand v tejto prilohe nie je vhodna, v sprave
o chemickej bezpecnosti sa podrobne vysvetli a odovodni alternativna
metodika.
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vei
0.13.  Cast A spravy o chemickej bezpe&nosti obsahuje vyhlasenie, Ze vyrobca
alebo dovozca uplatiiuje opatrenia manazmentu rizik uvedené
v prislusnych expozi¢nych scenaroch na vlastné pouzitia vyrobcu alebo
dovozcu a Ze expozi¢né scenare pre identifikované pouzitia su v karte
bezpe¢nostnych udajov oznamené vsetkym distribtorom a naslednym
uzivatel'om.
1. POSUDENIE NEBEZPECNOSTI PRE ZDRAVIE LUDI
1.0.  Uvod
YM10
1.0.1. Cielom hodnotenia nebezpecenstva pre I'udské zdravie je klasifikovat
latky v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 a odvodit’ urovne expo-
zicie, nad ktoré¢ by uz l'udia nemali byt vystaveni danej latke. Tato
uroven expozicie je zndma ako odvodena hladina, pri ktorej nedochadza
k ziadnym ucinkom (d’alej len ,,DNEL®).
1.0.2. Hodnotenie  nebezpecenstva pre  ludské  zdravie pozostava
z toxikokinetického profilu (t. j. absorpcie, metabolizmu, distribucie
a eliminacie) latky a tychto skupin uéinkov:
1. akuatne ucinky ako akutna toxicita, drazdivost’ a Zieravost’;
2. senzibilizacia;
3. toxicita po opakovanej davke a
4. G¢inky CMR (karcinogenita, mutagenita zarodo¢nych buniek
a reprodukéna toxicita).
Dalsie Gginky sa posudzuju podla potreby na zaklade vietkych dostup-
nych informécii.
vei

1.0.3. Postdenie nebezpecnosti zahfnia tieto Styri kroky:

krok 1: Vyhodnotenie informacii o ucinkoch na organizmy okrem
¢loveka

krok 2: Vyhodnotenie informacii o t¢inkoch na ¢loveka

krok 3: Klasifikacia a oznacCenie

krok 4: Odvodenie DNEL.

1.0.4. Prvé tri kroky sa vykonavaju pre kazdy uc¢inok, ku ktorému s dostupné
informacie, a zaznamenavaji sa do prislusného oddielu spravy
o chemickej bezpecnosti, a ak sa to pozaduje a je to v sulade
s clankom 31, zhrn sa v karte bezpecnostnych udajov pod castami
2all

1.0.5. Pri kazdom u¢inku, ku ktorému nie s k dispozicii prislusné informacie,
obsahuje prislusny oddiel vetu: ,Tieto informacie nie st dostupné®.
Odévodnenie vratane odkazov na akékol'vek vykonané vyhladavanie
v literatire sa zahrnie do technickej dokumentacie.
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1.0.6. Krok 4 posudenia nebezpecnosti pre zdravie I'udi sa vykonava prostred-
nictvom integracie vysledkov z prvych troch krokov a uvadza sa
v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti a je zhrnuty v karte
bezpeénostnych udajov v Casti 8.1.

1.1. Krok 1: Vyhodnotenie informacii o uc¢inkoch na organizmy okrem
¢loveka

1.1.1.  Vyhodnotenie informacii o ucinkoch na organizmy okrem Ccloveka
zahffa:

— uréenie nebezpeCenstva udinku na zaklade vSetkych dostupnych
informacii o G¢inkoch na organizmy okrem c¢loveka,

— stanovenie vztahu kvantitativnej davky (koncentracie) a odozvy
(u€inkuy).

1.1.2. Ak nemozno stanovit vztah kvantitativnej davky (koncentracie)
a odozvy (0c¢inku), musi sa to zdovodnit’ a musi sa zahrnit' semikvanti-
tativna alebo kvalitativna analyza. Napriklad pri akutnych ucinkoch
obycajne nemozno stanovit’ vztah kvantitativnej davky (koncentracie)
a reakcie (UCinku) na zéklade vysledkov testu vykonaného v sutlade
s testovacimi metoédami ustanovenymi v nariadeni Komisie, ako sa
uvadza v ¢lanku 13 ods. 3. V takych pripadoch sta¢i urc¢it, ¢i ma
latka prirodzenu schopnost’ vyvolavat’ G¢inok a do akej miery.

VYM10

T 1.1.3. V skratke sa predstavia vietky informécie o &inkoch na organizmy, iné
ako na Cloveka, pouzité na hodnotenie konkrétneho ucinku na ludi a na
stanovenie vztahu medzi davkou (koncentraciou) a odpovedou
(G¢inkom), ak je to mozné, tak formou tabulky alebo tabuliek, pricom
sa rozliSuji informacie ziskané in vitro, in vivo a ostatné. Pre dany
ucinok sa prislusné vysledky testov [napr. odhad akutnej
toxicity (ATE), LD50, NO(A)EL alebo LO(A)EL], podmienky testovania
(napr. trvanie testu, spésob podania) a iné relevantné informacie uveda
v medzinarodne uznavanych meracich jednotkach.

1.1.4. Ak je k dispozicii jedna $tidia, potom sa pre fiu musi pripravit’ podrobny
sthrn Stadie. Ak existuje niekolko §tadii zaoberajicich sa tym istym
ucinkom, po zohl'adneni moznych premennych (napr. vykonanie, prime-
ranost’, vhodnost’ testovanych druhov, kvalita vysledkov atd’.) sa na
stanovenie DNEL zvycajne pouzije Studia alebo Stadie, z ktorych vyply-
vajll najvicsie obavy, a z danej Stadie alebo $tudii sa vypracuje podrobny
suhrn $tadie, ktory sa zahrnie ako sucast’ technickej dokumentacie.
Podrobné sthrny sa budu vyzadovat’ pre vsetky klucové udaje pouzité
v postdeni nebezpecnosti. Ak sa nepouzije Studia alebo $tudie, z ktorych
vyplyvaju najvicsie obavy, tak sa to plne odévodni a zahrnie do tech-
nickej dokumentacie nielen pre pouzita $tudiu, ale aj pre vsSetky Stadie
preukazujiice véacSie obavy ako pouzita Stidia. Bez ohladu na to, ¢i sa
ur¢ili, alebo neuréili nebezpecenstva, je dolezité, aby sa zvazila validita
stadie.

1.2 Krok 2: Vyhodnotenie informacii o ucinkoch na ¢loveka

Ak nie st k dispozicii Ziadne informacie o ucinkoch na ¢Eloveka, tato
Cast’ obsahuje vyrok: K dispozicii nie st Ziadne informacie o tGcinkoch
na Cloveka. Ak st v8ak informéacie o G¢inkoch na ¢loveka k dispozicii,
uvadzaju sa podl'a moznosti formou tabulky.
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1.3. Krok 3: Klasifikacia a oznaovanie

1.3.1. Uvedie a zdovodni sa vhodna Kklasifikdcia vypracovand podla kritérii
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. Pripadne sa uvedi Specifické koncen-
tratné  limity, ktoré st vysledkom uplathovania clanku 10
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a ¢lankov 4 az 7 smernice 1999/45/EC,
a pokial' nie st zahrnuté do casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, zdovodnia sa.

Hodnotenie by malo vzdy zahfiiat vyhlasenie, &i latka spiita, alebo
nespifla kritéria uvedené v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008 na zatriedenie
do triedy nebezpecnosti karcinogenity kategorie 1A alebo 1B, mutagenity
pre zarodo¢né bunky kategorie 1A alebo 1B alebo reprodukénej toxicity
kategorie 1A alebo 1B.

1.3.2. Ak su informacie nedostato¢né na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala
klasifikovat’ pre konkrétnu triedu nebezpecnosti alebo kategoériu nebez-
pecnosti, registrujuci uvedie a zddvodni nasledne prijaté kroky alebo
rozhodnutie.

1.4. Krok 4: Ur¢enie DNEL

1.4.1. Na zaklade vysledkov z krokov 1 a 2 sa pre latku stanovi DNEL, ktora
zohladniuje pravdepodobné sposoby, trvanie a frekvenciu expozicie.
»M10 Pre nicktoré triedy nebezpecnosti, najmd mutagenitu zarodoc-
nych buniek a karcinogenitu, dostupné informacie pravdepodobne
neumoznia stanovenie toxikologickej prahovej hodnoty a nasledné stano-
venie DNEL. < V pripade, Ze je to zdovodnené expozi¢nymi scenarmi,
moze stacit’ jedna DNEL. Ak sa vSak vezmu do tvahy dostupné infor-
macie a expozi¢né scenare v oddiele 9 spravy o chemickej bezpecnosti,
pravdepodobne bude potrebné urcit’ rézne hodnoty DNEL pre kazda
relevantnii 'udskdl populaciu (napr. pracovnici, spotrebitelia a Tl'udia,
ktori mézu byt latke vystaveni nepriamo cez zivotné prostredie)
a pripadne aj pre isté podskupiny populacie (napr. deti, tehotné zeny)
a pre rozne spdsoby expozicie. Uvedie sa plné zdévodnenie, ktoré okrem
in¢ho $pecifikuje vyber pouzitych informadcii, spdsob expozicie (ordlne,
dermalne, inhalacne), ako aj trvanie a frekvenciu vystavenia uc¢inkom
latky, pre ktort dana DNEL plati. Ak je pravdepodobné, Ze sa vyskytne
viac ako jeden spésob expozicie, potom sa DNEL stanovuje pre kazdy
sposob expozicie a pre expoziciu kombinovanti zo vsetkych sposobov.
Pri stanovovani trovne DNEL sa okrem iného berd do tuvahy tieto
faktory:

a) neistota vyplyvajiuca okrem inych Cinitel'ov aj z variability experimen-
talnych Gdajov a z vnutrodruhovych a medzidruhovych rozdielov;

b) charakter a zavaznost' ucinku;

c¢) senzitivita 'udskej (podskupiny) populacie, pre ktoru platia kvantita-
tivne a/alebo kvalitativne informacie o expozicii.

1.4.2. Pokial nemozno DNEL ur¢it, jasne sa to uvedie a plne zdévodni.

2. POSUDENIE FYZIKALNO-CHEMICKEHO NEBEZPECNOSTI

VYM10
2.1. Ciel'om hodnotenia nebezpecnosti, ktoré vyplyva z fyzikalnochemickych
vlastnosti, je klasifikovat’ latky v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008.



2006R1907 — SK — 10.04.2014 — 018.001 — 130

VYM10
2.2. Mozné uc¢inky na ludské zdravie sa hodnotia minimalne pre tieto fyzi-
kalno-chemické vlastnosti:
— vybusnost’,
— horTavost’,
— oxidaény potencial.
Ak su informacie nedostatocné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala
klasifikovat’ pre konkrétnu triedu nebezpecnosti alebo kategoériu nebez-
pecnosti, registrujuci uvedie a zddvodni nasledne prijaté kroky alebo
rozhodnutie.
vel
2.3. Postdenie kazdého Gcinku sa uvadza v prislusnej Casti spravy o chemickej
bezpecnosti (oddiel 7) a v pripade potreby a v stilade s ¢lankom 31 sa zhrnie
v karte bezpec¢nostnych tdajov pod Castami 2 a 9.
2.4. Postdenie kazdej fyzikalno-chemickej vlastnosti obsahuje vyhodnotenie
prirodzenej schopnosti latky vyvolat’ dany u¢inok na zéklade vyroby
a identifikovanych pouziti.
VYM10
2.5. Uvedie a zdovodni sa vhodna klasifikacia vypracovana podla kritérii
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.
vel
3. POSUDENIE NEBEZPECENSTVA PRE ZIVOTNE PROSTREDIE
3.0.  Uvod
VYM10

3.0.1. Cielom hodnotenia nebezpecnosti pre zivotné prostredie je klasifikovat
latky v stlade s nariadenim (ES) €. 1272/2008 a stanovit’ koncentraciu
latky, pod ktorou sa neocakdva vyskyt nepriaznivych ucinkov
v environmentalnej sfére zaujmu. Tato koncentracia je znama ako pred-
pokladand  koncentracia, pri  ktorej nedochddza k  Ziadnym
u¢inkom (PNEC).

3.0.2. Postdenie nebezpenosti pre zivotné prostredie zohladfiuje mozné
ucinky na zivotné prostredie, ktoré tvori (1) vodna zlozka (vratane sedi-
mentov), (2) suchozemska zlozka a (3) ovzduSie, vratane moznych
ucinkov, ktoré sa mozu vyskytnut (4) prostrednictvom akumulacie
v potravinovom retazci. Okrem tohto sa zohladfiuju aj mozné uéinky
na (5) mikrobiologickl aktivitu Cistiarenskych systémov odpadovych
vod. Posudenie ucinkov na kazda z tychto piatich zloziek zivotného
prostredia sa uvadza v prisluSnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti
(oddiel 7) a v pripade potreby a v stlade s ¢lankom 31 sa zhrnie v karte
bezpecnostnych tdajov pod Castami 2 a 12.

3.0.3. Pre kazdu zlozku zivotného prostredia, ku ktorej nie su k dispozicii
informacie o u¢inkoch, obsahuje prislusna cast’ vetu: ,,Tieto informacie
nie st k dispozicii.“. Odovodnenie vratane odkazov na akykolvek
literarny prieskum sa zahrnie do technickej dokumentacie. Pre kazdua
zlozku zivotného prostredia, ku ktorej st dostupné informacie, avsak
vyrobca alebo dovozca sa domnieva, Zze nie je potrebné vykonat’ post-
denie nebezpecnosti, uvedie vyrobca alebo dovozca vprisluSnej Casti
spravy o chemickej bezpeénosti (oddiel 7) zdovodnenie s odkazom na
suvisiace informacie a v pripade potreby a v stlade s ¢lankom 31 ho
zhrnie v karte bezpeénostnych tdajov v Casti 12.
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3.0.4. Posudenie nebezpecnosti sa skladd z tychto troch krokov, ktoré sa ako
také jednoznacne urcia v sprave o chemickej bezpecnosti:

krok 1: Vyhodnotenie informacii
krok 2: Klasifikacia a oznacCovanie
krok 3: Odvodenie PNEC.

3.1 Krok 1: Vyhodnotenie informacii

3.1.1.  Vyhodnotenie vsetkych dostupnych informacii zahiia:

— identifikaciu nebezpecenstva zalozenu na vsetkych dostupnych infor-
maciach,

— stanovenie vztahu kvantitativnej davky (koncentricie) a odozvy
(G¢inku).

3.1.2. Ak nemozno stanovit vztah kvantitativnej davky (koncentracie)
a odozvy (0c¢inku), musi sa to zdovodnit’ a musi sa zahrniit' semikvanti-
tativna alebo kvalitativna analyza.

3.1.3. 'V skratke sa predstavia vSetky informéacie pouzité na posudenie ucinkov
na konkrétnu zlozku zivotného prostredia, ak je to mozné, tak formou
tabul’ky alebo tabuliek. Pre dany 0c¢inok sa uvedt prislusné vysledky
testov (napr. LC50 alebo NOEC), testovacie podmienky (napr. trvanie
testu, sposob podania) a ostatné dolezité informacie v medzinarodne
uznavanych jednotkach merania.

3.1.4. 'V skratke sa predstavia vSetky informacie pouzité na posudenie environ-
mentalneho osudu latky, ak je to mozné, tak formou tabulky alebo
tabuliek. Pre dany ucinok sa uvedu prislusné vysledky testov, testovacie
podmienky a ostatné dolezité informacie v medzinarodne uznavanych
jednotkach merania.

3.1.5. Ak je k dispozicii jedna $tadia, potom sa pre fiu musi pripravit’ podrobny
stuhrn Stadie. Ak existuje niekolko Studii zaoberajicich sa tym istym
uéinkom, na vyvodenie zaverov sa pouzije S$tidia alebo Studie,
z ktorych vyplyvaju najvicsie obavy, a z danej Stadie alebo $tudii sa
vypracuje podrobny sthrn Stidie, ktory sa zahrnie ako sucast’ technickej
dokumentacie. Podrobné suhrny sa budt vyzadovat' pre vsetky kl'ucové
udaje pouzité v posudeni nebezpecnosti. Ak sa nepouzije $tidia alebo
studie, z ktorych vyplyvaji najvdcsie obavy, tak sa to plne oddvodni
a zahrnie do technickej dokumentacie nielen pre pouzita $tadiu, ale aj
pre vSetky Studie, ktoré dosahuju véacsie obavy ako pouzita Stidia. Pri
latkach, pre ktoré dostupné $tudie neuvadzaju ziadne nebezpedenstva, sa
vykona celkové postdenie validity vsetkych Stadii.

3.2. Krok 2: Klasifikiacia a oznacenie

v M1
3.2.1. Uvedie a zddvodni sa vhodna klasifikdcia vypracovand podla kritérii
v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. Uvadza sa kazdy M-faktor, ktory je
vysledkom uplatiovania clanku 10 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008,
a pokial' nie je zahrnuty do casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, zdovodni sa.

3.2.2. Ak st informacie nedostatoné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala
klasifikovat’ pre konkrétnu triedu nebezpe¢nosti alebo kategoriu nebez-
pecnosti, registrujuci uvedie a zdovodni nasledne prijaté kroky alebo
rozhodnutie.
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3.3. Krok 3: Ur¢enie PNEC

3.3.1. Na zaklade dostupnych informacii sa stanovi PNEC pre kazdu zlozku
zivotného prostredia. PNEC sa moéze vypocitat’ pouzitim vhodného
hodnotiaceho faktora na hodnoty ucinku (napr. LC50 alebo NOEC).
Hodnotiaci faktor vyjadruje rozdiel medzi hodnotami G¢inkov odvode-
nymi pre obmedzeny pocet druhov z laboratérnych testov a hodnotou
PNEC pre dant zlozku zivotného prostredia (').

3.3.2.  Pokial' nemozno PNEC odvodit, jasne sa to uvedie a plne zddvodni.

4. POSUDENIE PBT A vPvB

40. Uvod

4.0.1. Cielom hodnotenia PBT a vPVB je urit, &i latka spiia kritérid uvedené
v prilohe XIII, a ak 4no, charakterizovat’ potencidlne emisie tejto latky.
Postdenie nebezpecnosti v stlade s oddielmi 1 a 3 tejto prilohy, ktoré sa
zaobera vSetkymi dlhodobymi u¢inkami, a odhad dlhodobej expozicie 'udi
a zivotného prostredia, ako sa vykonava v stlade s oddielom 5 (postdenie
expozicie) krokom 2 (odhad expozicie), nemozno vykonat s dostatocnou
spolahlivostou pre latky, ktoré spiiaji kritérid PBT a vPvB v prilohe
XIII. Preto sa vyzaduje samostatné posudenic PBT a vPvB.

4.0.2. Postidenie PBT a vPvB sa sklada z tychto dvoch krokov, ktoré sa
v tomto zmysle jasne uréia v Casti B oddiele 8 spravy o chemickej
bezpecnosti:

krok 1: Porovnanie s kritériami

krok 2: Charakterizacia emisii.

Posudenie sa zhrnie aj v karte bezpecnostnych tdajov v casti 12.

YMI10
4.1. Krok 1: Porovnanie s Kritériami

Tato Cast’ postudenia PBT a vPvB zahifia porovnanie dostupnych infor-
macii s kritériami uvedenymi v oddiele 1 prilohy XIII a vyhlasenie, ¢i
latka spliia, alebo nespiia tieto kritéria. Toto posidenie sa vykona
v sulade s ustanoveniami tvodnej Casti prilohy XIII, ako aj oddielov 2
a 3 prilohy XIII.

4.2. Krok 2: Charakteristika emisii

Ak latka spliia uvedené kritéria alebo pokial’ sa povazuje za PBT alebo
vPvB podla registratného zoznamu, charakterizacia emisii sa vykona
tak, aby pokryla prislusné Casti posudenia expozicie, ako sa uvadza
v oddiele 5. Obsahuje najmid odhad mnozstva latky uvolnenej do
roznych zloziek zivotného prostredia pocas vsetkych ¢innosti vykonava-
nych vyrobcom alebo dovozcom a pocas vsetkych identifikovanych
pouziti a urenie pravdepodobnych spdsobov expozicie I'udi alebo zivot-
ného prostredia G¢inkom danej latky.

(") Vo vSeobecnosti plati, ze ¢im rozsiahlejsie udaje a dlhsie trvanie testov, tym mensi je
stupen neistoty a velkost hodnotiaceho faktora. Hodnotiaci faktor s hodnotou 1 000 sa
obvykle aplikuje na najnizSiu z troch kratkodobych hodnét L(E)C50 odvodenych
z druhov predstavujucich rézne trofické Grovne a faktor s hodnotou 10 sa aplikuje na
najniz§iu z troch dlhodobych hodnét NOEC odvodenych z druhov predstavujucich rozne
trofické urovne.
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5.1.
5.1.1.

POSUDENIE EXPOZICIE

Uvod

Cielom postdenia expozicie je urobit’ kvantitativny alebo kvalitativny
odhad davky/koncentracie latky, ktorej si alebo mozu byt vystaveni
l'udia alebo Zivotné prostredie. Posudenie zohl'adiuje vsetky Stadia zivot-
ného cyklu latky vyplyvajice z vyroby a identifikovanych pouziti
a vzt'ahuje sa na vSetky expozicie, ktoré sa moézu tykat’ nebezpecenstiev
uréenych v oddieloch 1 az 4. Posudenie expozicie sa sklada z tychto
dvoch krokov, ktoré sa v tomto zmysle jasne uréia v sprave o chemicke;j
bezpecnosti:

Krok 1: Vytvorenie expozi¢nych scenarov alebo vytvorenie prislusnych
kategorii pouzitia a expozi¢nych kategorii.

Krok 2: Odhad expozicie.

Ak sa to vyzaduje a je to v stlade s ¢lankom 31, expoziény scenar sa
zahrnie aj do prilohy ku karte bezpe¢nostnych udajov.

Krok 1: Vypracovanie expozi¢nych sceniarov

Vytvoria sa expozicné scendre, ako su opisané v oddieloch 0.7 a 0.8.
Expozi¢né scendre su jadrom procesu vykonavania hodnotenia chemickej
bezpe€nosti. Proces hodnotenia chemickej bezpecnosti moéze byt
iteraény. Prvé posudenie bude zalozené na pozadovanom minime
a vSetkych dostupnych informéciach o nebezpecenstve a na odhade expo-
zicie, ktory zodpovedd pociatocnym predpokladom o prevadzkovych
podmienkach a opatreniach manazmentu rizika (poéiato¢ny expozi¢ny
scenar). Ak tieto pociatoéné predpoklady vedu k charakterizacii rizika,
ktora naznacuje, ze rizikd nie si primerane kontrolované pre zdravie l'udi
a zivotné prostredie, potom je potrebné vykonat iteraény proces so
zmenou jedného alebo viacerych faktorov v postdeni nebezpecnosti
alebo expozicie s ciefom preukazat’ primeranti kontrolu. Spresnenie
postudenia nebezpecenstva si mdze vyzadovat vytvorenie dodatoénych
informacii o nebezpefenstve. Spresnenie postdenia expozicie moze
zahffiat’ vhodnti zmenu prevadzkovych podmienok alebo opatreni manaz-
mentu rizika v expozi¢nom scenari alebo presnej$i odhad expozicie.
Expoziény scenar vyplyvajuci z kone¢nej iteracie (kone¢ny expozi¢ny
scenar) sa zahrnie do spravy o chemickej bezpecnosti a pripoji sa ku
karte bezpe€nostnych udajov v sulade s ¢lankom 31.

Koneény expoziény scenar sa uvedie v prislusnej casti spravy
o chemickej bezpe¢nosti a zahrnie sa do prilohy ku karte bezpecnostnych
udajov pomocou vhodného struéného nadpisu uvadzajuceho strucny
vSeobecny opis pouzitia, ktory je v stlade s tymi, ktoré uvadza oddiel
3.5 prilohy VI. Expoziéné scenare pokryvaju aktkol'vek vyrobu
v Spolocenstve a vSetky identifikované pouzitia.

Expoziény scenar v pripadoch, ak to prichadza do uvahy, obsahuje pre-
dovsetkym opis:

prevddzkovych podmienok

— zahrnutych procesov vratane fyzikalnej formy, v akej sa latka vyraba,
spracuva a/alebo pouziva,

— Cinnosti pracovnikov v stvislosti k sposobu a trvaniu a frekvencii ich
vystavenia G¢inkom danej latky,
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5.2.
5.2.1.

52.2.

5.2.3.

5.2.4.

— Cinnosti spotrebitelov a trvania a frekvencie ich vystavenia G¢inkom
danej latky,

— trvania a frekvencie emisii latky do rbéznych zloziek zivotného
prostredia a systémov na Cistenie odpadovych vod a jej zriedenia
v prijimajucej zlozke zivotného prostredia,

opatreni manazmentu rizik

— opatreni manazmentu rizik zameranych na znizenie alebo zabranenie
priamej alebo nepriamej expozicie ludi (vratane pracovnikov
a spotrebitel'ov) a rozliénych zloziek Zivotného prostredia danej latke,

— opatreni nakladania s odpadom zameranych na znizenie alebo zabra-
nenie expozicie l'udi a zivotného prostredia vplyvom latky pocas
zneSkodniovania a/alebo recyklacie odpadu.

Ak sa vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel' uchadza o autorizaciu
na konkrétne pouzitie, expozi¢né scendre sa musia vyhotovit' len na toto
pouzitie a nasledné kroky Zivotného cyklu.

Krok 2: Odhad expozicie

Expozicia sa odhaduje pre kazdy vypracovany expoziny scendr
a uvadza sa v prislusnej cCasti spravy o chemickej bezpecnosti, a ked
sa to pozaduje a je to v sulade s clankom 31, zhrnie sa v prilohe ku karte
bezpecnostnych tdajov. Odhad expozicie obsahuje tri prvky: (1) odhad
emisii, (2) postdenie osudu chemikalie a jej ciest a (3) odhad urovni
expozicie.

Odhad emisii zvazi emisie zo vSetkych relevantnych Casti Zivotného
cyklu latky vyplyvajtcich z vyroby a kazdého z identifikovanych pouziti.
Stadia zivotného cyklu vyplyvajice z vyroby latky pokryvaji
v pripadoch, ak to prichddza do Givahy aj $tadium odpadu. Stadia Zivot-
ného cyklu vyplyvajice =z identifikovanych pouziti pokryvaja
v pripadoch, ak to prichadza do tvahy, aj zivotnost vyrobkov
a $tadium odpadu. Odhad emisii sa uskutoiiuje za predpokladu, Ze sa
zaviedli opatrenia manazmentu rizika a prevadzkové podmienky opisané
v expoziénom scenari.

Vykona sa charakteristika moznych rozkladnych, transformacnych alebo
reakénych procesov a odhad environmentalnej distribticie a osudu.

Odhad trovne expozicie sa vykona pre vSetky I'udské populacie (pracov-
nici, spotrebitelia a osoby s pravdepodobnostou nepriamej expozicie
prostrednictvom zivotného prostredia) a zlozky zivotného prostredia,
pre ktoré je expozicia znama alebo odovodnene predpokladatelna.
Riesi sa kazdy relevantny spdsob expozicie I'udi (inhalacné, oralna,
dermalna alebo kombinovana cez vsetky spdsoby a zdroje expozicie).
Pri tychto odhadoch sa prihliada aj na priestorové a Casové variacie
expozicnej schémy. Pri odhade expozicie sa prihliada najmé na:

— adekvatne merané reprezentativne udaje o expozicii,
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5.2.5.

6.2.

6.3.

— vSetky vécsie necCistoty a prisady v latke,
— mnozstvo, v akom sa dana latka vyraba a/alebo dovaza,
— mnozstvo pre kazdé identifikované pouzitie,

— zavedeny alebo odporu¢any manazment rizik vratane stupna
kontroly,

— trvanie a frekvenciu expozicie podl'a prevadzkovych podmienok,

— cinnosti pracovnikov v suvislosti s procesmi a trvanie a frekvenciu
ich expozicie t€inkom latky,

— Cinnosti spotrebitelov a trvanie a frekvenciu ich expozicie G¢inkom
latky,

— trvanie a frekvenciu emisii latky do rdznych zloziek Zivotného
prostredia a jej zriedenie v prijimajucej zlozke Zivotného prostredia,

— fyzikalno-chemické vlastnosti latky,
— produkty transformacie a/alebo degradacie,
— mozné spdsoby expozicie a potencialnu absorpciu u ludi,

— mozné cesty vstupu do zivotného prostredia a distriblciu
a degradaciu a/alebo transformaciu (pozri tiez oddiel 3 krok 1),

— rozsah (geograficky) expozicie,
— uvolnenie/migraciu latky v zavislosti od matrice.

Ak st k dispozicii adekvatne namerané reprezentativne tidaje o expozicii,
pri vykonavani posudenia expozicie sa im venuje osobitna pozornost’. Na
odhad trovni expozicii mozno pouzit’ vhodné modely. Mozno prihliadat
aj na prislusné tdaje z monitorovania latok s analogickym pouZzitim
a schémami expozicie alebo s analogickymi vlastnostami.

CHARAKTERIZACIA RIZIKA

Charakterizacia rizika sa vykona pre kazdy expozi¢ny scendr a uvedie sa
v prislusnej Casti spravy o chemickej bezpecnosti.

Charakterizacia rizika zohladiuje Tudské populacie (vystavené ako
pracovnici, spotrebitelia alebo nepriamo prostrednictvom Zivotného
prostredia a v pripade potreby aj ich kombinacii) a zlozky Zzivotného
prostredia, pri ktorych je vystavenie U¢inkom latky zndme alebo sa
odovodnene predpokladé, pricom sa vychadza z predpokladu, ze sa
vykonavaju opatrenia manazmentu rizik opisané v oddiele 5 expozi¢ného
scenara. Okrem toho sa prostrednictvom integracie vysledkov pre
celkové uvolfiovanie, emisie a straty zo vSetkych zdrojov do vsetkych
prislusnych zloziek Zivotného prostredia preskiima celkové environmen-
talne riziko sposobené latkou.

Charakterizacia rizika pozostava z:

— porovnania expozicie kazdej I'udskej populacie, o ktorej sa vie, ze
u nej doslo alebo mdze dojst’ k expozicii s prisluSnou DNEL,

— porovnania  predpokladanych  environmentalnych  koncentracii
v kazdej zlozke zivotného prostredia s hodnotami PNEC a

— posudenia pravdepodobnosti a zavaznosti udalosti, ku ktorej
dochadza v désledku fyzikalno-chemickych vlastnosti latky.
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6.4.

V kazdom expozi¢nom scenari sa riziko pre ludi a Zivotné prostredie
moze povazovat’ za primerane kontrolované pocas zivotného cyklu latky,
ktory vyplyva z vyroby alebo identifikovanych pouziti, ak:

— trovne expozicie odhadnuté v oddiele 6.2 neprekracuju prislusna
DNEL alebo PNEC, ako boli uréené v oddieloch 1 a 3, a

— pravdepodobnost” a zavaznost udalosti, ku ktorej dochadza
v dosledku fyzikalno-chemickych vlastnosti latky, ako sa ur€ili
v oddiele 2, je zanedbatel'na.

Pri tych G¢inkoch na 'udi a tych zlozkach Zivotného prostredia, pre ktoré
nebolo mozné ur¢it DNEL alebo PNEC, sa vykona kvalitativne posu-
denie pravdepodobnosti, ze sa zabrani u¢inkom pri dodrzani expoziéného
scenara.

Pri latkach, ktoré spinaja kritéria PBT a vPvB, vyrobca alebo dovozca
pouzije informacie ziskané v oddiele 5 kroku 2 na to, aby vo svojej
prevadzke vykonaval a naslednym uzivatelom odporucal opatrenia
manazmentu rizika, ktoré minimalizuju expoziciu a vystavenie emisiam
'udi alebo zivotného prostredia pocas celého zivotného cyklu latky, ktory
vyplyva z jej vyroby alebo identifikovanych pouziti.

FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

Sprava o chemickej bezpecnosti obsahuje tieto Casti:

FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

CAST A

ZHRNUTIE OPATRENI MANAZMENTU RIZIKA

VYHLASENIE O VYKONAVANI OPATRENI MANAZMENTU
RIZIKA

VYHLASENIE O OZNAMOVANI OPATRENI MANAZMENTU
RIZIKA

CAST B

IDENTIFIKACIA LATKY A JEJ FYZIKALNYCH A CHEMICKYCH
VLASTNOSTI

VYROBA A POUZITIA

2.1.  Vyroba

2.2.  Identifikované pouzitia

2.3.  Neodporucané pouzitia

KLASIFIKACIA A OZNACENIE

VLASTNOSTI ENVIRONMENTALNEHO OSUDU
4.1.  Degradacia

4.2.  Distribtcia latky v Zivotnom prostredi

4.3.  Bioakumulacia

4.4, Sekundarne znecistenie
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vCi
FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI
5. POSUDENIE NEBEZPECNOSTI PRE ZDRAVIE LUDI
5.1. Toxikokinetika (absorpcia, metabolizmus, distribtcia
a odstranenie)
5.2.  Akutna toxicita
5.3. Drazdivost’
YMI10
ve v
5.4.  Zieravost’
5.5. Senzibilizacia
YM10
vel
5.6.  Toxicita po opakovanych davkach
YM10
5.7.  mutagenita zarodo¢nych buniek
vCl
5.8.  Karcinogenita
5.9.  Reprodukéna toxicita
YM10
vei

5.10. Iné ucinky
5.11. Odvodenie DNEL

6. POSUDENIE NEBEZPECNOSTI PRE LUDSKEHO ZDRAVIE
Z HEADISKA FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

6.1.  Vybusnost’

6.2.  Horlavost’
6.3.  Oxidacny potencial
7. POSUDENIE NEBEZPECNOSTI PRE ZIVOTNE PROSTREDIE
7.1.  Vodné prostredie (vratane sedimentov)
7.2.  Terestridlne prostredie
7.3.  Ovzdusie

7.4.  Mikrobiologicka aktivita v systémoch Cistenia odpadovych vod

8. POSUDENIE PBT A vPvB

9. POSUDENIE EXPOZICIE

9.1.  (Nazov 1. expozi¢ného scenara)

9.1.1. Expozi¢ny scenar

9.1.2. Posudenie expozicie
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FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

9.2.

10. CHARAKTERIZACIA RIZIKA

10.1.

10.2.

10.x.

(Nazov 2. expozi¢ného scenara)

9.2.1. Expozi¢ny scenar
9.2.2. Postidenie expozicie
(atd’.)

(Nazov 1. expozicného scenara)

10.1.1.  Zdravie l'udi

10.1.1.1. Pracovnici
10.1.1.2. Spotrebitelia

10.1.1.3. Nepriama expozicia I'udi
prostrednictvom Zzivotného prostredia

10.1.2.  Zivotné prostredie

10.1.2.1.  Vodné prostredie (vratane sedimentov)
10.1.2.2.  Terestridlne prostredie
10.1.2.3.  Ovzdusie

10.1.2.4. Mikrobiologicka aktivita v  systémoch
Cistenia odpadovych vod

(Nazov 2. expozi¢ného scendra)
10.2.1.  Zdravie I'udi
10.2.1.1.  Pracovnici
10.2.1.2.  Spotrebitelia

10.2.1.3. Nepriama expozicia l'udi
prostrednictvom Zivotného prostredia

10.2.2.  Zivotné prostredie
10.2.2.1. Vodné prostredie (vratane sedimentov)
10.2.2.2. Terestridlne prostredie
10.2.2.3. Ovzdusie

10.2.2.4. Mikrobiologicka aktivita v  systémoch
Cistenia odpadovych vod

(atd”))

Celkova expozicia (kombinéacia vSetkych relevantnych zdrojov
emisii/uvolneni)

10.x.1.  Zdravie 'udi (kombinacia vsetkych spdsobov expozicie)
10.x.1.1.

10.x.2. Zivotné prostredie (kombinicia vsetkych zdrojov
emisii)

10.x.2.1.
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PRILOHA II

POZIADAVKY NA ZOSTAVENIE KARIET BEZPECNOSTNYCH

0.1.

0.1.1.

0.2.

0.2.1.

0.2.2.

0.2.3.

0.2.4.

0.2.5.

0.3.

0.3.1.

UDAJOV
CAST A
Uvod

V tejto prilohe sa stanovuji poziadavky, ktoré musi dodavatel’ splnit’
pri zostavovani karty bezpecnostnych tudajov poskytovanej pre latku
alebo zmes v sulade s ¢lankom 31.

Informacie uvedené v karte bezpecnostnych tidajov maji byt v stlade
s informéaciami v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa takato sprava
vyzaduje. Ak bola spraiva o chemickej bezpecnosti vyhotovena,
prislusny(-¢) expozi¢ny(-¢) scenar(-e) sa vlozi (vlozia) do prilohy
ku karte bezpe€nostnych tdajov.

VSeobecné poziadavky na zostavenie karty bezpecnostnych
udajov

Karta bezpe¢nostnych tidajov umoziuje uzivatelom prijat’ opatrenia
potrebné na ochranu zdravia I'udi a bezpecnosti na pracovisku a na
ochranu Zivotného prostredia. Zostavovatel karty bezpecnostnych
udajov berie do tvahy, ze karta bezpecnostnych tidajov musi svojich
Citatel'ov informovat’ o nebezpecénosti latky alebo zmesi a poskytovat’
informacie o bezpe¢nom skladovani latky alebo zmesi, zaobchadzani
s fou a zneSkodnovani.

Informécie uvedené v kartich bezpetnostnych udajov spliajii aj
poziadavky stanovené v smernici Rady 98/24/ES. Karta bezpec¢nost-
nych udajov predovsetkym umoziuje zamestnavatelom zistit’, ¢i st
na pracovisku pritomné nejaké nebezpecné chemické latky, a posudit’
akékol'vek riziko vyplyvajuce pre zdravie a bezpecnost' pracovnikov
pri ich pouzivani.

Informacie v karte bezpe¢nostnych udajov maji byt napisané jasne
a struéne. Kartu bezpecnostnych udajov pripravuje kompetentna
osoba, ktora berie do uvahy $pecifické potreby a vedomosti Citatelov
z radov jej uzivatelov, pokial’ sii zname. Dodavatelia latok a zmesi
zabezpeCuju, aby tieto kompetentné osoby absolvovali prislusné
Skolenia vratane preskoleni.

Jazyk pouzity v karte bezpecnostnych tidajov ma byt jednoduchy,
jasny a presny a ma sa vyhybat' zargénu, akronymom a skratkam.
Nesmu sa pouzivat’ vyjadrenia ako napriklad ,,m6ze byt nebezpecna*,
,hema ucinky na zdravie®, ,bezpecna pri vacsine podmienok pouzi-
vania“ alebo ,,neSkodna“ alebo akékol'vek iné idaje, ktoré naznacuju,
ze latka alebo zmes nie je nebezpefna, alebo akékol'vek iné udaje,
ktoré nie su v sulade s klasifikaciou danej latky alebo zmesi.

Datum zostavenia karty bezpe¢nostnych tidajov sa uvadza na prvej
strane. Ak bola karta bezpe¢nostnych udajov revidovana a prijemcom
sa poskytne nova, zrevidovana verzia, prijemca sa upozorni na zmeny
v oddiele 16 karty bezpeénostnych tidajov, ak neboli uvedené inde.
V takom pripade sa na prvej strane uvadza datum zostavenia identi-
fikovany ako ,,Revizia: (datum)“, ako aj Cislo verzie, Cislo revizie,
datum nahradenia alebo iny daj o tom, ktora verzia sa nahradza.

Format karty bezpe¢nostnych udajov

Karta bezpe¢nostnych tdajov nie je dokumentom so stanovenou
dlzkou. Dlzka karty bezpe¢nostnych tdajov zodpoveda nebezpecnosti
latky alebo zmesi a dostupnym informaciam.
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0.4.

0.5.

0.6.

0.7.

1.1.

Vsetky strany karty bezpe¢nostnych tdajov vratane vsetkych priloh
st otislované a bud’ obsahuju udaj o dizke karty bezpenostnych
udajov (napriklad ,,strana 1 z 3%), alebo daj, ¢i existuje d’alSia strana
(napriklad ,,pokracovanie na nasledujicej strane™ alebo ,koniec karty
bezpec¢nostnych udajov).

Obsah karty bezpecnostnych udajov

Ak st informacie, ktoré sa vyzaduju podla tejto prilohy, vhodné
a dostupné, zahnaji sa do karty bezpec¢nostnych udajov do prislus-
nych pododdielov stanovenych v casti B. Karta bezpec¢nostnych
udajov nema obsahovat’ prazdne pododdiely.

DalSie poZiadavky na informacie

Vzhladom na S$iroku $kalu vlastnosti latok a zmesi moéze byt
v niektorych pripadoch nevyhnutné zahrnat' do prislusnych podod-
dielov d’alsie relevantné a dostupné informacie.

Jednotky

Pouzivaji sa merné jednotky stanovené v smernici Rady
80/181/EHS (').

Osobitné pripady

Karty bezpecnostnych udajov sa mozu vyzadovat' aj v osobitnych
pripadoch vymenovanych v odseku 1.3 prilohy I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008, pre ktoré existuji vynimky z oznacovania.

ODDIEL 1: Identifikdcia latky/zmesi a spolocnosti/podniku

V tomto oddiele sa predpisuje, ako sa latka alebo zmes identifikuje
a ako sa v karte bezpeCnostnych udajov uvadzaju relevantné identi-
fikované pouzitia, meno dodavatela latky alebo zmesi a informécie
o kontaktnych tdajoch dodéavatel’a latky alebo zmesi vratane kontaktu
v nudzovom pripade.

Identifikator produktu

V pripade latky sa uvadza identifikator produktu v sulade s ¢lankom
18 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a ako sa uvadza na oznaceni
v uradnom(-ych) jazyku(-och) ¢lenského(-ych) statu(-ov), kde je latka
uvedena na trh, ak dotknuty(-é¢) Clensky(-¢) Stat(-y) nestanovi(-ia)
inak.

Pri latkach podliehajicich registracii je identifikdtor produktu
v stlade s tym, ktory je uvedeny v registracii, a uvadza sa aj regis-
tracné cislo pridelené podl'a ¢lanku 20 ods. 3 tohto nariadenia.

Bez toho, aby boli ovplyvnené povinnosti naslednych uzivatelov
stanovené v Clanku 39 tohto nariadenia, moze dodavatel’, ktory je
distribatorom alebo naslednym uzivatelom, vynechat’ Cast’ registrac-
ného Cisla pri spoloénom predkladani vztahujicu sa na individual-
neho registrujuceho za predpokladu, Zze:

a) tento dodavatel' prevezme zodpovednost za to, ze na ziadost’
poskytne na ucely presadzovania Uplné registracné cislo, alebo
ak nemd k dispozicii Gplné registracné cislo, Ze postipi svojmu
dodavatelovi ziadost' v stlade s pismenom b), a

(") U. v. ES L 39, 15.2.1980, s. 40.
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1.2.

1.3.

b) tento dodavatel’ poskytne do 7 dni organu ¢lenského $tatu zodpo-
vednému za presadzovanie (dalej len ,organ presadzovania“)
uplné registraéné Cislo na ziadost, ktori bud priamo doruéil
organ presadzovania, alebo ju postipil jeho prijemca, alebo ak
tento dodavatel nema k dispozicii uplné registratné ¢&islo, na
ziadost' postupuje do 7 dni ziadost svojmu dodavatelovi
a zaroven o tom informuje organ presadzovania.

V pripade zmesi sa uvadza obchodny nazov alebo oznacenie v stilade
s ¢lankom 10 ods. 2.1 smernice 1999/45/ES.

Moze sa poskytnit’ spolocnd karta bezpec¢nostnych udajov, ktord sa
vztahuje na viac ako jednu latku alebo zmes, ak informécie
v uvedenej karte bezpetnostnych udajov spliajii poziadavky tejto
prilohy pre kazdii z uvedenych latok alebo zmesi.

Dalsie spésoby identifikdcie

Mozu sa uviest’ d’alsie nazvy alebo synonyma, ktorymi je latka alebo
zmes oznaCend alebo pod ktorymi je bezne zndma, ako napriklad
alternativne nazvy, Cisla, koédy produktu v spolo¢nosti alebo iné jedi-
ne¢né identifikatory.

Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouZzitia,
ktoré sa neodporucaju

Uvadzaju sa prinajmensom identifikované pouzitia relevantné
z hladiska prijemcu(-ov) latky alebo zmesi. Ide pritom o struény
opis skutocnej funkcie latky alebo zmesi, ako napriklad ,retardér
horenia“, ,,antioxidant®.

Pripadne sa spolu so zdovodnenim uvadzaju pouzitia, ktoré dodavatel
neodporuca. Tento zoznam nemusi byt vycerpavajici.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, informacie v tomto
pododdiele karty bezpecnostnych udajov maji byt v stlade
s identifikovanymi pouzitiami v sprave o chemickej bezpecnosti a s
expozi¢nymi scenarmi zo spravy o chemickej bezpecnosti uvedenymi
v prilohe ku karte bezpecnostnych udajov.

Podrobnosti o dodavatelovi karty bezpe¢nostnych tdajov

Identifikuje sa dodavatel, bez ohladu na to, ¢i ide o vyrobcu,
dovozcu, vyhradného zastupcu, nasledného uzivatela alebo distribu-
tora. Poskytuje sa Gplna adresa a telefonne &islo dodavatel’a, ako aj
e-mailova adresa prislusnej osoby zodpovednej za kartu bezpecnost-
nych udajov.

Ak dodavatel’ nemé sidlo v ¢lenskom $tate, v ktorom sa latka alebo
zmes uvadza na trh, a vymenoval osobu zodpovednu za uvedenie na
trh v tomto ¢lenskom S$tate, uvadza sa okrem toho uplna adresa
a telefonne Cislo tejto zodpovednej osoby.

V pripade registrujucich maju byt informécie v stlade s informaciami
o totoznosti vyrobcu alebo dovozcu uvedenymi v registracii.

Ak bol uréeny vyhradny zastupca, moézu sa poskytnut aj tdaje
o vyrobcovi alebo pripravovatelovi zmesi mimo Spolocenstva.
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1.4.

2.1.

2.2.

Nudzové telefonne Cislo

Uvadzaji sa odkazy na nudzové informacné sluzby. Ak v clenskom
State, v ktorom sa latka alebo zmes uvéadza na trh, existuje oficialny
poradny organ [modze ist o organ zodpovedny za prijimanie infor-
macii suvisiacich so zdravim uvedeny v ¢lanku 45 nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 a v clanku 17 smernice 1999/45/ES], uvadza sa jeho
telefonne ¢islo, ¢o modze postaovat. Ak je dostupnost takychto
sluzieb obmedzend z akychkol'vek dévodov, napriklad uradné hodiny,
alebo existujii obmedzenia tykajice sa $pecifickych druhov poskyto-
vanych informécii, jasne sa to uvedie.

ODDIEL 2: Identifikdcia nebezpecnosti

V tomto oddiele karty bezpe€nostnych udajov sa opisuje nebezpeé-
nost’ latky alebo zmesi a uvadzaju sa vhodné vystrazné informacie,
ktoré s tym suvisia.

Klasifikacia latky alebo zmesi

V pripade latky sa uvadza klasifikacia, ktora vyplyva z uplatiovania
klasifikacnych pravidiel v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008. Ak dodavatel’
oznamil informécie tykajice sa latky do zoznamu klasifik4cie
a oznacovania v stulade s ¢lankom 40 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008,
klasifikacia uvedena v karte bezpecnostnych udajov ma byt rovnaka
ako klasifikdcia poskytnutd v uvedenom oznidmeni.

Uvadza sa aj klasifikacia latky podl'a smernice Rady 67/548/EHS.

V pripade zmesi sa uvadza klasifikacia, ktora vyplyva z uplatiovania
klasifikaénych pravidiel v smernici 1999/45/ES. Ak zmes nespliia
kritéria na klasifikdciu podla smernice 1999/45/ES, jasne sa to
uvadza. Informacie o latkach v zmesi sa uvadzaju v pododdiele 3.2.

Ak nie je uvedené Uplné znenie Kklasifikicie vratane vystraznych
upozorneni a R-viet, vkladd sa odkaz na oddiel 16, kde je uplné
znenie kazdej klasifikacie vratane kazdého vystrazného upozornenia
a kazdej R-vety uvedené.

Uvadzaju sa najvyznamnejSie nepriaznivé fyzikalno-chemické ucinky,
ucinky na zdravie I'udi a na Zivotné prostredie v sulade s oddielmi 9
az 12 karty bezpecnostnych udajov tak, aby mohli nebezpecnost’ latky
alebo zmesi identifikovat’ osoby, ktoré nie su odbornici.

Prvky oznacovania

V pripade latky sa na zéklade klasifikacie uvadzaju aspon tieto prvky
nachadzajice sa na oznaeni v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008: vystrazny(-¢) piktogram(-y), vystrazné slovo(-a),
vystrazné upozornenie(-ia) a bezpecnostné upozornenie(-ia). Graficka
¢ierno-biela reprodukcia tUplného vystrazného piktogramu alebo
grafickd reprodukcia iba symbolu moézu byt nahradené farebnym
piktogramom uvedenym v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008.

V pripade zmesi sa na zaklade klasifikacie uvadza aspon vhodny(-é)
symbol(-y), oznacenie(-ia) nebezpelenstva, rizikova(-¢) veta(-y)
a oznacenie na bezpecnostné pouzivanie nachadzajice sa na oznaceni
v sulade so smernicou 1999/45/ES. Symbol sa méze uvadzat' ako
graficka Cierno-biela reprodukcia symbolu.
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2.3.

3.1

3.2.

Uvadzaju sa uplatnitelné prvky oznacovania v sulade s ¢lankom 25
a Clankom 32 ods. 6 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v pripade latky
alebo s oddielmi A a B prilohy V k smernici 1999/45/ES v pripade
zmesi.

Ina nebezpeénost’

Uvadzajti sa informéacie o tom, &i latka alebo zmes spiita kritérid na
PBT alebo vPvB podla prilohy XIII.

Uvédzaju sa informécie o inej nebezpecnosti, ktord nevedie ku klasi-
fikacii, ale moze prispiet’ k celkovej nebezpecénosti latky alebo zmesi,
ako napriklad vznik latok znecistujucich ovzdu$ie pocas tvrdnutia
alebo spractivania, prasnost, nebezpeCnost spojend s vybuchom
prachu, krizova senzibilizacia, moznost' udusenia, vznik omrzlin,
vysoky potencial zapachu alebo chuti alebo ucinky na Zivotné
prostredie, akymi s ohrozenie pddnych organizmov alebo fotoche-
micky potencial tvorby ozoénu.

ODDIEL 3: ZloZenie/informdcie o zloZkdch

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuje chemicka(-¢)
identita(-y) zlozky (zloziek) latky alebo zmesi vratane necistot
a stabilizujucich prisad, ako sa stanovuje d’alej. Uvadzaji sa vhodné
a dostupné bezpecnostné informacie o povrchovej chémii.

Latky

Chemicka identita hlavnej zlozky latky sa poskytuje aspoil uvedenim
identifikatora produktu alebo jedného z d’alsich prostriedkov identifi-
kacie uvedenych v pododdiele 1.1.

Chemicka identita akejkol'vek necistoty, stabilizujucej prisady alebo
individuélnej zlozky inej ako hlavnej zlozky, ktoré st samy osebe
klasifikované a prispievaju ku klasifikacii latky, sa uvadza takto:

a) identifikdtor produktu v stlade s clankom 18 ods. 2
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

b) ak nie je k dispozicii identifikator produktu, jeden z inych nazvov
(bezny nazov, obchodny nazov, skratka) alebo identifikaéné ¢isla.

Dodavatelia latok si mozu zvolit’, Zze okrem toho vymenuji vSetky
zlozky vratane neklasifikovanych.

Tento pododdiel sa moéze pouzit aj na uvedenie informacii
o mnohozlozkovych latkach.

Zmesi

Uvéadza sa identifikdtor produktu, ak je k dispozicii, koncentracia
alebo koncentra¢né rozsahy a klasifikacie asponn pre vsetky latky
uvedené v bodoch 3.2.1 alebo 3.2.2. Dodavatelia zmesi si mozu
zvolit’, ze okrem toho vymenuju vsetky latky v zmesi vratane latok,
ktoré nespliaji kritéria na klasifikaciu. Tieto informacie umoziuju
prijemcovi l'ahko identifikovat’ nebezpe¢nost’ latok v zmesi. Nebez-
pecnost’ samotnej zmesi sa uvadza v oddiele 2.

Koncentracie latok v zmesi st opisané jednym z tychto spdsobov:

a) presné percentualne hmotnostné alebo objemové podiely
v zostupnom poradi, ak je to technicky mozné;

b) rozsahy percentualnych hmotnostnych alebo objemovych podielov
v zostupnom poradi, ak je to technicky mozné.
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3.2.1.

Ked sa pouziva rozsah percentualnych podielov, ohrozeniami zdravia
a zivotného prostredia sa opisujii UCinky najvysSej koncentracie
kazdej zlozky.

Ak su k dispozicii G¢inky celej zmesi, tieto informacie sa zahfnaju do
oddielu 2.

Ak sa povolilo pouzitie alternativneho chemického nazvu podla
Clanku 15 smernice 1999/45/ES alebo podla ¢lanku 24
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008, moze sa pouzit’ tento nazov.

Pri zmesi spliiajucej kritéria na klasifikdciu podla smernice
1999/45/ES sa uvadzaju tieto latky spolu s ich koncentraciou alebo
rozsahom koncentracie v zmesi:

a) latky predstavujice ohrozenie zdravia alebo zivotného prostredia
v zmysle smernice 67/548/EHS a latky predstavujiice ohrozenie
zdravia alebo zivotného prostredia v zmysle nariadenia (ES)
¢. 1272/2008 za predpokladu, ze dodavatel'ovi zmesi boli spristup-
nené informacie spinajiice kritéria klasifikacie uvedeného nariade-
nia, ak su uvedené latky pritomné v rovnakej alebo vo vysSej
koncentracii ako najnizSia z tychto hodnot:

i) aplikovatelné koncentracie definované v tabulke clanku 3
ods. 3 smernice 1999/45/ES;

i) $pecifické koncentraéné limity uvedené v casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008;

i) ak bol v casti 3 prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
uvedeny M-faktor, genericka medzna hodnota v tabulke 1.1
prilohy I k uvedenému nariadeniu upravena vypoctom stano-
venym v oddiele 4.1 prilohy I k uvedenému nariadeniu;

iv) koncentra¢né limity uvedené v Casti B prilohy II k smernici
1999/45/ES;

v) koncentracné limity uvedené v Casti B prilohy III k smernici
1999/45/ES;

vi) koncentracné limity uvedené v prilohe V k smernici
1999/45/ES;

vii) $pecifické koncentraéné limity poskytnuté do zoznamu klasi-
fikacie a oznaCovania stanoveného podla nariadenia (ES)
¢. 1272/2008;

viii) ak bol do zoznamu klasifikacie a oznacovania stanoveného
podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 poskytnuty M-faktor,
generickd medzna hodnota v tabul’ke 1.1 prilohy I k uvede-
nému nariadeniu upravend vypoctom stanovenym v oddiele
4.1 prilohy I k uvedenému nariadeniu;

b) latky, pre ktoré existuji expozicné limity Spoloenstva
v pracovnom prostredi, ktoré uz nie su zahrnuté pod pismenom a);
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3.2.2.

3.23.

3.2.4.

c) latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo
velmi perzistentné a velmi bioakumulativne v sulade
s kritériami stanovenymi v prilohe XIII, alebo latky zahrnuté do
zoznamu stanoveného v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 z inych
dovodov ako ohrozenia uvedené v pismene a), ak koncentracia
individualnej latky je rovnaka alebo vacsia nez 0,1 %.

Pri zmesi nespliajucej kritéria na Kklasifikiciu podFa smernice
1999/45/ES sa uvéadzaju latky spolu s ich koncentraciou alebo
rozsahom koncentracie pritomné v individualnej koncentracii, ktora
je rovnaka alebo vidcsia nez tieto koncentracie:

a) 1 % hmotnostné v inych ako plynnych zmesiach a 0,2 % obje-
mového v plynnych zmesiach pri:

i) latkach predstavujicich ohrozenie zdravia alebo Zivotného
prostredia v zmysle smernice 67/548/EHS a latkach predstavu-
jicich ohrozenie zdravia alebo zivotného prostredia v zmysle
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 za predpokladu, Ze dodavatelovi
zmesi boli spristupnené informécie spifiajuce kritéria klasifi-
kacie podla nariadenia, alebo

ii) latkach, ktorym su priradené expozicné limity SpoloCenstva
v pracovnom prostredi;

b) 0,1 % hmotnostného pri latkach, ktoré su perzistentné, bioakumu-
lativne a toxické v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII,
velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativne v stlade s kritériami
stanovenymi v prilohe XIII alebo zahrnuté do zoznamu stanove-
ného v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 z inych dévodov ako ohrozenia
uvedené v pismene a).

Pri latkach uvedenych v pododdiele 3.2 sa uvadza klasifikicia latky
podla smernice 67/548/EHS vratane slovného oznacenia nebezpec-
nosti, pismenkového(-ych) symbolu(-ov) a R-viet. Uvadza sa aj klasi-
fikacia latky podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 vratane triedy (tried)
nebezpecnosti a kodu(-ov) pre kategériu stanovenych v tabulke 1.1
prilohy VI k uvedenému nariadeniu, ako aj vystrazné upozornenia,
ktoré su pridelené v stilade s ich fyzikalnou nebezpecnost'ou, nebez-
pecnostou z hladiska zdravia I'udi a Zivotného prostredia za pred-
pokladu, e dodavatelovi zmesi boli spristupnené informécie spiiia-
juce kritéria klasifikacie uvedeného nariadenia. Vystrazné upozor-
nenia a R-vety sa v tomto oddiele nemusia Gplne vypisat, stacia
ich koédy. V pripadoch, ked” nie st uplne vypisané, sa vklada odkaz
na oddiel 16, kde je uvedené uplné znenie kazdého relevantného
vystrazného upozornenia a R-vety. Ak latka nespliia kritéria klasifi-
kacie, opiSe sa dovod na uvedenie latky v pododdiele 3.2, ako napri-
klad ,,neklasifikovana vPvB latka“ alebo ,latka s expozi¢nym limitom
Spolocenstva v pracovnom prostredi®.

Pri latkach uvedenych v pododdiele 3.2 sa uvadza nazov a registracné
Cislo pridelené podla ¢lanku 20 ods. 3 tohto nariadenia, ak je
k dispozicii.
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4.1.
4.1.1.

4.2.

Bez toho, aby boli ovplyvnené povinnosti naslednych uzivatelov
stanovené v Clanku 39 tohto nariadenia, dodavatel' zmesi moze vyne-
chat’ ¢ast’ registraéného &isla vztahujucu sa na individualneho regis-
trujuceho pri spolo¢nom predkladani za predpokladu, Ze:

a) tento dodavatel prevezme zodpovednost’ za to, ze na ziadost
poskytne na ucely presadzovania Uplné registracné cislo, alebo
ak nemd k dispozicii Gplné registracné cislo, Ze postipi svojmu
dodavatelovi ziadost' v stlade s pismenom b), a

b

=~

tento dodavatel’ poskytne do 7 dni organu ¢lenského $tatu zodpo-
vednému za presadzovanie (d’alej len ,organ presadzovania™)
uplné registraéné Cislo na ziadost, ktord bud priamo dorucil
organ presadzovania, alebo ju postipil jeho prijemca, alebo ak
tento dodavatel nema k dispozicii uplné registracné cislo, na
ziadost postupuje do 7 dni ziadost svojmu dodavatelovi
a zaroven o tom informuje organ presadzovania.

Ak je k dispozicii ¢islo ES, uvadza sa v stlade s nariadenim (ES)
¢. 1272/2008. Moze sa uviest’ aj ¢islo CAS a nazov IUPAC, ak su
k dispozicii.

Pri latkach uvedenych v tomto pododdiele prostrednictvom alterna-
tivneho chemického nazvu v sulade s clankom 15 smernice
1999/45/ES alebo c¢lankom 24 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 regis-
traéné Cislo, ¢islo ES ani iné presné chemické identifikatory nie st
potrebné.

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci

V tomto oddiele karty bezpecnostnych tdajov sa opisuje pociatoéna
starostlivost’ tak, aby ju mohla pochopit’ a poskytnit’ nevyskolena
osoba bez pouzitia sofistikovaného vybavenia a bez moznosti §iro-
kého vyberu lickov. Ak sa vyzaduje lekarska starostlivost’, je to spolu
s jej naliehavostou uvedené v pokynoch.

Opis opatreni prvej pomoci

Pokyny na prvi pomoc sa uvadzaju podla prislusnych spdsobov
expozicie. Na uvedenie postupu pri kazdom spdsobe, ako napriklad
pri inhalacii, kontakte s kozou, ofami a pri poziti, sa pouzivaju
podrozdelenia.

Poskytuju sa rady, ¢i sa:

a) vyzaduje okamzitd lekarska starostlivost’ a ¢i mozno po expozicii
ocCakéavat’ oneskorené ucinky;

b) odporuca presun vystavenej osoby z miesta expozicie na cerstvy
vzduch;

c) odporu¢a odstranenie odevu a obuvi z danej osoby
a zaobchadzanie s nimi a

d) poskytovatelom prvej pomoci odporica osobné ochranné
prostriedky.

NajdolezitejSie priznaky a ucinky, akitne aj oneskorené

Uvadzaju sa stru¢ne zhrnuté informacie o najdoleZitejSich priznakoch
a uéinkoch po expozicii, akttnych aj oneskorenych.
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4.3.

5.1

5.2.

5.3.

6.1.

Udaj o akejkol'vek potrebe okamiZitej lekarskej starostlivosti
a osobitného oSetrenia

Pripadne sa uvadzaju informécie o klinickom testovani a lekarskom
pozorovani oneskorenych ucinkov, Specifické podrobné tudaje
o protilatkach (ak su zname) a kontraindikaciach.

Pri niektorych latkach alebo zmesiach méze byt dolezité, aby sa
zdoraznilo, Zze na pracovisku st dostupné osobitné prostriedky na
poskytnutie Specifického a okamzitého oSetrenia.

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia

V tomto oddiele karty bezpe¢nostnych udajov sa opisuju poziadavky
na likvidaciu poziaru, ktory sposobila latka alebo zmes alebo ktory
vznikol v jej blizkosti.

Hasiace prostriedky

Vhodné hasiace prostriedky:
Uvadzaji sa informacie o vhodnych hasiacich prostriedkoch.
Nevhodné hasiace prostriedky:

Uvéadza sa, ¢i niektory hasiaci prostriedok je nevhodné pouzit’
v konkrétnej situdcii stvisiacej s latkou alebo so zmesou.

Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi

Uvédzaju sa informacie o ohrozeniach, ktoré moézu vyplyvat’ z latky
alebo zo zmesi, akymi si nebezpecné produkty spalovania, ktoré
vznikaju, ked’ latka alebo zmes hori, napriklad ,,pri horeni moézu
vznikat’ toxické vypary oxidu uholnatého* alebo ,,pri spalovani vzni-
kaji oxidy siry a dusika“.

Rady pre poziarnikov

Uvadzaju sa rady o vSetkych ochrannych opatreniach, ktoré sa maju
vykonat’ pocas hasenia poziaru, ako napriklad ,,ochladzujte nadoby
strickanim vodou®, a o osobitnom ochrannom vybaveni pre poziar-
nikov, akym je napriklad vysoké obuv, kombinézy, rukavice, ochrana
oéi a tvare a dychaci pristroj.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvol’neni

V tomto oddiele karty bezpe¢nostnych tdajov sa odporiica vhodné
reagovanie v pripadoch rozliatia, iniku alebo uvolnenia, aby sa pred-
i8lo nepriaznivym 0¢inkom na osoby, majetok a Zivotné prostredie
alebo aby sa minimalizovali. V pripadoch, v ktorych ma objem
rozliatia znaény vplyv na ohrozenie, sa rozliSuje medzi reagovanim
v pripadoch velkého a malého rozliatia. Ak z postupov na zabranenie
Sireniu a regenerdciu vyplyva, Ze sa vyzaduji rozne praktiky,
uvadzaju sa v karte bezpecnostnych tdajov.

Osobné bezpe¢nostné opatrenia, ochranné prostriedky a nudzové
postupy

Pre iny ako pohotovostny persondl

Uvadzaju sa rady tykajice sa ndhodnych pripadov rozliatia
a uvolnenia latky alebo zmesi, ako napriklad:

a) pouzivanie vhodnych ochrannych prostriedkov (vratane osobnych
ochrannych prostriedkov uvedenych v oddiele 8 karty bezpecnost-
nych udajov), aby sa prediSlo akejkol'vek kontaminacii koze, o¢i
a osobného odevu;
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6.2.

6.3.

6.3.1.

6.4.

b) odstranenie zdrojov  vznietenia, zabezpeCenie dostatoéného
vetrania, reguldcia prasnosti a

c) nidzové postupy, ako napriklad potreba evakuovat’ nebezpeény
priestor alebo konzultovat s odbornikom.

Pre pohotovostny personal

Uvadzaji sa rady tykajice sa odevnej latky vhodnej na osobny
ochranny odev (ako napriklad ,,vhodny: butylén®; ,,nevhodny: PVC®).

Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie

Uvadzaju sa rady tykajuce sa akychkol'vek bezpecnostnych opatreni
pre zivotné prostredie, ktoré sa maju vykonat’ v suvislosti s pripadmi
nahodného rozliatia a uvolnenia latky alebo zmesi, ako napriklad ich
drzanie d’alej od kanalizacie, povrchovych a podzemnych vod.

Metody a material na zabranenie Sireniu a Cistenie

Uvadzaju sa vhodné rady tykajuce sa spdsobu, akym zabranit’ Sireniu
po rozliati. Vhodné techniky zabranenia $ireniu mozu zahifat' ktora-
kol'vek z tychto:

a) spevnenie okrajov, zakrytie kanalizacie;

b) postupy prekrytia.

Uvadzaju sa vhodné rady tykajuce sa spOsobu, akym vydistit
rozliatie. Vhodné postupy &istenia mozu zahffiat ktorykol'vek
z tychto:

a) neutralizacné techniky;
b) dekontaminacné techniky;
¢) adsorpéné materialy;

d) techniky Cistenia;

e) techniky odsavania;

f) vybavenie potrebné na zabranenie Sireniu/Cistenie (vratane pripad-
ného pouzivania neiskriacich nastrojov a vybavenia).

Uvadzaju sa akékol'vek iné informacie suvisiace s pripadmi rozliatia
a uvolnenia vratane rad tykajicich sa nevhodnych technik zabranenia
ireniu alebo Cistenia, ako napriklad prostrednictvom tdajov ,,nikdy
nepouzit’ ...

Odkaz na iné oddiely
Pripadne sa uvadzaji odkazy na oddiely 8 a 13.

ODDIEL 7: Zaobchddzanie a skladovanie

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa uvadzaju rady tyka-
juce sa bezpecnych praktik zaobchadzania. Kladie sa v iom doraz na
bezpecnostné opatrenia, ktoré st vhodné vzhl'adom na identifikované
pouzitia uvedené v pododdiele 1.2 a na jedinecné vlastnosti latky
alebo zmesi.

Informacie v tomto oddiele karty bezpec¢nostnych tdajov sa tykaju
ochrany zdravia l'udi, bezpe¢nosti a zZivotného prostredia. Ich uc¢elom
je pomdct’ zamestnavatelovi pri navrhovani vhodnych pracovnych
postupov a organizaénych opatreni podla ¢lanku 5 smernice
98/24/ES a ¢lanku 5 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2004/37/ES.
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7.1.

7.1.1.

7.2.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, informacie v tomto
oddiele karty bezpeCnostnych udajov st v sulade s informaciami
uvedenymi pre identifikované pouzitia v sprave o chemickej bezpec-
nosti a s expoziénymi scenarmi preukazujucimi kontrolu rizika zo
spravy o chemickej bezpecnosti stanovenymi v prilohe ku karte
bezpeénostnych udajov.

Okrem informacii uvedenych v tomto oddiele mozno najst’ relevantné
informacie aj v oddiele 8.

Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

Specifikuju sa odporacania, aby sa:

a) umoznilo bezpeéné zaobchadzanie s latkou alebo so zmesou, ako
napriklad opatrenia na zabranenie Sireniu a opatrenia na predcha-

dzanie poziaru, ako aj vytvaraniu aerosolu a prachu;

b) prediSlo zaobchadzaniu s nekompatibilnymi latkami alebo
zmesami a

c) zredukovalo uvolfovanie latky alebo zmesi do zivotného
prostredia, ako napriklad predchadzanie pripadom rozliatia alebo

ich drzanie d’alej od kanalizacie.

Uvadzaji sa rady tykajuce sa vSeobecnej hygieny v pracovnom
prostredi, ako napriklad:

a) nejest, nepit’ a nefajcit’ v pracovnych priestoroch;
b) umyt si po pouziti ruky a

c) odstranit’ kontaminovany odev a ochranné prostriedky pred
vstupom do stravovacich priestorov.

Podmienky na bezpetné skladovanie vratane akejkol'vek nekom-
patibility
Poskytnuté rady st v stlade s fyzikdlnymi a chemickymi vlastno-
stami opisanymi v oddiele 9 karty bezpecnostnych udajov. Ak je
to relevantné, poskytuju sa rady tykajice sa Specifickych poziadaviek
na skladovanie vratane tychto bodov:
a) Ako riadit’ rizika savisiace s:

i) vybusnymi prostrediami;

ii) korozivnymi podmienkami;

iii) ohrozeniami vyplyvajacimi z horl’avosti,

iv) nekompatibilnymi latkami alebo zmesami;

v) podmienkami vedicimi k odparovaniu a

vi) potencidlnymi zdrojmi vznietenia (vratane elektrického vyba-
venia).

b

~

Ako regulovat’ ucinky:
i) poveternostnych podmienok;
ii) okolitého tlaku;
iii) teploty;
iv) slne¢ného svetla;
v) vlhkosti a
vi) vibracie.

¢) Ako zachovat’ integritu latky alebo zmesi pouzitim:

~

i) stabilizatorov a

i) antioxidantov.
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7.3.

8.1.
8.1.1.

8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

8.1.1.4.

d) Iné rady, okrem iného:
i) poziadavky na vetranie;

i) Specifické dizajny skladovych priestorov alebo nadob (vratane
zachytnych murov a vetrania);

iii) (pripadné) kvantitativne limity pri skladovacich podmienkach a
iv) kompatibilita obalov.

Specifické koneéné pouiitie(-ia)

Pri latkach a zmesiach urCenych na Specifické kone¢né pouzitie(-ia)
sa odporucania tykaju identifikovaného(-ych) pouzitia(-i) uvedeného(-
ych) v pododdiele 1.2 a st podrobné a aplikovatel'né. Ak je pripojeny
expoziény scenar, moze sa nai uviest’ odkaz alebo sa uvadzaju infor-
macie vyzadované v pododdieloch 7.1 a 7.2. Ak ucastnik dodavatel-
ského retazca vykonal pri zmesi hodnotenie chemickej bezpecnosti,
staci, ze karta bezpecnostnych udajov a expozi¢né scenare su v stlade
so spravou o chemickej bezpecnosti tykajiicou sa zmesi, namiesto
toho, aby boli v stlade so spravami o chemickej bezpecnosti tykaju-
cimi sa kazdej latky v zmesi. Ak je k dispozicii Specifické usmernenie
pre odvetvie alebo sektor, méze sa nai uviest podrobny odkaz
(vratane zdroja a datumu vydania).

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuju uplatnitelné
expozicné limity v pracovnom prostredi a nevyhnutné opatrenia
manazmentu rizika.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, informacie v tomto
oddiele karty bezpeCnostnych udajov st v sulade s informaciami
uvedenymi pre identifikované pouzitia v sprave o chemickej bezpec-
nosti a s expoziénymi scendrmi preukazujucimi kontrolu rizika zo
spravy o chemickej bezpeCnosti stanovenymi v prilohe ku karte
bezpecnostnych udajov.

Kontrolné parametre

Ak su k dispozicii, vymenuavaju sa tieto vnatrostatne medzné hodnoty
vratane pravneho zékladu kazdej z nich uplatnitelné v stcasnosti
v Clenskom State, v ktorom sa poskytuje karta bezpecnostnych
udajov, pre latku alebo pre kazdu z latok v zmesi. Pri vymentvani
medznych hodnét expozicie v pracovnom prostredi sa pouziva
chemicka identita uvedena v oddiele 3:

vnutrostatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi, ktoré
zodpovedaji medznym hodnotam expozicie v pracovnom prostredi
Spolocenstva v stlade so smernicou 98/24/ES vratane vSetkych
udajov uvedenych v ¢&lanku 2 ods. 1 rozhodnutia Komisie
95/320/ES (');

vnutrostatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom prostredi, ktoré
zodpovedaji medznym hodnotam SpolocCenstva v sulade so smer-
nicou 2004/37/ES vratane vSetkych tdajov uvedenych v ¢lanku 2
ods. 1 rozhodnutia 95/320/ES;

akékol'vek iné vnutrostatne medzné hodnoty expozicie v pracovnom
prostredi;

vnutrostatne biologické medzné hodnoty, ktoré zodpovedaji biolo-
gickym medznym hodnotdm Spolocenstva v sulade so smernicou
98/24/ES, vratane vsetkych udajov uvedenych v ¢lanku 2 ods. 1
rozhodnutia 95/320/ES;

() U.v. ES L 188, 9.8.1995, s. 14.
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8.1.1.5.

8.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.2.1.

akékol'vek iné vnutroStatne biologické medzné hodnoty.

Uvadzaji sa informacie o monitorovacich postupoch odporacanych
v sucasnosti aspon pre najrelevantnejsie latky.

Ak pri ur€enom pouzivani latky alebo zmesi vznikaja latky znecistu-
juce ovzdusie, vymentvaju sa aj uplatnitelné medzné hodnoty expo-
zicie v pracovnom prostredi a/alebo biologické medzné hodnoty pre
ne.

Ak sa vyZaduje sprava o chemickej bezpec¢nosti alebo je k dispozicii
DNEL uvedend v oddiele 1.4 prilohy I alebo PNEC uvedena
v oddiele 3.3 prilohy I, poskytuji sa relevantné DNEL a PNEC pre
latku pre expozi¢né scenare zo spravy o chemickej bezpe¢nosti stano-
vené v prilohe ku karte bezpecnostnych udajov.

Ak sa na rozhodnutie o opatreniach manazmentu rizika v suvislosti so
$pecifickymi pouzitiami pouzije delenie na regulaéné pasma, uvadzaju
sa podrobnosti dostato¢né na to, aby sa umoznil G¢inny manazment
rizika. Objasnuje sa kontext a obmedzenia Specifického odporucania
tykajiceho sa regulaéného pasma.

Kontroly expozicie

Uvadzaji sa informacie vyzadované v tomto pododdiele, ak expo-
ziény scenar obsahujuci uvedené informacie nie je pripojeny ku
karte bezpecnostnych udajov.

Ak dodavatel’ upustil od testu v zmysle oddielu 3 prilohy XI, uvadza
$pecifické podmienky pouzitia, o ktoré sa opiera pri odévodneni
upustenia od testu.

Ak bola latka zaregistrovana ako izolovany medziprodukt (na mieste
alebo prepravovany), dodavatel’ uvadza, Ze tato karta bezpecnostnych
udajov je v sulade so Specifickymi podmienkami, o ktoré sa opiera
pri odoévodneni registracie podla ¢lanku 17 alebo 18.

Primerané technické zabezpecenie

Opis primeranych opatreni na kontrolu expozicie stvisi
s identifikovanym(-ymi) pouzitim (pouzitiami) latky alebo zmesi
uvedenym(-ymi) v pododdiele 1.2. Tieto informacie si dostatocné
na to, aby sa zamestnavatel'ovi umoznilo vykonat’ hodnotenie rizika
pre bezpecnost’ a zdravie pracovnikov vyplyvajiceho z pritomnosti
latky alebo zmesi v stlade s ¢lankami 4 az 6 smernice 98/24/ES
a pripadne aj v stlade s ¢lankami 3 az 5 smernice 2004/37/ES.

Tieto informéacie doplitajii tie, ktoré su uz uvedené v oddiele 7.

Individudlne ochranné opatrenia, ako napriklad osobné ochranné
prostriedky

Informacie o pouziti osobnych ochrannych prostriedkov zodpovedaju
dobrej hygienickej praxi v pracovnom prostredi a st v stlade s inymi
kontrolnymi opatreniami vratane technického zabezpecenia, vetrania
a izolacie. V suvislosti so $pecifickymi radami tykajucimi sa osob-
nych ochrannych prostriedkov proti poziaru a chemickym rizikam sa
pripadne uvadza odkaz na oddiel 5.
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8.2.2.2.

8.2.3.

So zohladnenim smernice Rady 89/686/EHS (') a s odkazom na
prislusné normy CEN sa uvadzaji podrobné Specifikdcie o tom,
ktoré vybavenie poskytne primeranti a vhodnt ochranu, vratane:

a) Ochrana oci/tvare

VyZzadovany typ vybavenia na ochranu oci/tvare sa Specifikuje na
zéklade nebezpecnosti latky alebo zmesi a pravdepodobnosti, ze
dojde ku kontaktu, ide napriklad o bezpecnostné okuliare, bezpec-
nostné ochranné okuliare, $tit na ochranu tvare.

b) Ochrana koze
i) Ochrana ruk

Na zaklade nebezpecnosti latky alebo zmesi
a pravdepodobnosti, ze dojde ku kontaktu, a so zretelom na
rozsah a trvanie dermalnej expozicie sa jasne Specifikuje druh
rukavic, ktoré sa maju pouzivat, ked’ sa zaobchadza s latkou
alebo so zmesou, vratane:

— typu materialu a jeho hrabky,

— typickych alebo minimalnych dob odolnosti materidlu
rukavic.

Ak treba, uvadzaju sa d’alSie opatrenia na ochranu rok.
i) Iné

Ak treba chranit’ int Cast’ organizmu ako ruky, Specifikuje sa
typ a kvalita ochranného prostriedku, ako napriklad vysoké
pracovné rukavice, vysoka obuv, kombinéza, na zaklade nebez-
peCnosti  suvisiacej s latkou alebo so  zmesou
a pravdepodobnosti, Zze dojde ku kontaktu.

Ak treba, uvadzaji sa dalSie opatrenia na ochranu koze
a Specifické hygienické opatrenia.

c) Ochrana dychacich ciest

Pri plynoch, parach, hmle alebo prachu sa na zaklade nebezpec-
nosti a pravdepodobnosti expozicie uvadza typ ochrannych
prostriedkov, ktoré sa maji pouzit, vratane filtratnych dychacich
pristrojov, so $pecifikovanim vhodného cistiaceho prvku (vlozka
alebo filter), primeranych filtrov na Castice a primeranych masiek
alebo samostatného dychacieho pristroja.

d) Tepelnd nebezpecnost

Pri $pecifikovani ochranného prostriedku, ktory sa ma nosit’ pri
materidloch predstavujucich tepelné ohrozenie, sa osobitnd pozor-
nost’ venuje zhotoveniu osobného ochranného prostriedku.

Kontroly environmentalnej expozicie

Specifikuju sa informécie, ktoré sa vyzadujii od zamestnavatela, aby
mohol splnit’ svoje povinnosti vyplyvajice z pravnych predpisov
Spolocenstva na ochranu zivotného prostredia.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, uvadza sa zhrnutie
opatreni manazmentu rizika, ktorymi sa primerane kontroluje expo-
zicia zivotného prostredia latke, pre expozicné scenare uvedené
v prilohe ku karte bezpecnostnych udajov.

() U. v. ES L 399, 30.12.1989, s. 18.
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9.1.

ODDIEL 9: Fyzikdlne a chemické vlastnosti

V tomto oddiele karty bezpeCnostnych udajov sa opisuju empirické
udaje tykajuce sa latky alebo zmesi, ak su relevantné. Informacie
v tomto oddiele su v stlade s informaciami poskytnutymi pri regis-
tracii a/alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa vyzaduje, a s
klasifikaciou latky alebo zmesi.

Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

Jasne sa identifikuji tieto vlastnosti vratane pripadného odkazu na
pouzité testovacie metddy a Specifikacie vhodnych mernych jednotiek
a/alebo referenénych podmienok. Ak je to relevantné z hladiska
vykladu numerickej hodnoty, uvadza sa aj metdda stanovenia (napr.
metdda pre teplotu vzplanutia, metoda v otvorenej/uzavretej nadobe):

a) vzhlad:

Uvadza sa fyzikalne skupenstvo [tuhé (vratane vhodnych
a dostupnych bezpetnostnych informacii o granulometrii a o
$pecifickej povrchovej ploche, ak uz nie st v tejto karte bezpec-
nostnych udajov Specifikované inde), kvapalné, plynné] a farba
dodavanej latky alebo zmesi;

b) zapach:

Ak je zapach vnimatelny, uvadza sa jeho struény opis;
c¢) prahova hodnota zapachu;
d) pH:

Uvadza sa pH latky alebo zmesi vo forme, v akej sa dodava,
alebo pH vodného roztoku; v druhom pripade sa uvadza koncen-
tracia;

e) teplota topenia/tuhnutia;

f) pociatocna teplota varu a destilaény rozsah;
g) teplota vzplanutia;

h) rychlost’ odparovania;

i) horlavost’ (tuha latka, plyn);

j) horné/dolné limity horlavosti alebo vybusnosti;
k) tlak par;

1) hustota par;
m) relativna hustota;

n) rozpustnost’ (rozpustnosti);

o) rozdel'ovaci koeficient: n-oktanol/voda;

p) teplota samovznietenia;

q) teplota rozkladu;

r) viskozita;

s) vybusné vlastnosti;

t) oxidacné vlastnosti.

Ak sa uvadza, Ze sa neuplatituje konkrétna vlastnost’, alebo ak nie s
k dispozicii informacie o konkrétnej vlastnosti, poskytuji sa dovody.
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9.2

10.1.
10.1.1.

10.1.2.

10.2.

10.3.

10.4.

Aby sa umoznilo prijatie riadnych kontrolnych opatreni, uvadzaji sa
vSetky relevantné informécie o latke alebo zmesi. Informacie v tomto
oddiele st v stlade s informaciami poskytnutymi pri registracii, ak sa
registracia vyzaduje.

V pripade zmesi sa v zdznamoch jasne uvadza, na ktoru latku v zmesi
sa tdaje vztahuja, ak neplatia pre celti zmes.

Iné informacie

V pripade potreby sa uvadzaju iné fyzikalne a chemické parametre,
ako napriklad miesatel'nost’, rozpustnost v tukoch (uvedie sa rozpu-
stadlo — olej), vodivost’, alebo skupina plynov. Uvadzaju sa vhodné
a dostupné bezpe€nostné informacie o oxidacno-redukénom poten-
ciali, o potenciali vzniku radikadlov a o fotokatalytickych vlastno-
stiach.

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

V tomto oddiele karty bezpe¢nostnych udajov sa opisuje stabilita
latky alebo zmesi a moznost' nebezpecnych reakcii, ktoré vznikaju
za ur€itych podmienok pouzitia a aj v pripade uvolnenia do Zivot-
ného prostredia, vratane pripadného odkazu na pouzité metddy testo-
vania. Ak sa uvadza, Ze sa neuplatituje konkrétna vlastnost’, alebo ak
nie su k dispozicii informacie o konkrétnej vlastnosti, poskytuji sa
dovody.

Reaktivita

Opisuje sa nebezpeCnost' reaktivity latky alebo zmesi. Ak su
k dispozicii, uvadzaju sa Specifické udaje z testov za celi latku
alebo zmes. Informacie sa vSak mdzu zakladat' aj na vSeobecnych
udajoch tykajucich sa triedy alebo skupiny latky alebo zmesi, ak
takéto udaje primerane odrazaji oCakdvanu nebezpecnost latky
alebo zmesi.

Ak nie st k dispozicii udaje tykajice sa zmesi, poskytuju sa tudaje
o latkach v zmesi. Pri stanovovani nekompatibility sa bert do tvahy
latky, nadoby a znecistujice latky, ktorym moze byt latka alebo
zmes vystavend pocas dopravy, skladovania a pouZzivania.

Chemicka stabilita

Uvédza sa, ¢i je latka alebo zmes stabilna alebo nestabilna za beznych
podmienok prostredia a ocakavanych podmienok skladovania
a zaobchadzania, pokial’ ide o teplotu a tlak. Opisuju sa vSetky stabi-
lizatory, ktoré sa pouzivaju alebo ktoré bude potrebné pouzit' na
zachovanie chemickej stability latky alebo zmesi. Uvadza sa vyznam
akejkolvek zmeny vo fyzikdlnom vzhlade latky alebo zmesi
z hl'adiska bezpecnosti.

MozZnost’ nebezpeénych reakcii

Ak je to relevantné, uvadza sa, ¢i latka alebo zmes bude reagovat
alebo polymerizovat’, pricom sa uvolni nadmerny tlak alebo teplo
alebo vznikni iné nebezpecné podmienky. Opisuju sa podmienky,
za ktorych méze dojst’ k nebezpe¢nym reakciam.

Podmienky, ktorym sa treba vyhnit’

Vymenuvaju sa podmienky ako teplota, tlak, svetlo, otras, staticky
vyboj, vibracie alebo iné fyzikalne naméhanie, ktoré mézu vyustit' do
nebezpecnej situacie, a pripadne sa uvadza struény opis opatreni,
ktoré sa maju prijat’ na riadenie rizik stvisiacich s takouto nebezpec-
nost’ou.
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10.5.

10.6.

11.

11.1.1.
11.1.1.1.

11.1.1.2.

11.1.2.
11.1.2.1.

Nekompatibilné materialy

Vymenuvaju sa skupiny latok alebo zmesi alebo Specifické latky, ako
napriklad voda, vzduch, kyseliny, zasady, oxida¢né ¢inidla, s ktorymi
by latka alebo zmes mohla reagovat a spdsobit’ tym nebezpecnu
situdciu (napriklad vybuch, uvolnenie toxickych alebo horlavych
materidlov alebo uvolmovanie nadmerné¢ho tepla), a pripadne sa
uvadza struény opis opatreni, ktoré sa maju prijat’ na riadenie rizik
suvisiacich s takouto nebezpecnostou.

Nebezpecné produkty rozkladu

Vymenuvaji sa zname a odovodnene ocakavané nebezpecné
produkty rozkladu vznikajuce ako dosledok pouzivania, skladovania,
rozliatia a zahriatia. Nebezpecné produkty spalovania st zahrnuté do
oddielu 5 karty bezpe€nostnych udajov.

ODDIEL 11: Toxikologické informdcie

Tento oddiel karty bezpec¢nostnych tdajov je urCeny na pouzivanie
hlavne profesiondlmi v oblasti zdravotnictva, ochrany zdravia
a bezpecnosti pri praci a toxikologmi. Uvéadza sa strucny, ale uplny
a zrozumitelny opis rdznych toxikologickych ucinkov (na zdravie)
a dostupné udaje pouzivané na identifikdciu uvedenych ucinkov
vratane pripadnych informacii o toxikokinetike, metabolizme
a distribucii. Informacie v tomto oddiele su v stlade s informaciami
poskytnutymi pri registracii a/alebo v sprave o chemickej bezpecnosti,
ak sa vyzaduje, a s klasifikaciou latky alebo zmesi.

Informacie o toxikologickych ucinkoch
Latky

Informacie sa poskytuji o tychto relevantnych triedach nebezpecénosti:
a) akutna toxicita;

b) poleptanie koze/podrazdenie koze;

¢) vazne poskodenie oci/podrazdenie o¢i;

d) respiracna alebo kozna senzibilizacia;

e) mutagenita zarodo¢nych buniek;

f) karcinogenita;

g) reprodukéna toxicita;

h) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — jednorazové expo-
zicia;

i) toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) — opakovana expo-
zicia;

j) aspiracnad nebezpecnost.

Pre latky podliehajuce registracii sa uvadzaji struéné zhrnutia infor-
macii odvodenych z uplatiiovania priloh VII az XI vratane pripadného
odkazu na pouzité testovacie metédy. Pri latkach podliehajiacich
registracii informacie zahifiaji aj vysledok porovnania dostupnych
udajov s kritériami uvedenymi v nariadeni (ES) €. 1272/2008 pre
CMR, kategorie 1A a 1B, podla bodu 1.3.1 prilohy I k tomuto
nariadeniu.

Zmesi

Informécie sa poskytuju o tychto relevantnych tc¢inkoch:
a) akutna toxicita;

b) drazdivost’;
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11.1.2.2.

11.1.2.3.

11.1.3.

11.1.4.

11.1.5.

11.1.6.

11.1.7.

11.1.8.

¢) poleptanie/zieravost’;

d) senzibilizécia;

e) toxicita po opakovanej davke;
f) karcinogenita;

g) mutagenita;

h) reprodukéna toxicita.

V pripade zdravotnych ucinkov karcinogenity, mutagenity a toxicity
na reprodukciu sa uvadza klasifikacia pre dany u¢inok na zdravie na
zéklade konvenénej metédy uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a)
smernice 1999/45/ES a relevantné informacie pre latky uvedené
v oddiele 3.

V pripade inych u¢inkov na zdravie, ak zmes nebola testovana na
dany uc¢inok na zdravie ako celok, sa uvadzaji informécie relevantné
z hladiska uvedeného u¢inku na zdravie v stvislosti s latkami uvede-
nymi v oddiele 3, ak je to relevantné.

Uvadzaji sa informécie pre kazdi triedu nebezpenosti, rozliSenie
alebo u¢inok. Ak sa uvadza, ze latka alebo zmes nie je klasifikovana
pre konkrétnu triedu nebezpecnosti, rozliSenie alebo tcinok, v karte
bezpe¢nostnych tdajov sa jasne uvadza, ¢i je pri¢inou nedostatok
udajov, skutoénost’, ze nie je technicky mozné udaje ziskat, tdaje
bez moznosti vyvodit’ zaver alebo tidaje, ktoré nie si dostatocné na
klasifikaciu, aj ked’ z nich vyplyvaju zavery; v poslednom pripade sa
v karte bezpefnostnych udajov S$pecifikuje ,,na zaklade dostupnych
udajov nie st kritéria klasifikacie splnené*.

Udaje zahrnuté do tohto pododdielu sa uplatitujii na latku alebo zmes
v podobe, v akej je uvedena na trh. Ak su k dispozicii, uvadzaju sa aj
relevantné toxikologické vlastnosti nebezpecnych latok v zmesi, ako
napriklad LD50, odhady akutnej toxicity alebo LC50.

Ak existuje znaéné mnozstvo testovacich udajov o latke alebo zmesi,
moze byt potrebné zhrnut vysledky pouzitych kritickych stadii,
napriklad podla sposobu expozicie.

Ak nie st splnené kritéria klasifikacie pre konkrétnu triedu nebezpec-
nosti, uvadzaji sa informacie na podporu tohto zaveru.

Informacie o pravdepodobnych spésoboch expozicie

Uvadzaji sa informacie o pravdepodobnych spdsoboch expozicie
a ucinkoch latky alebo zmesi prostrednictvom kazdého mozného
spdsobu expozicie, t. j. pozitia (prehltnutia), inhalacie alebo expozicie
koze/o¢i. Ak nie st zname Uéinky na zdravie, uvadza sa to.

Priznaky suvisiace s fyzikalnymi, chemickymi a toxikologickymi
charakteristikami

Opisuju sa mozné nepriaznivé zdravotné Gcinky a priznaky suvisiace
s expoziciou latke alebo zmesi a jej zlozkam alebo znamym
vedlajsim  produktom. Uvadzaji sa  dostupné informacie
o  priznakoch  savisiacich s fyzikalnymi,  chemickymi
a toxikologickymi charakteristikami latky alebo zmesi po expozicii.
Opisuju sa prvé priznaky pri nizkych expoziciach az po désledky
vaznej expozicie, ako napriklad ,mézu sa objavit' bolesti hlavy
a zavrate prechadzajuce do mdlob alebo bezvedomia; velké davky
mozu spdsobit’ komu a smrt™.
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11.1.9.

11.1.10.

11.1.11.

11.1.12.

11.1.12.1.

11.1.12.2.

11.1.13.

Oneskorené a okamzité ucinky, ako aj chronické ucinky z kratkodobej
a dlhodobej expozicie

Uvadzaju sa informdcie o tom, ¢i po kratkodobej alebo dlhodobej
expozicii mozno ocakdvat' oneskorené alebo okamzité ucinky.
Uvadzaju sa aj informécie o akatnych a chronickych ucinkoch na
zdravie v stvislosti s expoziciou Cloveka latke alebo zmesi. Ak nie
su k dispozicii Gdaje o l'ud’och, zhfiajii sa Gidaje o zvieratach a druhy
sa jasne identifikuji. Uvadza sa, ¢i sa toxikologické tdaje zakladaju
na udajoch o Tudoch alebo o zvieratach.

Interakcné ucinky

Zahinaji sa informdacie o interakciach, ak st relevantné a dostupné.

Absencia Specifickych udajov

Ziskat informacie o nebezpecnosti latky alebo zmesi nemusi byt
vzdy mozné. V pripadoch, ked nie su k dispozicii Udaje
o Specifickej latke alebo zmesi, sa pripadne moézu pouzit udaje
o podobnych latkach alebo zmesiach, za predpokladu, ze je identifi-
kovana relevantna podobna latka alebo zmes. Ak sa nepouziju $peci-
fické udaje alebo ak udaje nie su k dispozicii, jasne sa to uvadza.

Informacie o zmesiach verzus informdcie o latkach

Latky v zmesi mézu na seba v organizme vzajomne posobit’, ¢o moze
viest' k roznej miere absorpcie, metabolizmu a vylucovania. Toxické
posobenie sa v dosledku toho méze zmenit' a celkova toxicita zmesi
sa moze liSit’ od toxicity latok, ktoré obsahuje. Zohl'adiiuje sa to pri
poskytovani toxikologickych informacii v tomto oddiele Kkarty
bezpecnostnych udajov.

Klasifikacia zmesi ako zmesi majice G¢inky karcinogenity, mutage-
nity alebo toxicity na reprodukciu sa musi vypoditat’ z dostupnych
informacii tykajtcich sa latok v zmesi. Pri inych ucinkoch na zdravie
treba zvazit, ¢i je koncentracia kazdej latky dostatocna na to, aby
prispela k celkovym u¢inkom zmesi na zdravie. Informacie
o toxickych uc¢inkoch sa predkladaju za kazdu latku okrem tychto
pripadov:

a) ak st informacie duplicitné, vymenuvaju sa iba raz za celu zmes,
napriklad ked’ obidve latky spdsobuji vracanie a hnacku;

b) ak je nepravdepodobné, Ze sa tieto ucinky prejavia pri existujicich
koncentraciach, napriklad ked” je mierne drazdiva latka zriedena
nedrazdivym roztokom pod uréiti koncentraciu;

c) ak nie st k dispozicii informacie o interakciach medzi latkami
v zmesi, neuvadzaji sa dohady, ale namiesto toho sa ucinky
kazdej latky na zdravie vymenuvaji oddelene.

Iné informacie

Zahiiaji sa iné relevantné informacie o nepriaznivych Gc¢inkoch na
zdravie, aj vtedy, ked’ sa podla kritérii klasifikacie nevyzaduju.
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

ODDIEL 12: Ekologické informdcie

V tomto oddiele karty bezpecnostnych tidajov sa opisuju informacie
poskytnuté na vyhodnotenie vplyvu latky alebo zmesi na Zivotné
prostredie, ak sa don uvolni. V pododdieloch 12.1 az 12.6 karty
bezpecnostnych udajov sa uvadza kratke zhrnutie udajov vratane rele-
vantnych tudajov z testov, ak st k dispozicii, pricom sa jasne
uvadzaju druhy, média, jednotky, trvanie testu a podmienky testu.
Tieto informacie mézu pomoct’ pri zaobchadzani v pripadoch rozliatia
a pri hodnoteni postupov spracovania odpadov, kontrole uvolnenia,
opatreniach pri ndhodnom uvolneni a pri doprave. Ak je uvedené, ze
sa neuplatiiuje konkrétna vlastnost, alebo ak informicie o konkrétne;j
vlastnosti nie st k dispozicii, poskytuju sa dévody.

Ak st dostupné a vhodné, poskytuju sa informacie o bioakumul4cii,
perzistencii a degradovatelnosti za kazdu relevantni latku v zmesi.
Poskytuju sa aj informécie o nebezpecnych produktoch premeny
vyplyvajucich z degradicie latok a zmesi.

Informacie v tomto oddiele s v sulade s informaciami poskytnutymi
pri registracii a/alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa vyza-
duje, a s klasifikaciou latky alebo zmesi.

Toxicita

Ak st k dispozicii, poskytuju sa informacie o toxicite s pouzitim
udajov z testov vykonanych na vodnych a/alebo suchozemskych
organizmoch. Zahfiaju dostupné relevantné udaje o toxicite pre
vodné prostredie, akutnej aj chronickej pre ryby, korovce, riasy
a iné vodné rastliny. Ak st dostupné, zahfhaju sa okrem toho aj
udaje o toxicite pre pddne mikroorganizmy a makroorganizmy
a ostatné environmentdlne relevantné organizmy, ako s vtiky,
vcely a rastliny. Ak ma latka alebo zmes inhibi¢né Gcinky na ¢innost’
mikroorganizmov, uvadza sa mozny dosah na cisticky odpadovych
vod.

Pri latkach podliehajtcich registracii sa uvadzaju zhrnutia informacii
odvodenych z uplatiiovania priloh VII az XI.

Perzistencia a degradovatel’nost’

Perzistencia a degradovatelnost’ je potencial latky alebo prislusnych
latok v zmesi rozkladat’ sa v Zivotnom prostredi, bud’ prostrednictvom
biodegradacie, alebo inymi procesmi, ako napriklad oxidaciou alebo
hydrolyzou. Ak st dostupné, uvadzaju sa vysledky testov relevantné
z hladiska postdenia perzistencie a degradovatelnosti. Ak sa
uvadzaji polCasy rozpadu, musi sa uviest, ¢i sa tieto polCasy vzta-
hujt na mineralizaciu alebo na primarny rozpad. Uvadza sa aj poten-
cial latky alebo ur€itych latok v zmesi rozkladat’ sa v dEistickach
odpadovych vod.

Tieto informacie sa uvadzaji, ak st dostupné a vhodné, za kazdu
individualnu latku v zmesi, pri ktorej sa vyzaduje, aby bola vymeno-
vana v oddiele 3 karty bezpecnostnych tdajov.

Bioakumulaény potencial

Bioakumula¢ny potencial je potencial latky alebo uréitych latok
v zmesi akumulovat’ sa v biote a pripadne prechadzat’ do potravino-
vého retazca. Uvadzaji sa vysledky testov relevantné z hladiska
posudenia bioakumulaéného potencialu. Zahina to odkaz na rozdel'o-
vaci koeficient oktanol/voda (Kow) a biokoncentraény faktor (BCF),
ak su k dispozicii.
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Tieto informacie sa uvadzaju, ak st dostupné a vhodné, za kazdu
individualnu latku v zmesi, pri ktorej sa vyzaduje, aby bola vymeno-
vana v oddiele 3 karty bezpeénostnych tdajov.

12.4. Mobilita v pode

Mobilita v pode je potencial latky alebo zloziek zmesi dostat’ sa po
uvolneni do Zivotného prostredia vplyvom prirodnych sil do podzem-
nych vod alebo sa vzdialit' od miesta uvolnenia. Ak je k dispozicii,
uvadza sa potencial mobility v pdde. Informacie o mobilite sa daju
stanovit’ z relevantnych udajov o mobilite, ako st napriklad
adsorpéné stadie alebo $tudie priesaku, znama alebo predpovedana
distribucia do zloziek zivotného prostredia alebo povrchové napitie.
Napriklad hodnoty Koc sa daju predpovedat vd’aka rozdelovacim
koeficientom oktanol/voda (Kow). Priesak a mobilita sa daju pred-
povedat’ pomocou modelov.

Tieto informacie sa poskytuju, ak si dostupné a vhodné, za kazdu
individualnu latku v zmesi, pri ktorej sa vyzaduje, aby bola vymeno-
vana v oddiele 3 karty bezpecnostnych tdajov.

Ak st k dispozicii experimentalne udaje, tieto tidaje maji spravidla
prednost’ pred modelmi a predpoved’ami.

12.5. Vysledky posidenia PBT a vPvB

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpe€nosti, poskytuju sa
vysledky posudenia PBT a vPvB, ako su uvedené v sprave
o chemickej bezpe¢nosti.

12.6. Iné nepriaznivé ucinky

Ak st dostupné, zahfhiaji sa informacie o akychkol'vek d’alSich
nepriaznivych ucinkoch na zivotné prostredie, ako napriklad osud
v zivotnom prostredi (expozicia), fotochemicky potencial tvorby
ozonu, potencial poskodzovat’ ozénovu vrstvu, potencial rozvracat’
endokrinny systém a/alebo potencial prispievat ku globalnemu
otepl'ovaniu.

13. ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodiiovani

V tomto oddiele karty bezpecnostnych tidajov sa opisuju informacie
tykajice sa riadneho nakladania s odpadom z latky alebo zo zmesi
a/alebo jej nadoby s cielom pomdct’ pri stanovovani bezpecnych a z
hl'adiska zivotného prostredia uprednostfiovanych moznosti nakla-
dania s odpadom, v stlade s poziadavkami podla smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2008/98/ES (') toho <¢lenského Statu,
v ktorom sa poskytuje karta bezpeénostnych udajov. Informacie rele-
vantné z hl'adiska bezpecnosti 0sob, ktoré vykonavaju ¢innosti nakla-
dania s odpadom, dopifiaji informacie poskytnuté v oddiele 8.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti a ak bola vykonana
analyza Stadia odpadu, informacie o opatreniach tykajucich sa nakla-
dania s odpadom su v sulade s identifikovanymi pouzitiami v sprave
o chemickej bezpeCnosti a s expoziénymi scenarmi zo spravy
o chemickej bezpecnosti stanovenymi v prilohe ku karte bezpecnost-
nych udajov.

13.1. Metoédy spracovania odpadu

a) Specifikuju sa nadoby a metody na spracovanie odpadov vratane
vhodnych metdd spracovania odpadov z latky aj zo zmesi
a kazdého kontaminovaného obalu (napriklad spalovanie, recy-
klacia, skladkovanie).

() U.v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3.
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14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

b) Specifikuju sa fyzikalne/chemické vlastnosti, ktoré mézu vplyvat
na moznosti spracovania odpadu.

¢) Odradza sa od zneSkodiiovania odpadovych vod.

d) Identifikuju sa vSetky pripadné osobitné bezpecnostné opatrenia,
ktoré sa tykaju akejkol'vek odportiCanej moznosti spracovania
odpadu.

Uvadzaji sa odkazy na vsetky relevantné ustanovenia SpolocCenstva
tykajice sa odpadu. Ak tieto ustanovenia chybaju, uvadzaju sa
odkazy na vsetky relevantné vnutrostatne alebo regionalne ustano-
venia, ktoré su v platnosti.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

V tomto oddiele karty bezpe¢nostnych udajov sa poskytuju zakladné
klasifika¢né informacie na prepravu/expedovanie latok alebo zmesi
uvedenych v oddiele 1 cestnou, Zelezni¢nou, namornou, vnatrozem-
skou vodnou alebo leteckou dopravou. Ak informacie nie su dostupné
alebo relevantné, uvadza sa to.

Ak je to relevantné, poskytuju sa v iom informacie o dopravnej klasi-
fikacii podl'a kazdého zo vzorovych predpisov OSN: Europska dohoda
o medzindrodnej cestnej preprave nebezpeénych veci (ADR) (1),
Poriadok pre medzinarodnti Zelezniéni prepravu nebezpecného
tovaru (RID) (%), Eurépska dohoda o medzinarodnej preprave nebezpeé-
ného tovaru po vnitrozemskych vodnych cestich (ADN) (3), ktoré boli
vSetky tri implementované smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2008/68/ES o vnutrozemskej preprave nebezpeiného tovaru (),
Medzinarodny namorny zakon o nebezpeénych veciach (IMDG) (%)
(namorna doprava) a Technické inStrukcie pre bezpecnu letecku
prepravu nebezpe¢nych veci (ICAO) (°) (letecka doprava).

Cislo OSN

Uvadza sa &islo OSN [t. j. Stvormiestne identifikaéné &islo latky,
zmesi alebo vyrobku, ktorému predchadzaju pismena ,,UN“(OSN)]
podla vzorovych predpisov OSN.

Spravne expedi¢né oznacenie OSN

Uvadza sa spravne expedi¢né oznacenie OSN podla vzorovych pred-
pisov. OSN, ak sa nenachddza v pododdiele 1.1 ako identifikator
produktu.

Trieda(-y) nebezpecnosti pre dopravu

Uvadza sa trieda nebezpeCnosti pre dopravu (a subsidiarne rizika)
pridelena latkam alebo zmesiam v stlade s prevladajucim ohrozenim,
ktoré predstavuju podla vzorovych predpisov OSN.

Obalova skupina

Ak je uplatnitelné, uvadza sa ¢islo obalovej skupiny podla vzorovych
predpisov OSN. Cislo obalovej skupiny sa pridel'uje uréitym latkam
v sulade s ich stupiiom nebezpec¢nosti.

(") Organizacia Spojenych narodov, Eurépska hospodarska komisia, verzia uplatnitelna od

1. januara 2009, ISBN-978-92-1-139131-2.

(®) Priloha 1 k dodatku B (Jednotné pravne predpisy pre zmluvu o medzindrodnej Zelez-
ni¢nej preprave tovaru) Dohovoru o medzindrodnej Zeleznicnej preprave, verzia
s platnostou od 1. januara 2009.

(®) Revidovana verzia od 1. januara 2007.

*) U. v. EU L 260, 30.9.2008, s. 1.

(°) Medzinarodna namorna organizacia, vydanie 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.

(®) IATA, vydanie 2007 — 2008.
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14.5. Nebezpeénost’ pre Zivotné prostredie

Uvadza sa, ¢i je latka alebo zmes nebezpecnou pre zivotné prostredie
podrla kritérii vzorovych predpisov OSN (ako st vyjadrené v zédkone
IMDG, ADR, RID a ADN) a/alebo znecistujucou moria podla
zakona IMDG. Ak je povolend alebo sa zamysla jej doprava po
vnutrozemskych vodnych cestach v tankovych lodiach, uvéadza sa,
¢i je latka alebo zmes podla ADN nebezpecna pre zivotné prostredie
iba v tankovych lodiach.

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uZivatel’a

Poskytuju sa informacie o vSetkych osobitnych opatreniach, ktoré by
mal alebo musi uzivatel' dodrziavat’ alebo ktorych by si mal alebo
musi byt vedomy v suvislosti s dopravou alebo prevozom vo svojich
priestoroch alebo mimo ne.

14.7. Doprava hromadného nidkladu podla prilohy II k dohovoru
MARPOL 73/78 a Kédexu IBC

Tento pododdiel sa uplatiiuje iba vtedy, ked’ je naklad urCeny na
dopravu ako hromadny naklad podla tychto nastrojov Medzinarodne;j
namornej organizacie (IMO): priloha II k Medzinarodnému dohovoru
o zabraneni zneCistovaniu z lodi, 1973, zmenenému protokolom
z roku 1978, ktory sa nai vztahuje (MARPOL 73/78) (1),
a Medzinarodny kodex pre stavbu a vybavenie lodi prepravujtcich
nebezpecné chemikalie ako hromadny tovar (Medzinarodny kodex
pre prepravu chemikalii ako hromadného tovaru) (Kodex IBC) (?).

Uvadza sa nazov produktu (ak sa 1isi od nazvu uvedeného v pododdiele
1.1), ako sa vyzaduje podl'a expedi¢ného dokladu a v stilade s ndzvom
pouzitym v zoznamoch nazvov produktov uvedenych v kapitolach 17
alebo 18 Koédexu IBC alebo najnovsieho vydania Vyboru IMO pre
ochranu morského prostredia (MEPC).2/Circular (}). Uvadza sa poza-
dovany typ lode a kategodria znecistenia.

15. ODDIEL 15: Regulacné informdcie

V tomto oddiele karty bezpecnostnych tdajov sa opisuju iné regu-
lacné informacie o latke alebo zmesi, ktoré eSte nie st uvedené
v karte bezpeCnostnych udajov [napriklad ¢&i latka alebo zmes
podlicha nariadeniu  Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 2037/2000 z 29. juna 2000 o latkach, ktoré poskodzuji ozénovi
vrstvu (#), nariadeniu  Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych znecist'u-
jucich latkach, ktorym sa meni a doplia smernica 79/117/EHS (%),
alebo nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008
zo 17. juna 2008 o vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalii (°)].

(") MARPOL 73/78 — konsolidované vydanie 2006, Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-

4216-7.

(® Kodex IBC, vydanie 2007, Londyn, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) MEPC.2/Circular (Marine Environment Protection Committee.2/Obeznik), Docasna kate-
gorizacia kvapalnych latok, verzia 14, s platnost'ou od 1. januara 2009.

() U. v. ES L 244, 29.9.2000, s. 1.

() U. v. EU L 229, 30.4.2004, s. 5.

() U. v. EU L 204, 31.7.2008, s. 1.
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15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes
v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia

Uvadzaju sa informacie tykajice sa relevantnych ustanoveni Spolo-
Censtva v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného prostredia [napri-
klad kategoria podl'a Seveso/menované latky v prilohe I k smernici
Rady 96/82/ES (1)] alebo vnutrostatne informacie o regulaénom
Statte latky alebo zmesi (vratane latok v zmesi), okrem in¢ho rady
tykajice sa opatrenia vyplyvajiceho z tychto ustanoveni, ktoré by
mal prijemca prijat. Ak je to relevantné, uvadzajii sa vnutro$tatne
zakony prislusnych c¢lenskych Statov, ktoré implementuju tieto usta-
novenia, a vSetky d’alSie vnuitroStatne opatrenia, ktoré moézu byt rele-
vantné.

Ak latka alebo zmes, na ktoru sa vztahuje tato karta bezpecnostnych
udajov, podlieha Specifickym ustanoveniam tykajiicim sa ochrany
zdravia Tudi alebo Zzivotného prostredia na turovni Spolocenstva
(napriklad autorizacie udelené podl'a hlavy VII alebo obmedzenia
podla hlavy VIII), tieto ustanovenia sa uvadzaju.

15.2. Hodnotenie chemickej bezpeénosti

Uvadza sa, ¢i dodavatel’ pri danej latke alebo zmesi vykonal hodno-
tenie chemickej bezpecnosti.

16. ODDIEL 16: Iné informdcie

V tomto oddiele karty bezpecnostnych udajov sa opisuju informacie
relevantné z hladiska zostavenia karty bezpecnostnych tidajov. Zapra-
ctivaju sa don iné informacie, ktoré nie si zahrnuté do oddielov 1 az
15, vratane informacii o revizii karty bezpecnostnych tdajov, ako
napriklad:

a) v pripade revidovanej karty bezpecnostnych tudajov jasny udaj
o tom, kde sa urobili zmeny predchadzajicej verzie karty bezpec-
nostnych udajov, ak takyto Udaj nie je uvedeny inde v karte
bezpecnostnych tdajov, pripadne s vysvetlenim zmien. Dodavatel’
latky alebo zmesi uchovava vysvetlenie zmien a na poziadanie ho
poskytuje;

b) kI'ai¢ alebo legenda k skratkdm a akronymom pouzitym v karte
bezpecnostnych udajov;

¢) hlavné odkazy na literatiru a zdroje udajov;

d) v pripade zmesi tdaj o tom, ktora z metéd hodnotenia informacii
uvedenych v ¢lanku 9 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 bola pouzita
na ucely klasifikécie;

e) zoznam relevantnych R-viet, vystraznych upozorneni, bezpecnost-
nych viet a/alebo bezpecnostnych upozorneni. VypiSe sa uplné
znenie vSetkych upozorneni, ktoré nie st vypisané v uplnom
zneni v oddieloch 2 az 15;

f) rady tykajice sa akéhokol'vek Skolenia vhodného pre pracovnikov
na zabezpecenie ochrany zdravia l'udi a zivotného prostredia.

Ak si dodavatel' zmesi v stlade s ¢lankom 31 ods. 10 zvoli mozZnost
identifikovat’ klasifikaciu nevyhnutni od 1. jina 2015 a informovat
o nej pred jej pouzivanim na klasifikaciu a oznaCovanie na obale,
moze tuto klasifikaciu zahrnit’ do tohto oddielu.

() U.v. ES L 10, 14.1.1997, s. 13.
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CAST B
Karta bezpecnostnych tidajov zahfiia tychto 16 poloziek v sulade s clankom 31

ods. 6 a okrem toho podrozdelenia, ktoré su takisto uvedené, okrem oddielu 3,
kde pripadne treba zahrnut' iba pododdiel 3.1 alebo 3.2:

ODDIEL 1:  Identifikacia latky/zmesi a spoloénosti/podniku
1.1. Identifikator produktu

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia,
ktoré sa neodportiéaju

1.3. Udaje o dodéavatelovi karty bezpe&nostnych udajov

1.4. Nudzové telefonne Cislo

ODDIEL 2: Identifikdcia nebezpecnosti

2.1. Klasifikécia latky alebo zmesi
2.2. Prvky oznacovania
2.3. Ina nebezpecénost’

ODDIEL 3:  ZloZenie/informacie o zlozkach
3.1. Latky

3.2 Zmesi

ODDIEL 4:  Opatrenia prvej pomoci

4.1. Opis opatreni prvej pomoci
4.2. NajdolezitejSie priznaky a Géinky, akttne aj oneskorené
4.3. Udaj o akejkolvek potrebe okamzitej lekarskej —starostlivosti

a osobitného oSetrenia

ODDIEL 5:  Protipoziarne opatrenia

5.1. Hasiace prostriedky
5.2. Osobitné ohrozenia vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
5.3. Rady pre poziarnikov

ODDIEL 6:  Opatrenia pri nahodnom uvolneni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nudzové
postupy

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre zivotné prostredie

6.3. Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

6.4. Odkaz na iné oddiely

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie

7.2. Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol'vek nekompati-
bility

7.3. Specifické konedné pouzitie(-ia)

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana

8.1. Kontrolné parametre

8.2. Kontroly expozicie
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ODDIEL 9:  Fyzikalne a chemické vlastnosti
9.1. Informécie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach

9.2. Iné informacie

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1. Reaktivita

10.2. Chemicka stabilita

10.3. Moznost’ nebezpecnych reakcii
10.4. Podmienky, ktorym sa treba vyhnat
10.5. Nekompatibilné materialy

10.6. Nebezpecné produkty rozkladu

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1. Informécie o toxikologickych u¢inkoch

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita

12.2. Perzistencia a degradovatel'nost’
12.3. Bioakumulacny potencial

12.4. Mobilita v pode

12.5. Vysledky postidenia PBT a vPvB
12.6. Iné nepriaznivé ucinky

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneSkodnovani
13.1. Metody spracovania odpadu

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1. Cislo OSN

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN

14.3. Trieda(-y) nebezpecnosti pre dopravu

14.4. Obalova skupina

14.5. Nebezpecnost’ pre zivotné prostredie

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatela

14.7. Doprava hromadného ndkladu podla prilohy II k dohovoru

MARPOL 73/78 a Kodexu IBC

ODDIEL 15: Regulaéné informécie

15.1. Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes
v oblasti bezpec€nosti, zdravia a zivotného prostredia

15.2. Hodnotenie chemickej bezpecnosti

ODDIEL 16: Iné informacie



2006R1907 — SK — 10.04.2014 — 018.001 — 165

PRILOHA III

KRITERIA PRE LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVACH OD 1
DO 10 TON

Kritéria pre latky registrované v mnozstvach od 1 do 10 ton s odkazom na
¢lanok 12 ods. 1 pism. a) a b):

a) latky, pri ktorych sa predpoklad4 [t. j. na zadklade pouzitia (Q)SAR alebo
inych dokazov], Ze pravdepodobne spifiaju kritéria na Kklasifikaciu
v kategorii 1A alebo 1B v triedach nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita
pre zarodocné bunky alebo reproduk¢na toxicita alebo kritéria v prilohe XIII;

b) latky:

i) s disperznym alebo difuznym pouzitim, najmé ked’ sa takéto latky pouzi-
vaju v spotrebitel'skych »M3 zmesiach < alebo st zaclenené do spotre-
bitel'skych vyrobkov, a

i) pri ktorych sa predpoklada [t. j. na zaklade pouzitia (Q)SAR alebo inych
dokazov], e pravdepodobne spiitajii kritéria klasifikacie pre akékol'vek
triedy nebezpenosti tykajice sa zdravia alebo Zivotného prostredia
alebo rozliSenia podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.
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PRILOHA IV

VYNIMKY Z REGISTRACNEJ POVINNOSTI V SULADE S CLANKOM 2 ODS. 7 PISM. a)

Cislo EINECS Nézov/skupina Cislo CAS
200-061-5  D-glucitol CgH ;404 50-70-4
200-066-2 Kyselina askorbova C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 Glukéza CgH;,04 50-99-7
200-233-3 Fruktéza CqH,04 57-48-7
2002942 L-lyzin CqH,4N,0, 56-87-1
200-334-9  Sacharoza, &ista, Cj,H»,0q; 57-50-1
200-405-4 a-tokoferyl acetat C3;Hs,04 58-95-7
200-416-4  Galaktoza CgH,O¢ 59-23-4
200-432-1 DL-metionin CsH;{NO,S 59-51-8
200-559-2  Laktdza C;,H,,0q; 63-42-3
200-711-8  D-manitol C¢H; 404 69-65-8
201-771-8  L-sorboza C4H,0¢ 87-79-6
204-664-4 Glycerol stearat, Cisty, C,;Hgp04 123-94-4
204-696-9  Oxid uhli¢ity CO, 124-38-9
205-278-9 Distearat vapenaty, forma D CgH{;NOs ,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenylalanin CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7  Glukonat sodny CqH;,0.Na 527-07-1
215-665-4  Olejat sorbitolovy C,4Hg404 1338-43-8
231-098-5  Krypton Kr 7439-90-9
231-110-9  Neoén Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5  Hélium He 7440-59-7
231-172-7  Xenoén Xe 7440-63-3
231-783-9  Nitrogén N, 7727-37-9
231-791-2 Voda, destilovana, vodivost’ alebo podobna cistota H,O 7732-18-5
232-307-2  Lecitiny 8002-43-5

Komplexna kombinacia diglyceridov mastnych kyselin spojenych
s cholinesterom kyseliny fosfore¢ne;j

232-436-4 Sirupy, hydrolyzovany Skrob 8029-43-4

Komplexna kombinacia ziskand hydrolyzou kukuri¢ného $krobu pdso-
benim kyselin alebo enzymov. Skladd sa najma z d-glukozy, maltozy
a maltodextrinov
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Cislo EINECS Nézov/skupina Cislo CAS
232-442-7 Loj, hydrogenovany 8030-12-4
232-675-4  Dextrin 9004-53-9
232-679-6 Skrob 9005-25-8

Vysoko polymérny sacharid pochadzajuci zvycajne z obilnych zin,

kukurice, pSenice a ciroku a z korefiov a hl'iz zemiakov a manioku.

Zahtna skrob, ktory bol tepelne Zelatinovany za pritomnosti 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,4Hy507 26836-47-5
262-988-1 Mastné kyseliny, kokosova, metylestery 61788-59-8
265-995-8 Bunicina 65996-61-4
266-948-4 Glyceridy, C4.15 @ Cig-nenasytené 67701-30-8

Této latka je identifikovand v SDA pod ndzvom: C4-Cg a C;g nena-

syteny triacyl glycerid a SDA s oznamovacim ¢islom SDA: 11-001-00
268-616-4 Sirupy, kukuri¢né, dehydratované 68131-37-3
269-658-6 Glyceridy, z loja mono-, di- a tri-, hydrogenované 68308-54-3
270-312-1 Glyceridy, Cj¢.13 a Cjg-nenasytené mono- a di- 68424-61-3

Tato latka je identifikovanad v SDA pod nazvom: C4-Cg a C;g nena-

syteny acyl a C;4-Ci;g a C;g nenasyteny diacylglycerid a SDA

s oznamovacim ¢islom: 11-002-00
288-123-8 Glyceridy, Cyg.15 85665-33-4
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PRILOHA V

VYNIMKY Z REGISTRACNEJ POVINNOSTI V SULADE S CLANKOM
2 ODS. 7 PiSM. B)

1. Latky, ktoré vznikaju chemickou reakciou, ku ktorej dochadza nahodne
v doésledku vystavenia inej latky alebo vyrobku vplyvom prostredia, ako
napriklad vzduchu, vlhkosti, mikrobiologickym organizmom alebo slnec-
nému svetlu.

2. Latky, ktoré vznikaju chemickou reakciou, ku ktorej dochddza ndhodne
v dosledku skladovania inej latky, »M3 zmesi <« alebo vyrobku.

3. Latky, ktoré vznikaji chemickou reakciou, ku ktorej dochadza pri kone¢nom
pouziti inych latok, ™ M3 zmesi <« alebo vyrobkov, a ktoré samotné nie st
vyrabané, dovazané alebo uvadzané na trh.

4. Latky, ktoré sa samotné nevyrabaju, nedovazaju alebo neuvadzaju na trh
a ktoré vznikaji chemickou reakciou, ku ktorej dochadza, ked”:

a) stabilizator, farbivo, ochucovacie ¢inidlo, antioxidant, plnidlo, riedidlo,
nosi¢, povrchovo aktivne €inidlo, plastifikator, protikorézny prostriedok,
protipenovy prostriedok alebo odpeiiovac, disperzant, inhibitor zrazania,
desikant, pojidlo, emulgator, odstrannova¢ emulgatora, odvodiovacie
¢inidlo, aglomerac¢né ¢inidlo, latka na zvySenie adhézie, modifikator prie-
toku, neutralizator pH, sekvesterant, koagulator, vlockovacie c¢inidlo,
retardér horenia, mazadlo, chelacné cinidlo alebo cinidlo pouzité na
kontrolu kvality funguje podl'a ocakavania, alebo

b) latka urend vyluéne na zistovanie konkrétnych fyzikalno-chemickych
vlastnosti funguje podl'a o¢akavania.

5. Medziprodukty, pokial sa samotné nedovazaju alebo neuvadzaju na trh.

6. Hydraty latok alebo hydratované iony, ktoré vznikli spojenim latky s vodou,
za predpokladu, Ze latka bola registrovana vyrobcom alebo dovozcom
s pouzitim tejto vynimky.

7. Tieto latky, ktoré sa vyskytuju v prirode, ak nie st chemicky upravené:

Nerasty, rudy, koncentraty rid, surovy a spracovany zemny plyn, ropa
a uhlie.

8. Latky, ktoré sa vyskytuji v prirode, okrem latok uvedenych v odseku 7, ak
nie su chemicky upravené, pokial’ nespifajii kritéria klasifikacie ako nebez-
pecné podla P M3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 <« alebo pokial' nie su
perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo velmi perzistentné a velmi
bioakumulativne v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII, alebo
pokial’ neboli identifikované v stlade s ¢lankom 59 ods. 1 najmenej dva
roky predtym ako latky vzbudzujice obavy v rovnakej miere, ako sa stano-
vuje v ¢lanku 57 pism. f).

9. Tieto latky ziskané z prirodnych zdrojov, ak nie si chemicky upravené,
pokial nespliaju kritéria klasifikacie ako nebezpe¢né podla smernice
67/548/EHS, s vynimkou latok klasifikovanych len ako horlavé [R10], draz-
divé pre pokozku [R38] alebo drazdivé pre o€i [R36], alebo pokial nie su
perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel'mi perzistentné a velmi
bioakumulativne v sulade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII, alebo
pokial’ neboli identifikované v stlade s ¢lankom 59 ods. 1 najmenej dva
roky predtym ako latky vzbudzujuce obavy v rovnakej miere, ako sa stano-
vuje v ¢lanku 57 pism. f).:

Rastlinné tuky, rastlinné oleje, rastlinné vosky; zivociSne tuky, zivociSne
oleje, zivocisne vosky; mastné kyseliny od Cq do Cyy a ich draselné,
sodné, vapenaté a hore¢naté soli; glycerol.
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10.

11.

12.
13.

Tieto latky, ak nie su chemicky upravené:

Skvapalneny ropny plyn, kondenzat zemného plynu, procesné plyny a ich
zlozky, koks, cementovy slinok a magnézia.

Tieto latky, pokial’ nespifiaju kritéria klasifikdcie ako nebezpené podla
smernice 67/548/EHS a za predpokladu, Ze neobsahuju zlozky spliiajuce
kritérid nebezpecnych latok v stlade so smernicou 67/548/EHS pritomné
venymi v smernici 1999/45/ES alebo koncentratnym limitom stanovenym
v prilohe I k smernici 67/548/EHS, pokial sa presved¢ivymi vedeckymi
experimentalnymi Udajmi nepreukdze, Ze tieto zlozky nie si dostupné
pocas zivotného cyklu latky a tieto Gidaje su dostatoéné a spol'ahlivé:

Sklo a keramickeé frity.
Kompost a bioplyn.
Vodik a kyslik.
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PRILOHA VI

POZIADAVKY NA INFORMACIE UVEDENE V CLANKU 10

USMERNUJUCE POZNAMKY K PLNENIU POZIADAVIEK PRILOH VI
AZ X1

Prilohy VI az XI uvadzaji informacie, ktoré sa predkladaji na ucely registracie
a hodnotenia podl'a ¢lankov 10, 12, 13, 40, 41 a 46. Standardné poziadavky na
nového hmotnostného pasma sa musia pridat’ poziadavky z prislusnej prilohy.
Poziadavky na presné informacie sa pri kazdej registracii liSia podl'a hmotnosti,
pouzitia a expozicie. Prilohy sa preto berti do tivahy ako celok a v spojitosti
s celkovymi registratnymi poziadavkami, hodnotenim a povinnostou zabezpecit
starostlivost’.

KROK 1 — ZBER A VYMENA EXISTUJUCICH INFORMACII

Registrujici zhromazd'uje vSetky dostupné udaje z testov o latke, ktora sa ma
registrovat, ¢o zahffla aj vyhladdvanie relevantnych informécii o latke
v literatire. Podla moznosti by sa registricie mali predkladat spolo¢ne
v stlade s ¢lankami 11 alebo 19. Umozni sa tym vzajomné poskytovanie infor-
macii o testoch a predide sa zbyto¢nému testovaniu a zniZia sa naklady. Regis-
trujuci by mal tiez zbierat vSetky ostatné dostupné a relevantné informacie
o latke bez ohladu na to, ¢i sa v prislusSnom hmotnostnom pasme vyzaduje
testovanie pre dany sledovany parameter, alebo nie. To by malo zahihat aj
informécie z alternativnych zdrojov (napriklad z (Q)SAR, pouzitie prevzatych
udajov (tzv. ,read-across®), testov in vivo a in vitro, epidemiologickych udajov),
ktoré mozu pomoct’ urit’ pritomnost’ alebo nepritomnost’ nebezpeénych vlastnosti
latky a ktoré mozu v istych pripadoch nahradit’ vysledky testov na zvieratach.

Okrem toho by sa mali zbierat' informacie o expozicii, pouzivani a opatreni
manazmentu rizik v stlade s ¢lankom 10 a touto prilohou. Po zohl'adneni vset-
kych tychto informacii bude moct registrujuci urcit’ potrebu ziskania dalsich
informacii.

KROK 2 — ZVAZENIE POTREBY INFORMACII

Registrujici zisti, aké informacie si potrebné na registraciu. Najprv sa podla
hmotnosti ur¢i prislusna priloha alebo prilohy, podla ktorych sa bude postu-
povat. V tychto prilohach sa uvadzaju Standardné poziadavky na informacie,
posudzuju sa vsak v spojitosti s prilohou XI, ¢o umoziuje odchylku od Stan-
dardného postupu v pripadoch, v ktorych sa da odovodnit. V tejto etape je
potrebné zvazit' najmé informacie o expozicii, pouziti a opatreniach manazmentu
rizik s cielom urcit’ potrebu informacii o latke.

KROK 3 — ZISTENIE CHYBAJUCICH INFORMACII

Registrujiici potom porovna potrebné informacie pre latku s uz dostupnymi
informaciami a zisti, ktoré eSte chybaji. V tejto etape je ddlezité zabezpecit,
aby boli informécie relevantné a v dostatocnej kvalite na splnenie poziadaviek.

KROK 4 — ZISKANIE NOVYCH UDAJOV/NAVRHNUTIE TESTOVACEJ
STRATEGIE

V niektorych pripadoch nebude potrebné ziskat’ nové tidaje. Ak sa vSak zisti, Ze
chybaju nejaké informacie, ktoré treba doplnit’, ziskaju sa nové udaje (prilohy
VII a VIII) alebo sa navrhne testovacia stratégia (prilohy IX a X) v zavislosti od
hmotnosti. Nové testy na stavovcoch sa vykonaji alebo navrhnt len ako
poslednd moznost, ked’ sa vycerpali vSetky ostatné zdroje tdajov.
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Predpisy uvedené v prilohach VII az XI m6zu v niektorych pripadoch vyzadovat
vykonanie urcitych testov skor, alebo ako doplnenie Standardnych poziadaviek.

POZNAMKY

Poznamka 1: Ak nie je technicky mozné poskytnut’ niektoré informacie alebo ak
sa z vedeckého hl'adiska zda, ze ich poskytnutie je zbytocné, musia sa jasne
uviest’ dovody v sulade s prisluSnymi ustanoveniami.

Poznamka 2: Registrujuci moze vyhlasit, ze uréité¢ informacie predlozené
v registraénej dokumentacii su obchodne citlivé a ich zverejnenie by ho mohlo

obchodne poskodit. V tomto pripade vymenuje jednotlivé polozky a poskytne
k nim zdévodnenie.

INFORMACIE UVEDENE V CLANKU 10 PiSM. a) BODOCH i) AZ v)

1. VSEOBECNE INFORMACIE O REGISTRUJUCOM

1.1. Registrujici

1.1.1.  Meno alebo nazov, adresa, telefonne ¢islo, faxové Cislo a adresa elektro-
nickej posty

1.1.2.  Kontaktna osoba
1.1.3.  Miesto vyroby u registrujiceho a pripadne miesta vlastného pouzitia
1.2. Spoloéné predkladanie udajov

Clanky 11 alebo 19 predpokladaji, Ze Casti registracie moZe v mene
ostatnych registrujticich predlozit’ hlavny registrujtci.

V tomto pripade hlavny registrujiici uvedie ostatnych registrujtcich,
pricom uvedie:

— ich mena alebo nazvy, adresy, telefonne Cisla, faxové Cisla a adresy
elektronickej posty,

— Casti terajSej registracie, ktord sa vztahuje na ostatnych registruji-
cich.

Uvedie podla vhodnosti ¢&isla uvedené v tejto prilohe alebo
v prilohach VII az X.

Vsetci dalsi registrujici uveda hlavného registrujiceho, ktory kona
v ich mene, pricom uvedu:

— jeho meno alebo nazov, adresu, teleféonne ¢islo, faxové Cislo
a adresu elektronickej posty,

— Casti registracie, ktoré¢ predklada hlavny registrujtci.

Uvedu podla vhodnosti ¢isla uvedené v tejto prilohe alebo
v prilohach VII az X.

1.3. Tretia strana ur€ena podla ¢lanku 4
1.3.1.  Meno, adresa, telefonne Cislo, ¢islo faxu a e-mailova adresa

1.3.2. Kontaktna osoba

2. IDENTIFIKACIA LATKY

Informacie uvedené v tomto oddiele musia byt’ postacujuce na identifi-
kaciu kazdej latky. Ak nemozno technicky poskytnat informacie
o jednej alebo viacerych dalej uvedenych polozkach alebo ak sa
z vedeckého hladiska zda, ze ich poskytnutie je zbytoéné, musia sa
jasne uviest' dovody.
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2.1.

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.3.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Nazov alebo iny identifikator kazdej latky

Nazov (nazvy) podla nazvoslovia IUPAC alebo iné medzinarodné
chemické nazvy

Iné nazvy (bezny nazov, obchodny nazov, skratka)

Cislo EINECS alebo ELINCS (ak je dostupné a potrebné)
Nazov a ¢islo CAS (ak su dostupné)

Iny identifikaény kod (ak je dostupny)

Informacie o molekularnych a Struktirnych vzorcoch kazdej latky

Molekularny a StruktGrny vzorec (vratane notacie Smiles, ak je
dostupna)

Informacie o optickej aktivite a typickom pomere (stereo)izomérov
(ak je takato informacia uplatnitelna a primerana)

Molekulova hmotnost’ alebo rozpitie molekulovej hmotnosti
Zlozenie kazdej latky

Stupen cistoty ( %)

Druh znecistenia vratane izomérov a vedl'ajSich produktov
Percentudlny podiel (vyznamnejsieho) hlavného znecistenia

Povaha a obsah vyjadreny poriadkom (... ppm, ... %) kazdej prisady
(napr. stabilizatorov alebo inhibitorov)

Spektralne tdaje (ultrafialové, infracervené, nuklearna magneticka rezo-
nancia alebo hmotnostné spektrum)

Chromatogram z vysokou¢innej kvapalinovej chromatografie alebo
plynovej chromatografie

Opis analytickych metdod alebo prislusné bibliografické odkazy
k identifikacii latky a k pripadnej identifikacii znecistenia a prisad.
Informacia musi byt postacujuca na to, aby bolo mozné metoédu repro-
dukovat’.

INFORMACIE O VYROBE A POUZITIACH LATOK

Celkova vyroba, mnozstva pouzité na vyrobu vyrobku, ktory podlicha
registracii, a/alebo dovoz v tonach na registrujuceho roéne v:

kalendarnom roku registracie (odhadované mnozstvo)

V pripade vyrobcu latky PM3 zmesi <« alebo vyrobcu vyrobkov:
struény opis technologického procesu pouzitého pri vyrobe latky
» M3 zmesi « alebo vyrobe vyrobkov

Nevyzaduju sa presné podrobnosti o procese, najmé nie tie, ktoré maju
z komer¢ného hladiska citlivy charakter.

Uvedenie hmotnosti na jeho vlastné pouzitia

Forma (latka, M3 zmes < alebo vyrobok) a/alebo fyzikdlne skupen-
stvo, v akom sa latka poskytuje naslednym uzivatelom. Koncentracia
alebo rozpitie koncentracie latky v M3 zmesiach < poskytovanych
naslednym uzivatelom a mnozstva latky vo vyrobkoch poskytované
naslednym uzivatel'om.

Struény vseobecny opis identifikovanych pouziti
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3.6.

3.7.

4.2.

43.

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

Informacie o mnozstve a zlozeni odpadu vznikajuceho vyrobou latky,
v dosledku pouzitia vo vyrobkoch a v identifikovanych pouzitiach

Neodporticané pouzitia P M?7 (pozri oddiel 1 karty bezpecnostnych
udajov) «

Pripadné identifikovanie pouziti, ktoré registrujuci neodporaca
a zdovodnenie (t. j. nepovinné odporti¢ania dodavatel’a). Takyto zoznam
nemusi byt vycerpavajuci.

KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE

Klasifikacia nebezpecnosti latok vyplyvajiaca z uplatiiovania hlavy I a II
nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 pre vsetky triedy a kategorie nebezpec-
nosti v uvedenom nariadeni.

Pre kazdy zaznam by sa mali navySe uviest' dovody, preco nie je pre
danu triedu nebezpecnosti alebo rozlisenie triedy nebezpecnosti uvedena
ziadna klasifikacia (t. j. chybaju udaje, udaje s nepresvedcivé, udaje st
presvedCivé, ale nie dostatocné na klasifikaciu);

vysledné oznaCenie nebezpecnosti latok vyplyvajice z uplathovania
hlavy III nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

pripadné Specifické koncentracné limity, vyplyvajice z uplatiiovania
¢lanku 10 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 a clankov 4 az 7 smernice
1999/45/ES.

USMERNENIE O BEZPECNOM POUZIVANI

Tieto informacie st v sulade s informaciami z karty bezpec¢nostnych
udajov, ak sa takato karta bezpeCnostnych Udajov vyZaduje podla
¢lanku 31 tohto nariadenia.

Opatrenia na poskytnutie prvej pomoci (Cast’ 4 karty bezpec¢nostnych
udajov)

Protipoziarne opatrenia (Cast’ 5 karty bezpecnostnych tidajov)

Opatrenia pri ndhodnom uvolneni latky (Cast 6 karty bezpecnostnych
udajov)

Manipulacia a skladovanie (Cast’ 7 karty bezpecnostnych tdajov)
Dopravné informacie (Cast’ 14 karty bezpecnostnych tdajov)

Ak sa nevyzaduje sprava o chemickej bezpec¢nosti, vyzaduji sa tieto
dopliiujuce informacie:

Kontrola expozicie/osobna ochrana (Cast 8 karty bezpecnostnych
udajov)

Stabilita a reaktivita (Cast’ 10 karty bezpecnostnych udajov)
Opatrenia pri zneskodnovani

Opatrenia pri zneskodfiovani (Cast’ 13 karty bezpecnostnych udajov)
Informacie o recyklacii a spésoboch zne$kodnenia pre priemysel

Informacie o recyklacii a spésoboch zneskodnenia pre verejnost’
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6.1.

6.1.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

INFORMACIE O EXPOZICII PRE LATKY REGISTROVANE
V MNOZSTVACH OD 1 DO 10 TON NA VYROBCU ALEBO
DOVOZCU

Kategoria hlavného pouzitia:

a) priemyselné pouzitie a/alebo

b) profesionalne pouzitie a/alebo

c) spotrebitel'ské pouZzitie.

Specifikicia pre priemyselné a profesionalne pouZitie:
a) pouzitie v uzavretych systémoch a/alebo
b) pouzitie s vyslednym zaclenenim do matrice alebo na matricu a/alebo
¢) nedisperzné pouzitie a/alebo

d) disperzné pouzitie.

Vyznamné expozicné cesty

Expozicia T'udi:

a) oralna a/alebo

b) dermalna a/alebo

c¢) inhalaéna.

Expozicia zivotného prostredia:

a) voda a/alebo

b) ovzdusie a/alebo

c¢) tuhy odpad a/alebo

d) poda.

Sposob expozicie:

a) nahodné/zriedkava a/alebo

b) prilezitostna a/alebo

c) stala/Casta.
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PRILOHA VII

STANQARDNE POZIADA\{IgY NA lNF(‘)RMA'CIE PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 1 TONY (')

Stipec 1 tejto prilohy stanovuje §tandardné informacie vyzadované pre:

a) zavedené latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 1 do 10 ton;

b) zavedené latky vyrabané¢ alebo dovazané v mnozstvach od 1 do 10 ton, ktoré
spliaju kritéria v prilohe III v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. a) a b), a

c) latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 10 ton.

Poskytnu sa vsetky d’alsie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikolo-
gické a ekotoxikologické informacie. Pre latky, ktoré nespliiaju kritéria v prilohe
111, sa vyzadujt iba fyzikalno-chemické udaje stanovené v oddiele 7 tejto prilohy.

Stipec 2 tejto prilohy vymentava osobitné pravidla, podFa ktorych mozno poza-
dované $tandardné informécie vynechat’ a nahradit’ inymi informaciami poskyt-
nutymi v inej etape alebo inak upravit. Ak st splnené podmienky, za ktorych
stipec 2 tejto prilohy umozituje urobit’ upravy, registrujiici to jednoznaéne uvedie
aj s dovodmi kazdej Gpravy v prislusnej Casti dokumentacie k registracii.

Registrujuci méze okrem tychto osobitnych pravidiel upravit pozadované Stan-
dardné informacie stanovené v stipci 1 tejto prilohy podla vieobecnych pravidiel
uvedenych v prilohe XI s vynimkou oddielu 3 o upusteni od testu expozicie
Specificky pre danu latku. Aj v tomto pripade jasne uvedie dovody kazdého
rozhodnutia o Uprave Standardnych informécii v prislusnych polozkach
v dokumentacii k registracii, pricom sa odvola na prislusné osobitné pravidla
zo stipca 2 alebo v prilohe XI (2).

Pred vykonanim novych testov na identifikdciu vlastnosti uvedenych v tejto
prilohe sa najprv postdia vSetky dostupné udaje in vitro, udaje in vivo, historické
udaje o 'ud’och, udaje z validovanych (Q)SAR a udaje zo Struktirne podobnych
latok (pristup pouzita prevzatych udajov (tzv. ,read-across®)). Zamedzia sa testy
zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajicich poleptanie. Pred
testovanim by sa okrem tejto prilohy mali zohladiovat aj d’alSie usmernenia
o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré sledované parametre neposkytn informacie z inych dovodov,
nez su uvedené v stlpci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skuto¢nost’ a jej
dovody sa jasne uvedu.

(') Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia
v sulade s ¢lankom 7, a na ostatnych naslednych uzivatelov, od ktorych sa pozaduje
vykonat’ testy podla tohto nariadenia prispésobeného podla potreby.

(®) Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduji osobitny test, ktoré s stanovené
v prislusnych testovacich metodach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v Elanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakuju v stipci 2.
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vel
7. INFORMACIE O FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTIACH
LATKY
éTANDARlS)LI;:PigzlADOVANE STLPEC 2
INFORMACIE OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

7.1. Skupenstvo latky pri
20 °C a 101,3 kPa

7.2. Teplota topenia/tuhnutia | 7.2. Stadia sa nemusi robit' pod spodnou hranicou —20 °C.

7.3. Teplota varu 7.3. Stiidia sa nemusi robit’:
— pre plyny alebo

— pre pevné latky, ktoré sa bud’ topia pri teplotach vyssich
ako 300 °C, alebo sa pred varom rozlozia. V takych
pripadoch mozno teplotu varu pri zniZzenom tlaku
odhadnit’ alebo domerat’, alebo

— pre latky, ktoré sa pred varom rozlozia (napr. autooxi-
daciou, preskupenim, degradaciou, rozlozenim atd’.).

7.4. Relativna hustota 7.4. Studia sa nemusi robit, ak:

— latka je stabilnd iba v roztoku v konkrétnom rozpustadle
a hustota roztoku je podobna hustote rozpustadla.
V takychto pripadoch staci uviest’, ¢i je hustota roztoku
vyssia, alebo nizSia ako hustota rozpustadla, alebo

— je latka plynna. V takom pripade sa urobi odhad na
zaklade vypoctu z jej molekulovej hmotnosti
a zakonov o idealnom plyne.

7.5. Tlak par 7.5. Stadia sa nemusi robit’, ak teplota topenia presahuje 300 °C.

Ak je teplota topenia medzi 200 °C a 300 °C, staci limitna
hodnota stanovena na zaklade merania alebo uznavanou
vypoctovou metddou.

7.6. Povrchové napitie 7.6. Stadia sa musi robit, iba ak:

— sa na zaklade Struktury ocakava alebo predpoveda
povrchova aktivita alebo

— povrchova aktivita je ziaducou vlastnost'ou materialu.

Ak je rozpustnost’ vo vode pri 20 °C nizSia ako 1 mg/l, test
sa nemusi robit’.

7.7. Rozpustnost’ vo vode 7.7. Stadia sa nemusi robit, ak:

— je latka pri pH 4, 7 a 9 hydrolyticky nestala (polcas
rozpadu mensi ako 12 hodin) alebo

— latka Tahko oxiduje vo vode.

Ak sa zda, ze latka je vo vode ,nerozpustna“, vykona sa
limitny test az po detekény limit analytickej metody.

7.8. Rozdelovaci koeficient | 7.8. Stadia sa nemusi robit, ak ide o anorganicku latku. Ak test

n-oktanol/voda nemozno vykonat (napr. ak sa latka rozklada, ma vysoku
povrchovu aktivitu, prudko reaguje pocas testovania alebo
sa vo vode alebo oktanole nerozpusta alebo nemozno ziskat’
dostatocne cista latku), uvedie sa vypocitana hodnota pre log
P, ako aj podrobnosti o spdsobe vypoctu.
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7.9. Teplota vzplanutia

7.9.

Studia sa nemusi robit, ak:
— je latka anorganicka alebo

— latka obsahuje iba prchavé organické zlozky s bodmi
vzplanutia vysS§imi ako 100 °C pre vodné roztoky alebo

— odhadovana teplota vzplanutia je vysSia ako 200 °C,
alebo

— teplotu vzplanutia mozno presne predpovedat’ na zaklade
interpolacie z existujucich charakterizovanych
materialov.

7.10.  Horlavost’

7.10.

Stiidia sa nemusi robit:

— ak ide o pevnu latku, ktora ma vybusné alebo pyrofo-
rické vlastnosti. Na tieto vlastnosti treba vzdy prihliadat’
pred posudenim horlavosti, alebo

— pre plyny, ak koncentracia horlavého plynu v zmesi
s inertnymi plynmi je takd nizka, ze po zmieSani so
vzduchom sa vzdy nachadza pod spodnym limitom,
alebo

— pre latky, ktoré sa samovznietia pri styku so vzduchom.

7.11.  Vybusné vlastnosti

7.11.

Stadia sa nemusi robit, ak:

— sa v molekule nenachadzaji chemické skupiny
s vybusnymi vlastnostami alebo

— latka obsahuje chemické skupiny spdjané s vybusnymi
vlastnostami, ktoré obsahuju kyslik, a vypocitana kysli-
kova rovnovaha je nizSia ako — 200, alebo

— organickd latka alebo homogénna zmes organickych
latok obsahuje chemické skupiny s vybusnymi vlastno-
stami, ale energia exotermického rozkladu je nizSia ako
500 J/g a nastup exotermického rozkladu sa zaéina pod
500 °C, alebo

— je u zmesi anorganickych oxidujucich latok (UN trieda
5.1) s organickymi materialmi koncentracia anorganickej
oxidujtcej latky:

— niz8ia ako 15 % hmotnostnych, ak patri do obalovej
skupiny UN [ (vysoké nebezpeenstvo) alebo II
(stredné nebezpecenstvo),

— niz8ia ako 30 % hmotnostnych, ak patri do obalovej
skupiny UN III (malé nebezpecenstvo).

Poznamka: Test vyvolania vybuchu ani test citlivosti na deto-
nacny otras sa nemusi vykondvat, ak je exotermicka
rozkladnd energia organickych materidlov mensia ako 800
Ig.

7.12.  Teplota samovznietenia

7.12.

Studia sa nemusi robit’:

— ak je latka vybusna alebo samovznietiva so vzduchom
pri izbovej teplote alebo

— pri kvapalinach, ktoré su na vzduchu nehorlavé, napr. ak
je teplota vzplanutia vyssia ako 200 °C, alebo

— pri plynoch bez rozsahu horl’avosti, alebo

— pri pevnych latkach s bodom topenia < 160 °C, alebo ak
predbezné vysledky vylucujii samozohrievanie latky pri
teplotach nizsich ako 400 °C.
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7.13.

Oxidacné vlastnosti

7.13.

Studia sa nemusi robit, ak:

— ide o vybusnu latku alebo

— ide o vysokohorlavu latku, alebo

— je latka organickym peroxidom, alebo

— ide o latku, ktora nie je schopna exotermicky reagovat’
s horlavymi materialmi, napriklad na zaklade chemickej
Struktary (napr. organické latky neobsahujuce atomy
kyslika alebo halogénov a tieto latky nie st chemicky
viazané na dusik alebo kyslik; alebo anorganické latky,
ktoré neobsahuju atomy kyslika ani halogénov).

Uplné testy sa nemusia vykonat pri pevnych latkach, ak
predbezné testy jednoznacne naznauji, ze testovand latka
ma oxidacné vlastnosti.

Ak neexistuje testovacia metdda na zistenie oxidaénych
vlastnosti plynnych zmesi, hodnotenie tychto vlastnosti sa
vykond metoédou odhadu na zaklade porovnania oxidaéného
potencialu plynov v zmesi s oxidaénym potencidlom kyslika
vo vzduchu.

7.14.

Granulometria

7.14.

Studia sa nemusi robit, ak sa latka uvadza na trh alebo
pouziva v inom ako pevnom stave alebo v inej ako granu-
lovanej forme.

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

STANDARDNE POZADOVANE

INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.1.

Podrazdenie

alebo

poleptanie koze

Postdenie tohto sledo-
vaného parametra tvoria

tieto po sebe iduce

kroky:

1. posudenie dostupnych
udajov. o ludoch

a zvieratach;

. posudenie kyseli-

novej alebo zasaditej
rezervy;

. StGdia zieravosti pre

kozu in vitro;

. Stadia koznej drazdi-

vosti in vitro.

8.1.

Kroky 3 a 4 sa nemusia vykonavat’, ak:

— dostupné informacie naznacuju, ze s splnené kritéria
klasifikacie ako ,,sposobuje poleptanie pokozky* alebo
,.drazdiva pre oci*, alebo

— latka je horlava na vzduchu pri izbovej teplote, alebo

— latka je klasifikovana ako velmi jedovata pri kontakte
s pokozkou, alebo

— stadia akatnej toxicity koznou cestou nevykazuje
podrazdenie pokozky az po limitnu Groven davky
(2 000 mg/kg telesnej hmotnosti).
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INFORMACIE
8.2. Oc¢na drazdivost’ 8.2. Krok 3 sa nemusi vykonat, ak:
Postdenie tohto sledo- — dostupné informacie naznacuju, ze s splnené kritéria
vaného parametra tvoria klasifikacie ako ,,sposobuje poleptanie pokozky* alebo
tieto po sebe iduce ,.drazdiva pre o¢i*, alebo
kroky:
— latka je horlavd na vzduchu pri izbovej teplote.
. posudenie  dostup-
nych tdajov o 'ud’och
a zvieratach;
. posudenie kyseli-
novej alebo zasaditej
rezervy;
. test o¢nej drazdivosti
in vitro.
8.3. Senzibilizacia pokozky | 8.3. Krok 2 sa nemusi vykonat, ak:
Postdenie tohto sledo- — dostupné informacie naznacuji, ze by latka mala byt
vaného parametra tvoria klasifikovand ako senzibilizujuca alebo zieravda na
tieto po sebe iduce kozu, alebo
kroky:
— latka je silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zisadou (pH
1. posudenie  dostup- > 11,5), alebo
nych udajov
o lud’och, zvieratach ) . . .
a alternativnych — latka je horlava na vzduchu pri izbovej teplote.
udajov;
Lokalna vzorka mySacej lymfatickej uzliny (LLNA) je
2. testovania in vivo. metodou prvej volby pre testovanie in vivo. Iny test by sa
mal pouzivat' iba za vynimoc¢nych okolnosti. Predlozi sa
oddvodnenie pouzitia iného testu.
8.4. Mutagenita 8.4. V pripade pozitivneho vysledku je potrebné zvazit dalsie
stidie mutagenity.
8.4.1. Stidia génovej mutacie
u baktérii in vitro
8.5. Akutna toxicita 8.5. Studie sa nemusia vo vieobecnosti robit, ak:

8.5.1. Oralna cesta

— je latka klasifikovana ako zierava pri styku s kozou.

Stadia sa nemusi robit, ak je dostupnd 3tadia o akutnej toxi-
cite inhala¢nou cestou (8.5.2).

9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

STANDARDNE POZADOVANE

INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

9.1. Toxicita  pre
prostredie

vodné
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INFORMACIE

9.1.1. Testovanie kratkodobej | 9.1.1. Stidia sa nemusi robit, ak:
toxicity na bezstavov- R N , o ..
coch (prednostne na — existuju zmieriiujuce faktory, ktoré naznacuji, ze toxicita

. pre vodné prostredie je nepravdepodobnd, napriklad ak je
druhu Daphnia) , N .
latka vysoko nerozpustna vo vode alebo je nepravdepo-
Namiesto testovania dobné, ze by prenikla biologickymi membranami, alebo
kratk j toxicit . . . . . .
rat odobg | SOXICTY — je k dispozicii Stadia dlhodobej toxicity pre vodné
moze registrujici zvazit .
dlhodobé testovanie prostredie na bezstavovcoch, alebo
vodnej toxicity. — st k dispozicii primerané informacie pre environmen-
talnu klasifikaciu a oznaCovanie.
Stadia dlhodobej toxicity pre vodné prostredie na dafniach
(priloha IX oddiel 9.1.5) sa zvazi, ak je latka malo rozpustna
vo vode.

9.1.2. Stadia inhibicie rastu | 9.1.2. Studia sa nemusi robit, ak zmierfiujiice faktory naznacuju, e
vodnych rastlin (pred- toxicita pre vodné prostredie je nepravdepodobna, napriklad
nostne na riasach) ak je latka vysoko nerozpustna vo vode alebo je nepravde-

podobné, ze by prenikla biologickymi membranami.

9.2. Degradacia

9.2.1. Bioticka degradacia

9.2.1.1. Lahka 9.2.1.1. Stadia sa nemusi robit,, ak ide o anorganicku latku.
biodegradovatel'nost’

Poskytnu sa vsetky d’alsie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikolo-
gické a ekotoxikologické informacie.
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PRILOHA VIII

STANQARDNE POZIADAV,KVY NA lNF(v)RMA,CIE PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 10 TON (!

Stipec 1 tejto prilohy stanovuje §tandardné informacie vyzadované pre vietky
latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach 10 ton a viac v sulade s ¢lankom
12 ods. 1 pism. c). V stlade s tym su informacie pozadované v stipci 1 tejto
prilohy dodatoéné k tym, ktoré sa pozadujii v stipci 1 prilohy VII. Poskytni sa
vSetky dalSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informacie. Stipec 2 tejto prilohy vymenuva osobitné
pravidla, podla ktorych mozno pozadované Standardné informacie vynechat’
a nahradit’ inymi informéaciami poskytnutymi v inej etape alebo inak upravit.
Ak st splnené podmienky, za ktorych stipec 2 tejto prilohy umoziuje urobit
upravy, registrujici to jednoznacne uvedie aj s odovodnenim kazdej Upravy
v prislusnych castiach dokumentacie k registracii.

Registrujuci méze okrem tychto osobitnych pravidiel upravit pozadované Stan-
dardné informacie uvedené v stipci 1 tejto prilohy podla vieobecnych pravidiel
uvedenych v prilohe XI. Aj v tomto pripade jasne uvedie dovody kazdého
rozhodnutia o uprave Standardnych informacii v prislusnych castiach dokumen-
tacie k registracii, pri¢om sa odvola na prislusné osobitné pravidla zo stipca 2
alebo v prilohe XI (?).

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa
najprv posudia vSetky dostupné udaje in vitro, tidaje in vivo, historické udaje
o l'ud’och, Gdaje z validovanych (Q)SAR a tdaje zo Struktiirne podobnych latok
(pristup pouzitia prevzatych udajov (tzv. ,read-across®)). Zamedzi sa testovanie
zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajtcich poleptanie. Pred
testovanim by sa okrem tejto prilohy mali zohladiovat aj d’alSie usmernenia
o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré sledované parametre neposkytnu informacie z inych dovodov,
nez st uvedené v stlpci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skuto¢nost’ a jej
dovody sa jasne uvedu.

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

STANDARDNE POZADOVANE
INFORMACIE

STLPEC 2

OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1|

8.1. Kozna drazdivost’

8.1.1. Kozna drazdivost | 8.1.1.  Stidia sa nemusi robit, ak:
in vivo

— je latka klasifikovana ako ,,spdsobuje

pokozky* alebo ,,drazdi pokozku“ alebo

— latka je silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zasadou
(pH > 11,5), alebo

— latka je horlavd na vzduchu pri izbovej teplote, alebo

— latka je klasifikovana ako velmi toxicka pri kontakte
s pokozkou, alebo

— S§tadia akutnej toxicity dermalnou cestou nevykazuje
podrazdenie koze az po limitnii Groven davky (2 000
mg/kg telesnej hmotnosti).

(') Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia

v sulade s ¢lankom 7, a na ostatnych naslednych uzivatelov, od ktorych sa pozaduje
vykonat’ testy podla tohto nariadenia prispésobeného podla potreby.

(®) Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduji osobitny test, ktoré s stanovené
v prislusnych testovacich metodach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v Elanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakuju v stipci 2.
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8.2. Oc¢na drazdivost’

82.1. Ocna drazdivost | 8.2.1.  Stidia sa nemusi robit, ak:
in vivo

— je latka klasifikovana ako drazdiva pre oci s rizikom ich
zavazného poskodenia alebo

— je latka klasifikovana ako zierava pri styku s kozou a za
predpokladu, Ze ju registrujici klasifikoval ako drazdivi
pre oci, alebo

— latka je silnou kyselinou (pH < 2,0) alebo zasadou
(pH > 11,5), alebo

— latka je horlava na vzduchu pri izbovej teplote.

8.4. Mutagenita

8.4.2. Stidia cytogenity in | 8.4.2. Studia sa zvy&ajne nemusi robit:
vitro ma  bunkach — ak st k dispozicii primerané tidaje z testu cytogenity in
cicavcov algbo .sturdla vivo alebo
in vitro na mikrojadrach

»M3 — ak je zname, Ze latka je karcinogénna kategorie
1A alebo 1B alebo mutagénna pre zarodocné bunky
kategorie 1A, 1B alebo 2. «

8.4.3. Stidia génovej mutacie | 8.4.3. Studia sa oby¢ajne nemusi robit, ak st k dispozicii prime-
in vitro na bunkach rané Udaje zo spolahlivého testu in vivo génovej mutacie
cicavcov, ak su nega- cicavcov.
tivne vysledky
v prilohe VII oddiele
8.4.1. a v prilohe VIII
oddiele 8.4.2.

8.4. V pripade pozitivneho vysledku z akejkol'vek Studie génovej
toxicity z prilohy VII alebo VIII je potrebné zvazit' prislusné
Stadie mutagenity in vivo.

8.5. Akutna toxicita 8.5. Stadie sa nemusia vo vieobecnosti robit), ak:

— je latka klasifikovana ako zierava pri styku s kozou.
Okrem oralnej cesty (8.5.1) sa pre latky iné ako plyny uveda
informacie spominané v oddieloch 8.5.2 az 8.5.3 aspon pre
jednu d’alSiu cestu. Vyber druhej cesty zavisi od charakteru
latky a moznej cesty ludskej expozicie. Ak je iba jedna
mozna cesta expozicie, uveddl sa informacie iba pre tuto
cestu.

8.5.2. Inhalacne 8.5.2. Testovanie inhalacnou cestou je vhodné, ak je expozicia I'udi
inhalacnou cestou pravdepodobna, beric do uvahy tlak par
latky a/alebo moznost’ vystavenia aerosdlom, Casticiam alebo
kvapkdm vdychnutelnej velkosti.

8.5.3. Dermalna cesta 8.5.3. Testovanie dermalnou cestou je vhodné, ak:

1. je vdychnutie latky nepravdepodobné a

2. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe a/alebo
pouziti a

3. fyzikalno-chemické a toxikologické vlastnosti naznacuju
potencial vyznamnej absorpcie cez pokozku.
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8.6.

8.6.1.

Toxicita po opakovanej
davke

Stidia kratkodobej toxi-
city po opakovanej
davke (28 dni), jeden
druh, samec a samica,
najvhodnejsi sposob
podania,  prihliadnutie
na pravdepodobné cesty
expozicie ¢loveka.

8.6.1.

Stadia kratkodobej toxicity (28 dni) sa nemusi robit,, ak:

— je k dispozicii $tadia subchronickej (90 dni) alebo chro-
nickej toxicity za predpokladu, Zze sa pri nich pouzili
vhodné druhy, davkovanie, rozpustadlo a spdsoby
podania, alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a ak su k dispozicii
dostatocné udaje o produktoch Stiepenia, alebo

— mozno vylicit' relevantni expoziciu ludi v sulade
s prilohou XI oddielom 3.

Prislus$na cesta sa zvoli na tomto zaklade:
Testovanie dermalnou cestou je vhodné, ak:

1. je vdychnutie latky nepravdepodobné a

2. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe a/alebo
pouziti a

3. fyzikalno-chemické a toxikologické vlastnosti naznacuju
potencial vyznamnej absorpcie cez pokokzu.

Testovanie inhala¢nou cestou je vhodné, ak je expozicia I'udi
inhalacnou cestou pravdepodobnd, beruc do uvahy tlak par
latky a/alebo moznost’ vystavenia aerosélom, Casticiam alebo
kvapkam vdychnutelnej velkosti.

Stadiu subchronickej toxicity (90 dni) (priloha IX oddiel
8.6.2) navrhne registrujuci, ak: frekvencia a trvanie I'udskej
expozicie naznacuju, ze je vhodna dlhodobejSia Studia

a je splnena jedna z tychto podmienok:

— iné dostupné tidaje naznacuj, ze latka méze mat’ nebez-
pecné vlastnosti, ktoré Stadiou kratkodobej toxicity
nemozno zistit’, alebo

— spravne navrhnuté toxikokinetické $tidie odhalia hroma-
denie latky alebo jej metabolitov v niektorych tkanivach
alebo organoch, ktoré by pri studii kratkodobej toxicity
mohli zostat' nezistené, ale pri dlhSej expozicii mozu
mat’ nepriaznivé ulinky.

Dalsie $tadie navrhne registrujuci alebo ich méze pozadovat
agentlra v sulade s ¢lankom 40 alebo 41 v pripade, Ze:

— sa pri 28- alebo 90-diiovej Stadii nepodarilo zistit’
NOAEL, pokial pri¢inou netspechu zistovania
NOAEL nebola absencia nepriaznivych toxickych
ucinkov, alebo

— ide o toxicitu vzbudzujicu osobitné obavy (napr.
zavazné/tazké ucinky), alebo

— existuju naznaky ucinkov, pre ktoré dostupné dokazy
nepostacuju na toxikologicku charakterizaciu a/alebo
charakterizaciu rizik. V takych pripadoch moéze byt
vhodnejsie  vykonat' osobitné toxikologické Stadie
ur¢ené na preskumanie tychto ucinkov (napr. imunoto-
xicita, neurotoxicita), alebo
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— spbsob expozicie pouzity v povodnej stadii toxicity po
opakovanych davkach nebola vhodny z hl'adiska ocakava-
neho spdsobu expozicie ¢loveka a nie je mozné extrapo-
lovat’ medzi r6znymi spésobmi, alebo

— v suvislosti s expoziciou existuju osobitné obavy (napr.
pouzitie latky v spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie
k drovniam expozicie, ktoré st blizko uGrovniam
davok, pri ktorych sa da predpokladat’ toxicita pre
l'udi), alebo

— sa pri 28- alebo 90-dnovej $tudii nezistili u¢inky, ktoré
sa prejavuju pri latkach s jasnou podobnostou moleku-
lovej $truktary so skiimanou latkou.

8.7.

8.7.1.

Reprodukéna toxicita

Skrining reprodukénej/
vyvojovej toxicity,
jeden druh (OECD 421
alebo 422), ak nie su
z dostupnych informacii
o Struktirne podobnych
latkach, z  odhadov
(Q)SAR alebo z metod
in vitro ziadne ddkazy,
ze latka modze byt
toxicka v suvislosti
s vyvojom.

8.7.1.

Tato $tadia sa nemusi robit’, ak:

— je zname, ze latka je genotoxicky karcinogén,
a vykonavaju sa vhodné opatrenia manazmentu rizik,
alebo

— je zname, ze latka je mutagén pdsobiaci na zarodkové
bunky, a vykonavaji sa vhodné opatrenia manazmentu
rizik, alebo

— mozno vylicit' relevantni expoziciu Tudi v stlade
s prilohou XI oddielom 3, alebo

— je k dispozicii S$tidia prenatilnej vyvojovej toxicity
(priloha IX oddiel 8.7.2) alebo dvojgeneracnej repro-
dukénej toxicity (priloha IX oddiel 8.7.3).

»>M3 Ak je o latke znidme, Ze md nepriaznivé Ucinky na
plodnost a splia kritéria klasifikacie ako reprodukéne
toxicka kategérie 1A alebo 1B: moéze poskodit’ plodnost
(H360F), a dostupné udaje su primerané na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika, potom nebudil potrebné ziadne
dalsie testy na plodnost. Musi sa vSak zvazit' testovanie
vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, Ze spdsobuje vyvojovi toxicitu a spiia
kritéria klasifikacie ako reprodukéne toxicka kategorie 1A
alebo 1B: mobze poskodit nenarodené dieta (H360D),
a dostupné udaje st primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné ziadne dalSie
testy vyvojovej toxicity. Musi sa vSak zvazit' testovanie
ucinkov na plodnost’. «

V pripadoch, ze existuju vazne obavy o potencidli nepriazni-
vych ucéinkov na plodnost’ alebo vyvoj, registrujici méze
namiesto skriningovej Stadie navrhniit’ bud’ Stadiu prenatalnej
vyvojovej toxicity (priloha IX oddiel 8.7.2), alebo Studiu
dvojgeneracnej reprodukénej toxicity (priloha IX oddiel
8.7.3).
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8.8. Toxikokinetika

8.8.1. Posudenie toxikokine-
tického spravania latky
v miere, v akej ju
mozno odvodit’
z prislusnych dostup-
nych informacii.
9. EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE
STANDARIS)I\II:EPEgzlADOVANE STEPEC 2
INFORMACIE OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1
9.1.3. Testovanie kratkodobej | 9.1.3. Stidia sa nemusi robit, ak:
toxicity na  rybach: o ) L .
Namiesto testovania —  existuju zmiernujuice faktory, ktoré naznacuju, ze toxi-
kratkodobej toxicity cita pre vodné prostredie je nepravdepodobna, napri-
méZe registrujici zvazit klad ak je latka ,Vyéoko ner,ozpustné_vo Vo_de al.ebq j§
dlhodobé testovanie nepravdepodobné, ze by latka prenikla biologickymi
vodnej toxicity. membranami, alebo
— je k dispozicii $tadia dlhodobej toxicity vodného
prostredia na rybach.
Registrujiici navrhne testovanie dlhodobej toxicity vodného
prostredia podla prilohy IX, ak hodnotenie chemickej
bezpecnosti podl'a prilohy I naznacuje potrebu preskiimania
dalsich ucinkov na vodné organizmy. Vyber vhodnych
testov zavisi od vysledkov hodnotenia chemickej bezpec-
nosti.
Stadia dlhodobej toxicity vodného prostredia na rybach
(priloha IX oddiel 9.1.6) sa zvazi, ak je latka malo rozpustna
vo vode.
9.1.4. Testovanie inhibicie | 9.1.4. Stidia sa nemusi robit, ak:
dychania aktivovanym
kalom — nie su ziadne emisie do Cisticky odpadovych vod alebo
— existuju zmieriiujice faktory, ktoré naznacuju, ze
mikrobialna toxicita je nepravdepodobna, napriklad ak
je latka vysoko nerozpustnd vo vode, alebo
— sa zisti, ze latka je rychlo biologicky rozlozitena
a aplikované testované koncentracie st v rozmedzi
koncentracii, ktoré¢ sa daji predpokladat’ pri vtoku do
¢isticky odpadovych vad.
Tuato $tudiu mozno nahradit’ testom inhibicie nitrifikacie, ak
dostupné tdaje preukazuju, ze latka je pravdepodobne inhi-
bitorom rastu mikrobov alebo funkcie najmé nitrifikujacich
baktérii.

9.2. Degradacia 9.2 Ak hodnotenie chemickej bezpecnosti podla prilohy
I naznac¢i potrebu d’alSicho preskiimania degradacie latky,
navrhne sa dalSie testovanie degradacie. Vyber vhodnych
testov zavisi od vysledkov hodnotenia chemickej
bezpecnosti.
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9.2.2.
9.2.2.1.

Abioticka degradacia

Hydrolyza ako funkcia
pH.

9.2.2.1. Studia sa nemusi robit, ak:

je latka Tahko biologicky rozlozitena alebo

je latka vysoko nerozpustna vo vode.

9.3.

9.3.1.

Osud a spravanie sa latky
v Zivotnom prostredi
Skrining adsorpcie/
desorpcie

9.3.1.

Stadia sa nemusi robit, ak:

sa na zaklade fyzikalno-chemickych vlastnosti latky da
predpokladat’, ze ma nizky potencial adsorpcie (napr.
ze latka ma nizky rozdel'ovaci koeficient oktanol/voda),

alebo

latka a jej prislusné produkty degradacie sa rychlo

rozkladaju.
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PRILOHA IX

STAN];ARDNE POZIADAYIV(Y NA INFS)RMéCIE PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 100 TON (})

V mnozstvach uvedenych v tejto prilohe musi registrujuci predlozit’ navrh
a Casovy harmonogram splnenia poziadaviek na informacie tejto prilohy
v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. d).

Stipec 1 tejto prilohy stanovuje $tandardné informacie vyzadované pre vietky
latky vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 100 ton v sulade s ¢lankom 12
ods. 1 pism. d). V stlade s tym st informacie pozadované v stipci 1 tejto prilohy
dodatogné k tym, ktoré sa pozaduju v stipci 1 priloh VII a VIII. Poskytna sa
vSetky dalsie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informéacie. Stipec 2 tejto prilohy vymeniva osobitné
pravidla, podla ktorych moze registrujici navrhnit vynechat' pozadované Stan-
dardné informacie, nahradit’ inymi informaciami, poskytnat ich v inej etape alebo
inak upravit. Ak s splnené podmienky, za ktorych stipec 2 tejto prilohy umoz-
nuje navrhovat’ Gpravy, registrujuci to jednoznacne uvedie aj s dovodmi navrhu
kazdej Gpravy v prislusnych castiach dokumentacie k registracii.

Registrujuci méze okrem tychto osobitnych pravidiel navrhnat’ tpravu pozado-
vanych 3tandardnych informécii uvedenych v stipci 1 tejto prilohy podla vieo-
becnych pravidiel uvedenych v prilohe XI. Aj v tomto pripade jednoznacne
uvedie dovody kazdého rozhodnutia o navrhu Upravy Standardnych informaécii
v prislusnych Castiach dokumentacie k registracii, pricom sa odvola na prislusné
osobitné pravidla zo stipca 2 alebo v prilohe XI (2).

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa
najprv posidia vSetky dostupné udaje in vitro, Udaje in vivo, historické udaje
o l'ud’och, tdaje z validovanych (Q)SAR a udaje zo Struktirne podobnych latok
(pristup pouzitia prevzatych udajov (tzv. ,read-across®)). Zamedzi sa testovanie
zieravych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajucich poleptanie. Pred
testovanim by sa okrem tejto prilohy mali zohladiovat’ aj d’alSie usmernenia
o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré sledované parametre navrhne neposkytnutie informacii z inych
dovodov, nez st uvedené v stlpci 2 tejto prilohy alebo v prilohe X1, tato skutoc-
nost’ a jej dovody sa jasne uvedu.

7. INFORMACIE O FYZIKALNO-CHEMICKYCH VLASTNOSTIACH
LATKY
STLPEC 1 STLPEC 2

STANDARDNE POZADOVANE

INFORMACIE OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

7.15.  Stabilita v organickych | 7.15. Stidia sa nemusi robit,, ak ide o anorganicki latku.
rozpustadlach
a identifikdcia relevant-
nych degradacnych
produktov.
Vyzaduje sa iba
v pripade, ak sa stabilita
latky poklada za kriticku.

(') Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia
v sulade s ¢lankom 7, a na ostatnych naslednych uzivatelov, od ktorych sa pozaduje
vykonat’ testy podla tohto nariadenia prispésobeného podla potreby.

(®) Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduji osobitny test, ktoré s stanovené
v prislusnych testovacich metodach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v Elanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakuju v stipci 2.
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Vel
STLPEC 1 STLPEC 2
STANDARDNE POZADOVANE . . . ,
INFORMACIE OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1
7.16. Disociana konStanta 7.16. Studia sa nemusi robit, ak:

— je latka hydrolyticky nestabilna (pol¢as rozpadu mensi
ako 12 hodin) alebo l'ahko oxiduje vo vode, alebo

— nie je vedecky mozné vykonat’ test, napriklad ak nie je
analyticka metdda dostatocne citliva.

7.17.  Viskozita

8. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1 STLPEC 2

STANDARDNE POZADOVANE

INFORMACIE OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.4. V pripade pozitivneho vysledku akejkol'vek Stidie genotoxi-
city in vitro z prilohy VII alebo VIII a ak nie su k dispozicii
ziadne vysledky zo Stadie in vivo, registrujici navrhne
vhodnu $tudiu genotoxicity somatickych bunick in vivo.

Ak existuje pozitivny vysledok zo Stidie genotoxicity soma-
tickych buniek in vivo, mal by sa zvazit' potencial mutagenity
pre zarodo¢né bunky na zéklade vSetkych dostupnych tdajov
vratane toxikokinetickych dokazov. Ak nemozZno vyvodit
jednoznacné zavery o mutagenite zarodocnych buniek, zvazia
sa dodatocné vyskumy.

8.6. Toxicita po opakovanej
davke

8.6.1. Stadia kratkodobej toxi-
city po opakovanej
davke (28 dni), jeden
druh, samec a samicka,
najvhodne;jsi sposob
podania,  prihliadnutie
na pravdepodobné cesty
expozicie ¢loveka, ak uz
nebola poskytnuta ako
sucast’ poziadaviek
prilohy VIII alebo ak sa
uz nenavrhli testy podla
oddielu  8.6.2.  tejto
prilohy. V tomto pripade
sa oddiel 3 prilohy XI
neuplatiiuje.
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INFORMACIE

STLPEC 2
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8.6.2.

Stadia subchronickej
toxicity (90 dni), jeden
druh, hlodavec, samec
a samica, najvhodnejsi
sposob podania,
prihliada sa na pravdepo-
dobné cesty expozicie
¢loveka.

8.6.2.

Stadia subchronickej toxicity (90 dni) sa nemusi robit, ak:

— je k dispozicii spol'ahliva Stadia kratkodobej toxicity (28
dni), z ktorej vyplynuli zdvazné ucinky toxicity podla
kritérii na klasifikaciu latky ako R48, pre ktora sledo-
vany NOAEL-28 dni, s pouzitim prislusného faktora
neistoty umozni extrapolaciu na NOAEL-90 dni pre tu
isti cestu expozicie, alebo

— je k dispozicii spolahliva studia chronickej toxicity za
predpokladu, ze sa pri nich pouzili vhodné druhy
a sposoby podania, alebo

— latka podlieha okamzitému rozpadu a st k dispozicii
dostatocné udaje o produktoch Stiepenia (pre systémové
ucinky, ako aj G¢inky na mieste prijatia), alebo

— latka je nereaktivna, nerozpustna a nevdychnutel'na a nie
st dokazy absorpcie a toxicity pri 28-diiovom ,,limitnom
teste, najmé ak sa takyto model spija s vel'mi obme-
dzenou expoziciou ¢loveka.

Prislu$na cesta sa zvoli na tomto zdklade:
Testovanie dermalnou cestou je vhodné, ak:

1. je pravdepodobny kontakt s pokozkou pri vyrobe a/alebo
pouziti a

2. z fyzikalno-chemickych vlastnosti vyplyva zna¢na miera
absorpcie cez pokozku a

3. je splnena jedna z tychto podmienok:

— pri teste akutnej dermalnej toxicity pri nizSich davkach
ako pri teste oralnej toxicity sa pozoruje toxicita alebo

— sa registruji systétmové ucinky alebo iné dokazy
o absorpcii pri skimani podrazdenia pokozky a/alebo
oka, alebo

— testy in vitro naznacuju znacnu absorpciu cez pokozku,
alebo

— sa zisti zna¢nd dermalna toxicita alebo prenikanie
pokozkou pri Struktirne podobnych latkach.

Testovanie inhalatnou cestou je vhodné, ak:

— expozicia Cloveka inhalacnou cestou je pravdepodobna
s ohl'adom na tlak par latky a/alebo moznost' vystavenia
aerosOlom, Casticiam alebo kvapkam vdychnutel'nej
vel'kosti.
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Daliie $tidie navrhne registrujtici alebo ich méze pozadovat’
agentura v stlade s ¢lankami 40 alebo 41 v pripade, ak:

— sa pri 90-diovej Stadii nepodarilo zistitt NOAEL, pokial
pri¢inou neuspechu zistenia NOAEL nebola absencia
nepriaznivych toxickych téinkov, alebo

— ide o toxicitu s mimoriadnou mierou obav (napr. zavazné/
tazkeé ucinky), alebo

— existujii ndznaky ucinkov, pre ktoré dostupné dokazy nestacia
na toxikologicku charakterizaciu a/alebo charakterizaciu
rizik. V takych pripadoch moéze byt vhodnejsie vykonat’
osobitné toxikologické stidie uréené na preskimanie tychto
ucinkov (napr. imunotoxicita, neurotoxicita), alebo

— existuje osobitna obava v suvislosti s expoziciou (napr.
pouzitie latky v spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie
k trovni expozicie, ktora je blizka Grovniam davok, pri
ktorych sa da predpokladat’ toxicita pre l'udi).

8.7.

Reprodukéna toxicita

8.7.

Studie sa nemusia robit, ak:

— je zname, ze latka je genotoxicky karcinogén,
a vykonavaju sa vhodné opatrenia manazmentu rizik,
alebo

— je zname, ze latka je mutagén pdsobiaci na zarodkové
bunky, a vykonavaju sa vhodné opatrenia manaZmentu
rizik, alebo

— latka ma nizku toxikologicku aktivitu (pri dostupnych
testoch sa  nezistili ~ziadne dokazy toxicity),
z toxikokinetickych tdajov mozno dokazat’, ze nedochadza
k systémovej absorpcii prisluSnymi cestami expozicie
(napr. koncentracie v plazme/krvi si nizSie ako limit
detekcie pri aplikacii citlivej metody a latka ani jej meta-
bolity sa nenachadzaju v moci, zI¢i alebo vydychovanom
vzduchu) a nedochadza k ziadnej alebo vyznamnejsej
l'udskej expozicii.

»M3 Ak je o latke zndme, ze md nepriaznivé ucinky na
plodnost a splia kritéria klasifikacie ako reprodukéne
toxickd kategérie 1A alebo 1B: moéze poskodit plodnost
(H360F), a dostupné udaje st primerané na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika, potom nebudi potrebné ziadne
dalsie testy na plodnost. Musi sa vSak zvazit' testovanie
vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, Ze sposobuje vyvojova toxicitu a spiia
kritéria klasifikdcie ako reprodukéne toxickad kategérie 1A
alebo 1B: moze poskodit nenarodené dieta (H360D),
a dostupné udaje st primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné ziadne dalSie
testy vyvojovej toxicity. Musi sa vSak zvazit' testovanie
ucinkov na plodnost’. <«
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8.7.2.

8.7.3.

Stadia prenatalnej vyvo-

jovej toxicity, jeden
druh, najvhodnejsi
sposob podania,

prihliadnutie na moznt
cestu expozicie Cloveka

(B.31 nariadenia
Komisie o testovacich
metodach, ako sa
uvadza v ¢lanku 13
ods. 3 alebo OECD
414).

Dvojgeneracna  studia
reprodukénej  toxicity,
jeden  druh, samec

a samica, najvhodnejsi
spdsob podania, prihliad-
nutie na mozné cesty
expozicie Cloveka, ak
28-diova  alebo  90-
dinova studia naznacuje
nepriaznivé Ucinky na
reprodukéné organy
alebo tkaniva.

8.7.2.

8.7.3.

Stadia sa najprv vykoni na jednom druhu. Rozhodnutie
o potrebe urobit’ $tudiu v tomto hmotnostnom pasme alebo
d’alSom na inom druhu sa urobi na zéklade vysledkov prvého
testu a vSetkych d’alSich relevantnych dostupnych udajov.

Stadia sa najprv vykona na jednom druhu. Rozhodnutie
o potrebe vykonania Stidie v tomto hmotnostnom pasme
alebo d’alsom na inom druhu sa urobi na zaklade vysledkov
prvého testu a vSetkych dalSich relevantnych dostupnych
udajov.

EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

STANDARDNE POZADOVANE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

INFORMACIE
9.1. Toxicita pre vodné | 9.1. Registrujuci navrhne testovanie dlhodobe;j toxicity, ak hodno-
prostredie tenie chemickej bezpecnosti podla prilohy 1 naznacuje
potrebu d’alSieho preskiimania u¢inkov na vodné organizmy.
Vyber vhodnych testov zavisi od vysledkov hodnotenia
chemickej bezpecnosti.
9.1.5. Testovanie  dlhodobej
toxicity na bezstavov-
coch (uprednostiuje sa
druh Daphnia) (ak sa
uz  neposkytlo  ako
sucast’ poziadaviek
z prilohy VII)
9.1.6. Testovanie  dlhodobej

toxicity na rybach (ak
sa uz neposkytlo ako
sucast’ poziadaviek
z prilohy VIII)

Poskytnua sa informacie
za jeden z tychto
oddielov: 9.1.6.1,
9.1.6.2 alebo 9.1.6.3.
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STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA I

9.1.6.1.

STLPEC 1
STANDARDNE POZADOVANE
INFORMACIE

Test toxicity v skorom
stadiu zivota ryb
(FELS)
Test kratkodobej toxi-

9.1.6.2.

9.1.6.3.

city pre ryby v Stadiu
zarodku a prave vyliah-
nutych ryb

Ryby, test rastu juvenil-
nych jedincov

9.2. Degradacia 9.2. Registrujici navrhne d’alSie testovanie biotickej degradacie,
ak hodnotenie chemickej bezpecnosti podla prilohy
I naznacuje potrebu dalSieho preskiimania degradacie latky
a produktov jej degradacie. Vyber vhodnych testov zavisi od
vysledkov hodnotenia chemickej bezpecnosti a méze zahtiat
simulacné testy vo vhodnom médiu (napr. voda, sediment
alebo poda).
9.2.1. Bioticka degradacia
9.2.1.2. Simulaéné testy konegnej | 9.2.1.2. Stidia sa nemusi robit, ak:
degradacie
v povrchovych vodach —  je latka vo vode vysoko nerozpustna alebo
—  je latka lahko biologicky degradovatelna.
9.2.1.3. Pédne simulaéné testy | 9.2.1.3. Stidia sa nemusi robit:
(pre latky s vysokym
potencidlom  adsorpcie —  ak je dana latka lahko biologicky degradovatelna alebo
do pody)
— ak nie je pravdepodobna priama alebo nepriama expo-
zicia pody.
9.2.1.4. Simulacné testy 9.2.1.4. Studia sa nemusi robit:
imentoch lat] . . .
M sedlme,n och (p re ky — ak je dana latka l'ahko biologicky degradovatel'na alebo
s vysokym potencidlom
adsorpcie do sedimentov) —  ak nie je pravdepodobnd priama a nepriama expozicia
sedimentu.
9.2.3. Identifikacia produktov | 9.2.3. Pokial’ latka nie je I'ahko biologicky degradovatelna
degradacie
9.3. Osud a spravanie sa
latky v zivotnom
prostredi
9.3.2. Bioakumulacia vo 9.3.2. Studia sa nemusi robit, ak:
Zfodirll'lics}tli iruht()) ch, podra — ma latka nizky potencial bioakumulacie (napriklad log
T Kow < 3) a/alebo nizky potencial preniknat’ biologic-
kymi membranami, alebo
— je nepravdepodobna priama alebo nepriama expozicia
vodnej zlozky.
9.3.3. Daldie studie adsorpcie/ | 9.3.3. Stidia sa nemusi robit, ak:

desorpcie v zavislosti od
vysledkov §tadie poza-
dovanej v prilohe VIII

sa na zaklade fyzikalno-chemickych vlastnosti latky da
predpokladat’, ze ma nizky potencial adsorpcie (napr.
ze latka ma nizky rozdelovaci koeficient oktanolu
a vody), alebo

latka a jej produkty degradacie sa rychlo rozkladaju.
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STLPEC 1

STANDARDNE POZADOVANE
INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA I

9.4. Vplyv na suchozemské
organizmy

9.4.1. Kratkodoba toxicita pre
bezstavovce

9.4.2. Uginky na  podne
mikroorganizmy

9.4.3. Kratkodoba toxicita pre
rastliny

9.4.

Tieto $tadie sa nemusia vykonavat’, ak nie je pravdepodobna
priama alebo nepriama expozicia pddnej zlozky.

Ak neexistuji Udaje o toxicite pre pddne organizmy, na
postdenie vplyvu expozicie na podne organizmy mozno apli-
kovat’ metddu rovnovéazneho rozdel'ovania. Vyber vhodnych
testov zavisi od vysledkov hodnotenia chemickej bezpec-
nosti.

Konkrétne pre latky s vysokym potencidlom adsorpcie do
pody alebo tie, ktoré su velmi perzistentné, registrujiici
zvazi namiesto testovania kratkodobej toxicity testovanie
dlhodobej toxicity.

10. ZISTOVACIE A ANALYTICKE METODY

Na poziadanie sa poskytne opis analytickych metdd pre prislusné zlozky Zzivot-
ného prostredia, v ktorych sa vykonavali studie s pouzitim danej analytickej
metody. Ak nie st analytické metddy dostupné, uvedie sa zdovodnenie.



2006R1907 — SK — 10.04.2014 — 018.001 — 194

PRILOHA X

STANDARDNE POZIADAVKY NA INFORMACIE PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 1000 TON ()

V mnozstvach uvedenych v tejto prilohe registrujuci musi predlozit’ navrh
a Casovy harmonogram splnenia poziadaviek na informacie tejto prilohy
v stulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. e).

Stipec 1 tejto prilohy stanovuje §tandardné informacie vyzadované pre vietky latky
vyrabané alebo dovazané v mnozstvach od 1 000 ton rocne v stlade s ¢lankom 12
ods. 1 pism. e). V siilade s tym st informéacie pozadované v stipci 1 tejto prilohy
dodatoéné k tym, ktoré sa pozaduju v stipci 1 priloh VII, VIII a IX. Poskytnii sa
vSetky dalSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informécie. Stipec 2 tejto prilohy vymenuva osobitné pravidl,
podrla ktorych moéze registrujici navrhniit’ vynechat’ pozadované standardné infor-
macie, nahradit’ inymi informaciami, poskytnut’ ich v inej etape alebo inak upravit'.
Ak su splnené podmienky, za ktorych stipec 2 tejto prilohy umoZiuje navrhovat
upravy, registrujici to jednoznacne uvedie aj s dévodmi navrhu kazdej upravy
v prislusnych castiach dokumentacie k registracii.

Registrujuci mdze okrem tychto osobitnych pravidiel navrhnut' upravu pozado-
vanych $tandardnych informacii uvedenych v stipci 1 tejto prilohy podla vieo-
becnych pravidiel uvedenych v prilohe XI. Aj v tomto pripade jednoznacne
uvedie doévody kazdého rozhodnutia o navrhu Upravy Standardnych informdcii
v prislusnych Castiach dokumentacie k registracii, pricom sa odvola na prislusné
osobitné pravidla zo stipca 2 alebo v prilohe XI (3).

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa
najprv posudia vSetky dostupné udaje in vitro, tidaje in vivo, historické udaje
o l'ud’och, Gdaje z validovanych (Q)SAR a tdaje zo Struktirne podobnych latok
(pristup pouzitia prevzatych udajov (tzv. ,read-across)). Zamedzia sa testy ziera-
vych latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajucich poleptanie. Pred testo-
vanim by sa okrem tejto prilohy mali zohladiovat aj dalSie usmernenia
o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré sledované parametre navrhne neposkytnutie informacii z inych
dovodov, nez st uvedené v stlpci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skutoc-
nost’ a jej dovody sa jasne uvedu.

(') Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia
v sulade s ¢lankom 7, a na ostatnych naslednych uzivatelov, od ktorych sa pozaduje
vykonat’ testy podla tohto nariadenia prispésobeného podla potreby.

(®) Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduji osobitny test, ktoré s stanovené
v prislusnych testovacich metodach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v Elanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakuju v stipci 2.
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8. TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1 STLPEC 2

STANDARDNE POZADOVANE

INFORMACIE OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.4. V pripade pozitivneho vysledku akejkol'vek $tidie genotoxi-
city in vitro z priloh VII alebo VIII méze byt potrebny druhy
test somatickych buniek in vivo v zavislosti od kvality
a relevancie vSetkych dostupnych udajov.

Ak existuje pozitivny vysledok zo Studie genotoxicity soma-
tickych buniek in vivo, mal by sa zvazit' potencial mutagenity
pre zarodo¢né bunky na zaklade vsetkych dostupnych tdajov
vratane toxikokinetickych dokazov. Ak nemozno vyvodit
jednoznacné zéavery o mutagénnosti zarodo¢nych buniek,
musi sa zvazit' d’alSie skumanie.

8.6.3. Dlhodobu stadiu toxicity po opakovanej davke (= 12
mesiacov) moéze navrhnit registrujici alebo ju méze vyza-
dovat’ agentura v sulade s clankami 40 alebo 41, ak
frekvencia a trvanie expozicie c¢loveka naznacuje, ze je
potrebna dlhodobejsia Studia a je splnend jedna z tychto
podmienok:

—  pri 28-dnovej alebo 90-diovej Studii sa zistili vazne alebo
tazké 0cinky toxicity, pricom dostupné dokazy neposta-
¢uji na hodnotenie toxicity alebo charakterizaciu rizika,
alebo

— pri 28-diovej alebo 90-diovej $tadii sa nezistili ucinky,
ktoré sa prejavuji pri latkach s jasnou podobnostou
molekularnej $truktury so skiimanou latkou, alebo

— latka moze mat’ nebezpecnil vlastnost’, ktord nemozno
zistit' v 90-dilovej Studii.

8.6.4. Dalsie studie navrhne registrujici alebo ich mdze pozadovat
agenttra v sulade s ¢lankami 40 alebo 41 v pripade, Ze:

— ide o toxicitu s mimoriadnou mierou obav (napr.
zavazné/tazké ucinky) alebo

— st naznaky ucinkov, pre ktoré dostupné dokazy nestacia
na toxikologické hodnotenie a/alebo charakterizaciu
rizik. V takych pripadoch moze byt vhodnejSie vykonat’
osobitné toxikologické Studie urené na preskiimanie
tychto Gcinkov (napr. imunotoxicita, neurotoxicita),
alebo

— existuje osobitnd obava v suvislosti s expoziciou (napr.
pouzitie latky v spotrebitel'skych vyrobkoch, ¢o vedie
k urovni expozicie, ktora je blizka Grovni davok, pri
ktorych sa pozoruje toxicita).
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STLPEC 1 STLPEC 2

STANDARDNE POZADOVANE

INFORMACIE OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

8.7. Reprodukéna toxicita 8.7. Studie sa nemusia robit’, ak:

— je =zname, ze latka je genotoxicky karcinogén,
a vykonavaju sa vhodné opatrenia manazmentu rizik,
alebo

— je zname, ze latka je mutagén poOsobiaci na zarodkové
bunky, a vykonavaju sa vhodné opatrenia manazmentu
rizik, alebo

— latka ma nizku toxikologicku aktivitu (pri dostupnych
testoch sa nezistili Zziadne dokazy toxicity),
z toxikokinetickych udajov mozno dokazat’, ze pri rele-
vantnych spdsoboch expozicie nedochadza k systémove;j
absorpcii (napr. koncentracie v plazme/krvi st nizsie
ako limit detekcie pri aplikdcii citlivej metody a latka
ani jej metabolity sa nenachddzaji v moci, ZI¢i alebo
vydychovanom vzduchu) a nedochadza k ziadnej alebo
vyznamnej$ej l'udskej expozicii.

»M3 Ak je o latke zndme, Ze méd nepriaznivé Ucinky na
plodnost a splha kritéria klasifikacie ako reprodukéne
toxicka kategérie 1A alebo 1B: moéze poskodit’ plodnost’
(H360F), a dostupné udaje su primerané na podporu rozsia-
hleho hodnotenia rizika, potom nebudi potrebné ziadne
dalsie testy na plodnost. Musi sa vSak zvazit' testovanie
vyvojovej toxicity.

Ak je o latke zname, Ze spdsobuje vyvojovi toxicitu a spiia
kritéria klasifikdcie ako reprodukéne toxicka kategérie 1A
alebo 1B: moze poskodit nenarodené dieta (H360D),
a dostupné udaje st primerané na podporu rozsiahleho
hodnotenia rizika, potom nebudu potrebné ziadne dalSie
testy vyvojovej toxicity. Musi sa vSak zvazit' testovanie
ucinkov na plodnost’. <«

8.7.2. Stadia vyvojovej toxi-
city, jeden druh,

najvhodne;jsi sposob
podania,  prihliadnutie
na mozni cestu
expozicie Cloveka
(OECD 414)

8.7.3. Dvojgenera¢na  S$tadia
reprodukénej  toxicity,
jeden  druh, samec
a samica, najvhodnejsi
sposob  administracie,
prihliadnutie na moznt
cestu l'udskej expozicie,
ak uz nebola poskytnuta
ako sucast’ poziadaviek
z prilohy IX.




2006R1907 — SK — 10.04.2014 — 018.001 — 197

STLPEC 1

STANDARDNE POZADOVANE

INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA I

8.9.1.

Stadia karcinogenity

8.9.1.

Stadiu karcinogenity moZe navrhniit’ registrujuci alebo ju méze
pozadovat agentira v sulade s ¢lankami 40 alebo 41, ak:

— ma latka rozsiahle disperzné pouzitie a existuji dokazy
o Castej alebo dlhodobej expozicii I'udi a

»M3 — je latka klasifikovana ako mutagén pre zirodocné
bunky kategorie 2 alebo st dokazy zo §tudii opakovanych
davok, ze latka moze vyvolat’ hyperplaziu a/alebo preneo-
plastické lézie. «

»M3 Ak je latka klasifikovana ako mutagén pre zdrodocné
bunky kategorie 1A alebo 1B, vychodiskovym predpokladom
je, Ze je pravdepodobny genotoxicky mechanizmus karcinoge-
nity. V tychto pripadoch sa obycajne test karcinogenity nebude
vyzadovat. <«

9.

EKOTOXIKOLOGICKE INFORMACIE

STLPEC 1

STANDARDNE POZADOVANE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

INFORMACIE
9.2. Degradacia 9.2. Navrhne sa d’alSie testovanie biotickej degradacie, ak hodno-
tenie chemickej bezpecnosti podla prilohy 1 naznacuje
potrebu d’alSicho preskimania degradacie latky a produktov
jej degradacie. Vyber vhodnych testov zavisi od vysledkov
hodnotenia chemickej bezpecnosti a moze zahfnat' simulacné
testy vo vhodnom médiu (napr. voda, sediment alebo poda).
9.2.1. Bioticka degradacia
9.3. Osud a spravanie sa
latky v zivotnom
prostredi
9.3.4. Dalgie informéacie o envi- | 9.3.4. Dalsie testovanie navrhne registrujiici alebo ho vyzaduje
ronmentalnom osude agentira v stlade s ¢lankami 40 alebo 41, ak hodnotenie
a spravani latky a/alebo chemickej bezpecnosti podla prilohy I naznauje potrebu
produktov degradacie dalsicho preskimania osudu a spravania sa latky. Vyber
vhodnych testov zavisi od vysledkov hodnotenia chemicke;j
bezpecnosti.
9.4. Vplyv na suchozemské | 9.4. Registrujuci navrhne dlhodobé testovanie toxicity, ak

organizmy

vysledky hodnotenia chemickej bezpecnosti podla prilohy
I naznacuji potrebu d’alSieho preskumania ucinkov latky a/
alebo produktov degraddcie na suchozemské organizmy.
Vyber vhodnych testov zavisi od vysledkov hodnotenia
chemickej bezpec€nosti.

Tieto Studie sa nemusia vykonavat’, ak nie je pravdepodobna
priama alebo nepriama expozicia pddnej zlozky.
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STLPEC 1

STANDARDNE POZADOVANE

INFORMACIE

STLPEC 2
OSOBITNE PRAVIDLA PRE UPRAVY ZO STLPCA 1

9.4.4.

9.4.6.

Testovanie  dlhodobe;j
toxicity na bezstavov-
coch, ak sa uz nepo-
skytlo ako sucast’ pozia-
daviek z prilohy IX.

Testovanie  dlhodobe;j
toxicity na rastlinach,
ak sa uz neposkytlo
ako sucast’ poziadaviek

z prilohy IX.
9.5.1. Dlhodoba toxicita pre | 9.5.1. Registrujici navrhne dlhodobé testovanie toxicity, ak
organizmy v sedimentoch vysledky hodnotenia chemickej bezpe€nosti naznacuju
potrebu d’alSieho preskiimania ucinkov latky a/alebo prislus-
nych produktov rozpadu na organizmy v sedimentoch. Vyber
vhodnych testov zavisi od vysledkov hodnotenia chemicke;j
bezpecnosti.
9.6.1. Dlhodoba alebo repro- | 9.6.1. Akakol'vek potreba testovania by sa mala dokladne zvazit

dukéna
vtaky

toxicita  pre

s prihliadnutim na velké subory udajov o cicavcoch, ktoré
si zvyc€ajne pre tento hmotnostny rozsah latky dostupné.

10.

ZISTOVACIE A ANALYTICKE METODY

Na poziadanie sa poskytne opis analytickych metdd pre prislusné zlozky Zzivot-
ného prostredia, v ktorych sa vykonavali stadie s pouzitim danej analytickej
metody. Ak nie st analytické metody dostupné, uvedie sa zdovodnenie.
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PRILOHA XI

VSEOBECNE ~ PRAVIDLA ~ PRISPOSOBENIA  STANDARDNEHO
TESTOVACIEHO REZIMU USTANOVENEHO V PRILOHACH VII AZ X

Prilohy VII az X stanovuju poziadavky na informacie pre vsetky latky vyrabané
alebo dovazané v mnozstvach:

— od 1 tony v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. a),
— od 10 ton v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. c),
— od 100 ton v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. d) a
— od 1000 ton v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. e).

Okrem osobitnych pravidiel stanovenych v stipci 2 priloh VII az X méze regis-
trujiici upravit’ $tandardny testovaci rezim v sulade so vSeobecne pravidlami
uvedenymi v oddiele 1 tejto prilohy. Agentura méze pri hodnoteni dokumentacie
tieto upravy Standardného testovacieho rezimu posudit’.

1. TESTOVANIE SA NEJAVI VEDECKY POTREBNE
1.1. Pouzitie existujicich udajov

1.1.1.  Udaje o fyzikilno-chemickych viastnostiach na zdklade pokusov, ktoré
neboli vykonané podla GLP alebo testovacich metod uvedenych v clanku
13 ods. 3

Udaje sa povazujii za rovnocenné s udajmi, ktoré boli vytvorené
pomocou zodpovedajucich testovacich metdd uvedenych v ¢lanku 13
ods. 3, ak su splnené tieto podmienky:

1. primeranost’ ucelu klasifikdcie a oznaCovania a/alebo hodnotenia
rizika;

2. poskytuje sa dostatocna dokumentdcia na postdenie primeranosti
stadie a

3. 1daje st validované pre sledované parametre a §tadia sa vykonava na
prijatelnej Grovni zaruky kvality.

1.12.  Udaje o viasmostiach vplyvajiicich na zdravie ludi a Zivotné prostredie
na zaklade pokusov, ktoré neboli vykonané podla GLP alebo testovacich
metod uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3

Udaje sa povazuju za rovnocenné s udajmi, ktoré boli vytvorené
pomocou zodpovedajucich testovacich metdd uvedenych v c¢lanku 13
ods. 3, ak su splnené tieto podmienky:

1. primeranost ucelu klasifikacie a oznaCovania a/alebo hodnotenia
rizika;

2. primerané a spolahlivé pokrytie kI'icovych parametrov, ktoré sa mali
skamat’ v zodpovedajucich testovacich metdédach uvedenych
v ¢lanku 13 ods. 3;

3. trvanie expozicie  porovnateIné alebo dlhsie, ako je
v zodpovedajucich testovacich metédach uvedenych v ¢lanku 13
ods. 3, ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom, a

4. poskytuje sa primerana a spolahliva dokumentacia Studie.

1.1.3.  Historické udaje o ludoch

Zvézia sa historické Gdaje o ud’och, akymi su epidemiologické Studie
o vystavenej populacii, a udaje o nahodnych alebo pracovnych expozi-
ciach a klinické Studie.
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1.2.

Vaha udajov pre konkrétne uéinky na zdravie I'udi zavisi okrem iného od
druhu analyzy, od pokrytych parametrov a od velkosti a Specifickosti
reakcie a naslednej predpovedatelnosti uéinku. Kritéria na posudenie
primeranosti tdajov st:

1. spravny vyber a charakteristika vystavenych a kontrolnych skupin;
2. primerana charakteristika expozicie;

3. dostatoéna dizka nasledujiiceho sledovania vyskytu chordb;

4. validovana metoda sledovania ucéinku;

5. spravne ohodnotenie odchylok a maéthcich faktorov a

6. realna Statistickd spolahlivost’ na potvrdenie zaverov.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primeranad a spolahliva dokumen-
tacia.

Vaha dokazov

Dokaz z niekol’kych nezavislych informaénych zdrojov méze mat’ posta-
Cujiicu vahu, aby viedol k domnienke/zaveru, Ze latka ma alebo nema
konkrétnu nebezpeénu vlastnost’, hoci informacie z kazdého jednotlivého
zdroja sa na takyto zaver povazuju za nedostato¢né.

Pouzitim novych testovacich metdd, ktoré este neboli zahrnuté do testo-
vacich metdd uvedenych v €lanku 13 ods. 3, alebo z medzinarodnych
testovacich metod, ktoré Komisia alebo agentira uzna za rovnocenné, sa
mozno ziskaju dokazy dostatocnej vahy na to, aby viedli k zaveru, ze
latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnt vlastnost’.

Ak existuji dostatocne zavazné dokazy, ze latka ma alebo nema
konkrétnu nebezpecnu vlastnost, potom:

— mozno upustit’ od dalSieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,

— mozno upustit’ od dalSieho testovania tejto vlastnosti, ktoré nepre-
bieha na stavovcoch.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spolahliva dokumen-
tacia.

Kbvalitativne alebo kvantitativne modely vztahu Struktiry a aktivity

[(Q)SAR]

Vysledky, ktoré sa ziskali z validovanych kvalitativnych alebo kvantita-
tivnych modelov vztahu Struktary a aktivity [(Q)SAR], mdézu nazna-
Covat' pritomnost alebo nepritomnost’ istej nebezpefnej vlastnosti.
Namiesto testovania mozno pouzit' vysledky (Q)SAR, ak s splnené
tieto podmienky:

— vysledky st odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedecka validita je
potvrdena,

— latka patri do oblasti, pre ktor model (Q)SAR plati,

— vysledky su primerané na ucely klasifikacie a oznacovania a/alebo
hodnotenie rizika a

— poskytuje sa primerand a spolahlivd dokumentdcia o aplikovanej
metdde.

Agentura v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi §tatmi a zainteresovanymi
stranami vypracuje a poskytne usmernenia na postudenie, ktoré vysledky
(Q)SAR splnajt tieto podmienky, a uvedie k tomu priklady.
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1.4.

L.5.

Metédy in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metédami in vitro, moézu nazna-
Covat’ pritomnost’ uréitej nebezpecnej vlastnosti alebo mozu byt ddlezité
vzhl'adom na porozumenie mechanizmu, ¢o méze byt dblezité pre posu-
denie. V tomto kontexte sa ,,vhodnymi* metédami rozumeji dostatocne
dobre rozpracované podla medzinarodne dohodnutych kritérii priebehu
testu (napr. kritéria Eurdpskeho centra pre validaciu alternativnych metod
(ECVAM) pre =zaclenenie testu do procesu predbeznej validacie).
V zavislosti od mozného rizika moze byt potrebné okamzité potvrdenie
vyzadujice si testovanie nad rozsah informdcii pozadovanych
v prilohach VII alebo VIII alebo navrhované potvrdenie vyzadujuce
testovanie nad rozsah informécii pozadovanych v prilohach IX alebo
X v zavislosti od prislusného hmotnostného pasma.

Ak vysledky, ktoré sa ziskali pouzitim takychto metdd in vitro, nenaz-
nacuju pritomnost’ urcitej nebezpecnej vlastnosti, v zdujme potvrdenia
negativneho vysledku sa prislusny test pre prislusné hmotnostné pasmo
vykona i tak, okrem pripadov, ked’ sa testovanie nevyzaduje v stlade
s prilohami VII az X alebo inymi pravidlami v tejto prilohe.

Od tohto potvrdenia mozno upustit’, ak si splnené tieto podmienky:

1. vysledky su odvodené z metddy in vitro, ktorej vedecka validita bola
stanovena valida¢nou §tidiou podla medzinarodne platnych zasad
potvrdzovania;

2. vysledky st primerané na ucely klasifikdcie a oznaCovania a/alebo
hodnotenie rizika a

3. poskytuje sa primerand a spolahlivda dokumenticia o aplikovanej
metdde.

Zoskupovanie litok a pouZite prevzatych tidajov (tzv. ,,read-across)

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické
vlastnosti su pravdepodobne podobné alebo sleduju pravidelny vzorec
v dosledku $truktarnej podobnosti, mozno povazovat' za skupinu alebo
kategoriu“ latok. Aplikacia skupinovej koncepcie si vyzaduje, aby sa
ich fyzikalno-chemické vlastnosti, u¢inky na zdravie I'udi a na zivotné
prostredie a environmentalny osud dali predvidat’ z Gdajov o referen¢ne;j
latke (referencnych latok) v ramci skupiny pomocou interpolacie na iné
latky v skupine (krizovy pristup). To zamedzi potrebe testovat’ kazda
latku na kazdy sledovany parameter. Agentira po konzultaciach
s prisluSnymi zuCastnenymi stranami a ostatnymi zainteresovanymi stra-
nami vyda usmernenie o technicky a vedecky oddévodnenej metodologii
zoskupovania latok v dostato¢nom predstihu pred prvym terminom regis-
tracie zavedenych latok.

Podobnosti mézu byt zalozené na:

1. spolo¢nej funkénej skupine;

2. spolo¢nych prekurzoroch a/alebo pravdepodobnosti spolo¢nych
produktov rozkladu prostrednictvom fyzikalnych alebo biologickych
procesov, ktorych vysledkom su §truktarne podobné chemické latky,
alebo

3. kons$tantnom vzorci pre zmenu sily vlastnosti v ramci kategorie.

Ak sa aplikuje skupinova koncepcia, latky sa klasifikuji a oznacuju na
tomto zaklade.
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V kazdom pripade by vysledky mali:

— byt primerané ucelu klasifikacie a oznaCovania a/alebo hodnotenia
rizika,

— mat’ primerane a spolahlivo pokryté kl'icové parametre, ktorymi sa
zaobera zodpovedajuca testovacia metdda uvedena v clanku 13
ods. 3,

— pokryvat’ trvanie expozicie porovnatelné alebo dlhsie, ako je
v zodpovedajucej testovacej metdde uvedenej v €Elanku 13 ods. 3,
ak je trvanie expozicie relevantnym parametrom, a

— poskytovat’ primerani a spolahliva dokumentaciu o aplikovanej
metdde.

2. TESTOVANIE NIE JE TECHNICKY MOZNE

Od testovania konkrétneho sledovaného parametra mozno upustit, ak
studiu technicky nemozno vykonat v dosledku vlastnosti latky: napr.
nemozno pouzit' velmi prchavé, vysokoreaktivne alebo nestale latky,
mieSanie latky s vodou moéze spOsobovat’ nebezpecenstvo poziaru
alebo vybuchu alebo oznacenie latky radioizotopmi, ktoré sa v urcitych
stadiach pozaduje, nemusi byt mozné. Vzdy sa dodrziavaji pokyny
z navodov k testovacim metodam uvedenym v ¢lanku 13 ods. 3, osobitne
pre technické obmedzenia konkrétnej metody.

3. TESTOVANIE PRISPOSOBENE EXPOZICII DANOU LATKOU

3.1. Testovanie v stlade s oddielmi 8.6 a 8.7 prilohy VIII a v stlade
s prilohou IX a prilohou X mozno vynechat' na zaklade expozi¢ného(-
ych) scenara(-ov) vypracovaného(-ych) v sprave o chemickej bezpec-
nosti.

3.2. Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerané odévodnenie a podklady.
Odovodnenie sa zaklada na podrobnom a ddslednom posudeni expozicie
v stlade s oddielom 5 prilohy I a splna ktorékol'vek z tychto kritérii:

a) vyrobca alebo dovozca preukaze a zdokumentuje, Zze su splnené
vsetky tieto podmienky:

i) vysledky postdenia expozicie, ktoré zahffiaji vSetky podstatné
expozicie, ku ktorym dochaddza v priebehu Zzivotného cyklu
danej latky, preukazuji nepritomnost’ alebo zanedbatenii mieru
expozicie vo vSetkych scendroch spracovania a vSetkych identifi-
kovanych pouzitiach, ako je uvedené v prilohe VI bode 3.5;

ii) DNEL alebo PNEC mozno odvodit z vysledkov dostupnych
udajov z testov danej latky, priCom sa plne prihliada na zvysenie
neistoty vyplyvajicej z upustenia od poziadavky na informacie,
a DNEL alebo PNEC st relevantné a vhodné aj pre upustenie od
poziadavky na informacie, ako aj na ucely hodnotenia rizika (!);

(") Na ucely pododseku 3.2 pism. a) bodu ii) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
v stipci 2 oddielu 8.7 priloh IX a X, by sa v pripade DNEL odvodenej na zéklade
skriningového testu reprodukénej/vyvojovej toxicity spravidla nemalo povazovat' za
vhodné vynechat’ §tudiu toxicity poSkodzujiicej prenatalny vyvin alebo dvojgeneracnt
$tadiu vyvojovej toxicity. Na tucely pododseku 3.2 pism. a) bodu ii) bez toho, aby boli
dotknuté ustanovenia v stipci 2 oddielu 8.6 priloh IX a X, by sa v pripade DNEL
odvodenej na zaklade Studie toxicity davky opakovanej po 28 diioch spravidla nemalo
povazovat’ za vhodné vynechat’ §tudiu toxicity davky opakovanej po 90 dnoch.
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iii) porovnanie odvodenej DNEL alebo PNEC s vysledkami posu-
denia expozicie preukdze, ze expozicia je vzdy dostatocne pod
odvodenou DNEL alebo PNEC;

b) pokial' latka nie je vo vyrobku pritomnd, vyrobca alebo dovozca
preukaze a zdokumentuje pre vSetky mozné scenare, ze pocas celého
zivotného cyklu latky sa uplatiuju prisne kontrolované podmienky,
ako je stanovené v Clanku 18 ods. 4 pism. a) az f);

c¢) pokial’ je latka sucastou vyrobku, v ktorom je stabilne ukotvena alebo
inak dosledne uchovavana pomocou technickych prostriedkov a je
preukazané a zdokumentované, ze vSetky nasledujuce podmienky su
splnené:

i) latka sa v priebehu svojho zivotného cyklu neuvolnuje,

ii) pravdepodobnost’, Ze zamestnanci, Sirokd verejnost’ alebo Zivotné
prostredie budu vystaveni latke za beznych alebo predvidatelnych
podmienok pouzivania, je zanedbatelna, a

iii) s latkou sa pocas vsetkych faz vyroby a spracovania vratane
nakladania s odpadom tejto latky pocas tychto faz zaobchadza
podl'a podmienok ustanovenych v ¢lanku 18 ods. 4 pism. a) az f).

Specifické podmienky pouZivania sa musia oznamit prostrednictvom
dodavatel'ského retazca v sulade s ¢lankom 31 alebo 32, podl'a konkrét-
neho pripadu.
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PRILOHA XII

VSEOBECNE USTANOVENIA PRE NASLEDNYCH UZIVATELOV NA
HODNOTENIE LATOK A PRiIPRAVU SPRAV O CHEMICKEJ
BEZPECNOSTI

UVOD

Utelom tejto prilohy je stanovit, ako maju nasledni uZivatelia hodnotit
a dokumentovat’, ze rizika vyplyvajuce z latok, ktoré pouzivaju, sa primerane
kontrolujii pocas pouzitia, na ktoré sa nevztahuje karta bezpecnostnych tdajov,
ktora im bola dodana, a Ze ostatni uZivatelia v smere dodavatel'ského retazca
mozu tieto rizika primerane kontrolovat’. Postidenie sa tyka zivotného cyklu latky
od jej prijatia naslednym uzivatelom na vlastné pouzitie a nim identifikované
pouzitia v smere dodavatel'ského retazca. Postidenie zohladiiuje pouzitie latky
ako takej, latky v »>M3 zmesi <« alebo vo vyrobku.

Pri vykonavani hodnotenia chemickej bezpecnosti a tvorbe spravy o chemickej
bezpecnosti nasledny uzivatel’ berie do tivahy informécie, ktoré dostal od doda-
vatel'a chemickej latky v sulade s ¢lankami 31 a 32 tohto nariadenia. Ak je to
mozné a vhodné, pri posudeni chemickej bezpecnosti sa zohladiuje posudenie
vykonané podl'a pravnych predpisov Spolocenstva (napr. hodnotenia rizik vyko-
nané podla nariadenia (EHS) ¢. 793/93) a odrazi sa v sprave o chemickej bezpec-
nosti. Odchylky od tychto hodnoteni sa musia zdévodnit. Hodnotenia vykonané
v ramci inych medzinarodnych alebo narodnych programov sa tiez mozu
zohl'adnit’.

Proces, ktorym nasledny uzivate prechadza pri vykonavani hodnotenia
chemickej bezpe€nosti a tvorbe spravy o chemickej bezpe¢nosti, zahfia tri kroky:

KROK 1: PRIPRAVA EXPOZICNYCH SCENAROV

Nasledny uzivatel’ vytvori expozi¢né scenare pre pouzitia, na ktoré sa nevzt'ahuje
karta bezpecnostnych tidajov, ktora mu bola poskytnuta v sulade s oddielom 5
prilohy 1.

KROK 2: V PRIPADE POTREBY UPRAVA POSUDENIA NEBEZPECNOSTI
OD DODAVATELA

Ak sa nasledny uzivatel domnieva, Ze nebezpe¢nost’ a postdenie PBT oznamené
v karte bezpe¢nostnych udajov, ktora mu bola dodana, si primerané, nie je
potrebné vykonat' d’alSie posudenie nebezpecnosti alebo posidenie PBT
a vPvB. V tomto pripade pouZije na charakterizaciu rizika prislusné informacie,
ktoré poskytol dodavatel. To uvedie v sprave o chemickej bezpecnosti.

Ak sa nasledny uzivatel domnieva, ze postdenie oznamené v karte bezpecnost-
nych udajov, ktorda mu bola dodana, nie st primerané, potom vykona prislusné
hodnotenia v sulade s oddielmi 1 az 4 prilohy I, ako su pre neho relevantné.

V pripadoch, ked” sa nasledny uzivatel domnieva, Ze na vypracovanie svojej
spravy o chemickej bezpecnosti potrebuje okrem informacii poskytnutych doda-
vatelom d’al$ie informacie, nasledny uzivatel tieto informacie ziska. Ak sa tieto
informacie daju ziskat' jedine testmi na stavovcoch, predlozi agenture navrh
stratégie testovania v sulade s ¢lankom 38. Vysvetli, preCo sa domnieva, Ze st
potrebné d’alSie informacie. Pri Cakani na vysledky dal$ich testov zapiSe do
svojej spravy o chemickej bezpe€nosti opatrenia manazmentu rizik, ktoré
zaviedol a ktoré su urCené na zvladnutie skimanych rizik.
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Po ukonéeni vsetkych dopliiujucich testov nasledny uzivatel' v pripade potreby
zreviduje spravu o chemickej bezpecnosti a svoju kartu bezpec¢nostnych tdajov,
ak sa od neho vyzaduje jej vypracovanie.

KROK 3: CHARAKTERIZACIA RIZIKA

Charakterizacia rizika sa vykona pre kazdy novy expozi¢ny scenar, ako je pred-
pisané v oddiele 6 prilohy I. Charakterizicia rizika sa uvedie v prislusSnej Casti
spravy o chemickej bezpecnosti a jej zhrnutie sa uvedie v prislusnej Casti karty
bezpecnostnych udajov pod prislusnou polozkou.

Pri tvorbe expozi¢ného scenara bude potrebné vytvorit’ pociatocné predpoklady
o prevadzkovych podmienkach a opatreniach manazmentu rizika. Ak tieto pocia-
toéné predpoklady vedu k charakterizacii rizika, ktord naznacuje neprimeranti
ochranu zdravia l'udi l'udi a zivotného prostredia, potom je potrebné zopakovat
postup so zmenou jedného alebo viacerych faktorov, pokym sa nepreukaze
primerana kontrola. To si moze vyzadovat generovanie dodato¢nych informacii
o nebezpecnosti alebo expozicii alebo primerané zmeny procesu, prevadzkovych
podmienok alebo opatreni manazmentu rizika. Opakovania mozu preto na jednej
strane brat’ do tuvahy tvorbu a reviziu (pociato¢ného) expoziéného scenara,
vratane pripravy a zavedenia opatreni manazmentu rizik a na strane druhej gene-
rovanie dalSich informacii na vyhotovenie kone¢ného expozi¢ného scenara.
Cielom generovania d’al$ich informacii je stanovenie presnejSej charakterizacie
rizika na zaklade podrobnejSicho postdenia nebezpecnosti a/alebo postdenia
expozicie.

Nasledny uzivatel’ vypracuje spravu o chemickej bezpecnosti, v ktorej podrobne
uvedie hodnotenie chemickej bezpecnosti pomocou casti B oddielov 9 a 10
formulara uvedeného v oddiele 7 prilohy I, pripadne inych oddielov tohto formu-
lara.

Cast A spravy o chemickej bezpegnosti obsahuje vyhlasenie, 7e nésledny
uzivatel’ vykonava opatrenia manazmentu rizik uvedené v relevantnych expozic-
nych scenaroch na svoje vlastné pouzitia a Ze opatrenia manazmentu rizik
opisané v expoziénych scenaroch na identifikované pouzitia sa oznamuju
v smere dodavatel'ského retazca.
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PRILOHA XIII

KRITERIA IDENTIFIKACIE PERZISTENTNYCH, BIOAKUMULATIV-
NYCH A TOXICKYCH LATOK A VEIMI PERZISTENTNYCH
A VEIMI BIOAKUMULATIVNYCH LATOK

V tejto prilohe sa ustanovuju kritéria na urCenie perzistentnych, bioakumulativ-
nych a toxickych latok (latok PBT) a velmi perzistentnych a velmi bioakumu-
lativnych latok (latok vPvB), ako aj informadcie, ktoré sa musia zvazit' na Gcely
postdenia P, B a T vlastnosti latok.

Latky PBT a latky vPvB sa identifikuji na zéklade urcenia zavaznosti dokazov
a pomocou odborného posudku tak, ze sa porovnavaji vsetky relevantné
a dostupné informacie uvedené v oddiele 3.2 s kritériami uvedenymi v oddiele
1. Toto sa uplatiluje najma v pripadoch, ked’ sa kritéria uvedené v oddiele 1
nedaju uplatnit’ priamo na dostupné informacie.

Stanovenie zavaznosti dokazov znamena, ze vSetky dostupné informacie dolezité
pre identifikaciu latky PBT alebo latky vPvB sa posudzuji spoloéne, ako napri-
klad vysledky monitorovania a modelovych testov, vhodnych in vitro testov,
relevantné udaje z testov na zvieratach, informéacie ziskané uplatiovanim pristupu
podla kategorii (zoskupovanie, krizové porovnavanie), vysledky (Q)SAR
modelov a skusenosti u l'udi, akymi s tdaje o Gc¢inkoch pri praci alebo udaje
z databaz o nehodach, epidemiologické a klinické Studie, ako aj dobre zdoku-
mentované pripadové Studie a pozorovania. Kvalite a konzistentnosti tdajov sa
pripisuje primerana dolezitost. Dostupné vysledky bez ohladu na jednotlivé
zavery sa zhromazdia a zdvaznost dokazov sa stanovi sihrnne.

Informacie vyuzité na ucel posudenia vlastnosti PBT/vPvB vychadzaji z tidajov
ziskanych za relevantnych podmienok.

Pri identifikécii sa zohl'adiiuji aj PBT/vPvB vlastnosti relevantnych zloziek latky
a relevantnych produktov transformacie alebo rozkladu.

Tato priloha sa vztahuje na vSetky organické latky vratane organokovov.

1. KRITERIA NA URCOVANIE LATOK PBT A vPvB
1.1.  Latky PBT

Latka, ktora splha kritérium perzistencie, bioakumulicie a toxicity
uvedené v bodoch 1.1.1, 1.1.2 a 1.1.3, sa povazuje za latku PBT.

1.1.1.  Perzistencia

Latka spliia kritérium perzistencie (P), ak plati ktorakolvek z tychto
podmienok:

a) polcas rozpadu v morskej vode presahuje 60 dni;

b) polcas rozpadu v sladkej vode alebo vode v usti rieky presahuje 40
dni;

¢) polcas rozpadu v morskom sedimente presahuje 180 dni;

d) polcas rozpadu v sladkovodnom sedimente alebo v sedimente z tstia
rieky presahuje 120 dni;

e) polcas rozpadu v pode presahuje 120 dni.
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VY M11
1.1.2. Bioakumulacia

Latka spiﬁa kritérium bioakumulacie (B), ak faktor biokoncentracie vo
vodnych druhoch je vyssi ako 2 000.

1.1.3.  Toxicita

Latka spliia kritérium toxicity (T), ak plati ktordkolvek z tychto
podmienok:

a) dlhodoba koncentracia bez pozorovaného ucinku (NOEC) alebo EC10
pre morské alebo sladkovodné organizmy je nizSia ako 0,01 mg/l;

b) latka spiia kritérid na to, aby bola klasifikovand ako karcinogén
(kategoria 1A alebo 1B), s mutagénnym ucinkom na zarodoc¢né
bunky (kategéria 1A alebo 1B) alebo toxicka na reprodukciu (kate-
goria 1A, 1B alebo 2) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

¢) existuje iny dokaz o chronicke] toxicite, ktory sa zistil na zaklade
toho, e latka spifia kritéria na klasifikiciu toxické pre konkrétne
cielové organy po opakovanom vystaveni jej vplyvu (STOT RE
kategoria 1 alebo 2) podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

1.2. Latky vPvB

Latka, ktora spiiia kritérium perzistencie a bioakumulicie uvedené
v bodoch 1.2.1 a 1.2.2, sa povazuje za latku vPvB.

1.2.1. Perzistencia

Latka spifia kritérium ,,velmi perzistentna“ (vP), ak plati ktorakol'vek
z tychto podmienok:

a) polcas rozpadu v morskej vode, sladkej vode alebo vode v usti rieky
presahuje 60 dni;

b) poléas rozpadu v morskom sedimente, sladkovodnom sedimente alebo
v sedimente z Ustia rieky presahuje 180 dni;

¢) polcas rozpadu v pode presahuje 180 dni.

1.2.2. Bioakumulacia

Latka spiﬁa kritérium ,,velmi bioakumulativna“ (vB), ak faktor biokon-
centracie vo vodnych druhoch je vyssi ako 5 000.

2. SKRINING A POSUDENIE VLASTNOSTI P, vP, B, vB a T
2.1 Registracia

Registrujici na tcely identifikacie latok PBT a vPvB v registratnom
spise posudi informacie opisané v prilohe I a oddiele 3 tejto prilohy.

Ak technickd dokumentacia obsahuje pre jeden alebo viac sledovanych
parametrov iba informacie, aké sa pozaduji podla priloh VII a VIII,
registrujuci zvazi informdacie stvisiace so skriningom vlastnosti P,
B alebo T v stlade oddielom 3.1 tejto prilohy. Ak z vysledkov skrinin-
govych testov alebo analyzy inych informécii vyplyva, ze latky mozu
mat’ vlastnosti PBT alebo vPvB, registrujuci poskytne relevantné doda-
to¢né informacie ustanovené v oddiele 3.2 tejto prilohy. V pripade, ak by
si poskytnutie relevantnych dodatoénych informécii vyZadovalo infor-
macie uvedené v prilohach IX alebo X, registrujuci predlozi navrh na
test. Ak podmienky spracovania a pouzitia latky spifiaju podmienky
uréené v oddiele 3.2 pism. b) alebo c) prilohy XI dodato¢né informacie
netreba uviest a dana latka sa nasledne v registratnom spise posudzuje
tak, akoby to bola PBT alebo vPvB. Ak z vysledkov skriningu alebo na
zaklade inych informacii nevyplyvaju ziadne vlastnosti P alebo B,
netreba poskytnut’ ziadne dodato¢né informacie na postdenie vlastnosti
PBT/vPvB.
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2.2. Autorizacia
Pri spisoch na ucely identifikacie latok uvedenych v ¢lanku 57 pism. d)
a Clanku 57 pism. e) sa posudzuji relevantné informacie z registratnych
spisov a iné dostupné informacie, ako je uvedené v oddiele 3.
3. INFORMACIE RELEVANTNE PRE SKRINING A POSUDENIE

VLASTNOSTI P, vP, B, vB a T
3.1 Skrining

Informacie uvedené v d’alsich bodoch sa posudzuju na tcely skriningu
vlastnosti P, vP, B, vB a T v pripadoch uvedenych v druhom odseku
oddielu 2.1 a m6zu sa zvazit' na skrining vlastnosti P, vP, B, vB a T
v pripadoch uvedenych v oddiele 2.2:

3.1.1.  Prejavy vlastnosti P alebo vP:

a) vysledky skusok lahkej biodegradacie v stlade s oddielom 9.2.1.1
prilohy VII;

b) vysledky z inych skriningovych testov (napr. test uplného biologic-
kého odburavania, test vlastnej biologickej neodburatelnosti);

c) vysledky ziskané z biodegradacie modelov (Q)SAR v sulade
s oddielom 1.3 prilohy XI;

d) iné informacie za predpokladu, Zze sa d4 zodpovedne preukazat ich
primeranost’ a spolahlivost’.

3.1.2. Prejavy vlastnosti B a v B:

a) experimentalne zisteny rozdel'ovaci koeficient oktanol/voda v stlade
s oddielom 7.8 prilohy VII alebo odhadnuty pomocou
modelov (Q)SAR v stilade s oddielom 1.3 prilohy XI;

b) iné informacie za predpokladu, Ze sa da zodpovedne preukazat’ ich
primeranost’ a spolahlivost’.

3.1.3. Prejavy vlastnosti T:

a) kratkodoba toxicita pre vodné prostredie v sulade s oddielom 9.1
prilohy VII a oddielom 9.1.3 prilohy VIII;

b) iné informacie za predpokladu, Ze sa da zodpovedne preukazat ich
primeranost’ a spolahlivost.

3.2. Informacie o postdeni vlastnosti

Na ucely postdenia vlastnosti P, vP, B, vB a T na zaklade urcenia
zavaznosti dokazov sa zvazuju tieto informacie:

3.2.1. Prejavy vlastnosti P alebo vP:

a) vysledky simulacnych testov rozpadu v povrchovej vode;

b) vysledky simulacnych testov rozpadu v pode;

c¢) vysledky simulaénych testov rozpadu v sedimente;

d) iné informacie, napriklad informacie zo §tadii vykonanych v teréne
alebo monitorovacich $tadii, za predpokladu, ze sa d4 zodpovedne
preukazat’ ich primeranost’ a spolahlivost.
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3.2.2.

3.23.

Posudenie vlastnosti P alebo vP:

a) vysledky stadii o biokoncentracii alebo bioakumulacii vo vodnych
druhoch;

b) iné informacie o moznej bioakumulacii za predpokladu, ze sa da
preukazat’ ich primeranost’ a spolahlivost, napriklad:

— vysledky studii o bioakumulacii v suchozemskych druhoch,

— udaje z vedeckych analyz Tudskych telesnych tekutin alebo
tkaniv, ako je krv, mlieko, tuk,

— zistovanie zvysenej hladiny v Zivych organizmoch, predovsetkym
v ohrozenych druhoch alebo zranitelnych populaciach
v porovnani s hladinami v ich okolitom prostredi,

— vysledky Stadii o chronickej toxicite pre zivocichy,
— posudenie toxikokinetickych prejavov latky;

c) informécie o schopnosti latky biomagnifikacie v potravinovom
retazci, podla moznosti vyjadrené faktormi biomagnifikacie alebo
faktormi trofickej magnifikacie.

Posudenie vlastnosti T:

a) vysledky z dlhodobého testovania toxicity na bezstavovcoch podla
oddielu 9.1.5 prilohy IX;

b) vysledky z dlhodobého testovania toxicity na rybach podla oddielu
9.1.6 prilohy IX;

c) vysledky studii inhibicie rastu vodnych rastlin podla oddielu 9.1.2
prilohy VII;

d) latky, ktoré spiitajii kritéria na zatriedenie ako karcinogénne do kate-
gorie 1A alebo 1B (oznacené rizikovymi vetami H350 a H3501),
s mutagénnym u¢inkom na zdrodo¢né bunky do kategorie 1A alebo
1B (oznacené rizikovou vetou H340), toxické na reprodukciu do
kategorie 1A, 1B a/alebo 2 (oznaCené rizikovymi vetami H360,
H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f, H361d
alebo H361fd), toxické pre konkrétne cielové organy po opakovanej
davke do kategorie 1 alebo 2 (oznadené rizikovou vetou H372 alebo
H373), podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008;

¢

~

vysledky z dlhodobého testovania toxicity na vtakoch podla oddielu
9.6.1 prilohy X;

f) iné informacie za predpokladu, Ze sa da zodpovedne preukazat ich
primeranost’ a spolahlivost’.
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PRILOHA XIV

ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACI

Vm'ltorm’i Prechodné opatrenia Lehoty
Polozka viastnost, . . na
p Latka resp. vlast- | Posledny mozny Vynaté (kategérie) pouzitia roskii-
' nosti uvedené | termin podania | Datum zakazu (%) pmanie
v ¢lanku 57 ziadosti (1)
l. 1-terc-butyl-3,5-dimetyl- | vPvB 21. februara 21. augusta — —
2,4,6-trinitrobenzén 2013 2014
(pizmovy xylén)
¢. ES: 201-329-4
¢. CAS: 81-15-2
2. 4,4’-metyléndianilin karcino- 21. februara 21. augusta — —
(MDA) génna 2013 2014
& ES: 202-974-4 (llg)teg"“a
¢. CAS: 101-77-9
3. Hexabromcyklododekan | PBT 21. februara 21. augusta — —
(HBCDD) 2014 2015
¢. ES: 221-695-9,
247-148-4,
¢. CAS: 3194-55-6
25637-99-4
a-hexabromeyklododek-
an
¢. CAS: 134237-50-6,B-
hexabromcyklododekan
¢. CAS: 134237-51-7y-
hexabromcyklododekan
¢. CAS: 134237-52-8
4. bis(2-etylhexyl)-ftalat poskodzu- 21. augusta 21. februara | pouzitia vo vnutornych
jica repro- 2013 2015 obaloch liekov
(DEHP) dukciu v zmysle
Kategori nariadenia (ES)
& ES: 204-211-0 (lBa)eg"“a & 726/2004, smernice

¢. CAS: 117-81-7

2001/82/ES a/alebo
smernice 2001/83/ES
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Prechodné opatrenia

Vnutorna
> Lehoty
Polozka vlastnost, Posledny mozny . . na
M Latka resp. vlast- any d W ik o | Vyhaté (kategorie) pouzitia K
C. nosti uvedené terfpm podania Déatum zakazu (%) presku-
v linku 57 | Zadosti () manie
5. benzyl-butyl-ftalat poskodzu- 21. augusta 21. februara | pouzitia vo vnutornych
juca repro- 2013 2015 obaloch liekov
(BBP) Jdukciu b v zmysle
¢. ES: 201-622-7 (kategoria nariadenia (ES)
) . . ¢ 726/2004, smernice
€. CAS: 85-68-7 ) 2001/82/ES a/alebo
smernice 2001/83/ES
6. dibutyl-ftalat poskodzu- 21. augusta 21. februara | pouzitia vo vnatornych
juca repro- 2013 2015 obaloch liekov
(DBP) Jdukciup v zmysle
¢. ES: 201-557-4 (kategéria nariadenia (ES)
e T & 726/2004, smernice
¢ CAS: 84-74-2 ) 2001/82/ES a/alebo
smernice 2001/83/ES
7. diizobutyl-ftalat (DIBP) | poskodzu- 21. august 21. februar —
& ES: 201-553-2 juca repro- 2013 2015
dukciu
¢. CAS: 84-69-5 (kategbria
1B)
8. oxid arzenity karcino- 21. november | 21. maj 2015 —
& ES: 215-481-4 genna 2013
& CAS: 1327-53-3 (lljf;eg"“a
9. oxid arzeni¢ny karcino- 21. november | 21. maj 2015 — —
& ES: 215-116-9 genna 2013
. ) (kategoéria
¢. CAS: 1303-28-2 1A)
10. chroman olovnaty karcino- 21. november | 21. maj 2015 — —
& ES: 231-846-0 genna 2013
& CAS: 7758-97-6 (kategbria
1B)
poskodzu-
juca repro-
dukciu
(kategoria
1A)
11. sulfochroman  olovnaty | karcino- 21. november | 21. maj 2015 — —
zIty génna 2013
(C. 1. Pigment Yellow | (kategéria
34) 1B)
¢. ES: 215-693-7 poskodzu-
. . juca repro-
¢. CAS: 1344-37-2 dukeiu
(kategoria

1A)
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VY MI15
i 3 Prechodné opatrenia
Vnutorna Lehot
Polosk vlastnost’, Y
olozka Latka resp. vlast- | Posledny moZny Vynaté (kategorie) pouzitia ni,
2 nosti uvedené | termin podania |Datum zakazu (%) presku-
v &lanku 57 Ziadosti (1) manie
12. chréoman molybdénan | karcino- 21. november | 21. maj 2015
siran olovnaty Cerveny génna 2013
(C. L. Pigment Red 104) | (kategoria
¢. ES: 235-759-9 1B)
& CAS: 12656-85-8 poSkodzu-
juca repro-
dukciu
(kategoéria
1A)
13. tris(2-chléretyl)fosfat poskodzu- 21. februar 21. august
juca repro- 2014 2015
(TCEP) dukciu
¢. ES: 204-118-5 (kategbria
& CAS: 115-96-8 1B)
14. 2,4-dinitrotoluén  (2,4- | karcino- 21. februar 21. august
DNT) génna 2014 2015
¢. ES: 204-450-0 (kategoria
¢. CAS: 121-14-2 1B)
VY M21
15. trichloretylén karcino- 21. oktobra 21. aprila — —
& ES: 201-167-4 génna 2014 2016
. ) (kategoria
¢. CAS: 79-01-6 1B)
16. oxid chrémovy karcino- 21. marca 21. septembra — —
& ES: 215-607-8 genna 2016 2017
. . (kategoéria
¢. CAS: 1333-82-0 1A)
mutagénna
(kategoria
1B)
17. kyseliny odvodené od | karcino- 21. marca 21. septembra — —
oxidu chromového a ich | génna 2016 2017
li < .
ohgomety (kategoria
skupina obsahujuca: 1B)

kyselinu chromovu
¢. ES: 231-801-5

¢. CAS: 7738-94-5
kyselinu dichromovu
¢. ES: 236-881-5

¢. CAS: 13530-68-2

oligoméry kyseliny chro-
movej a kyseliny dichro-
movej

¢. ES: este nepridelené

¢. CAS: este nepridelené
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Vnutorna Prechodné opatrenia
Lehoty

na
presku-
manie

vlastnost’,
Latka resp. vlast- | Posledny mozny Vynaté (kategérie) pouzitia
nosti uvedené | termin podania |Déatum zakazu (%)
v ¢lanku 57 ziadosti (1)

Polozka

18. dichroman sodny karcino- 21. marca 21. septembra — —
& ES: 234-190-3 génna 2016 2017

¢. CAS: 7789-12-0
10588-01-9

(kategoria
1B)

mutagénna

(kategoria
1B)

repro-
duk¢ne
toxicka

(kategoria
1B)

19. dichroman draselny karcino- 21. marca 21. septembra — —
& ES: 231-906-6 génna 2016 2017

& CAS: 7778-50-9 (kategoria

1B)
mutagénna

(kategoria
1B)

repro-
duk¢ne
toxicka

(kategoria
1B)

20. dichroman aménny karcino- 21. marca 21. septembra
& ES: 232-143-1 génna 2016 2017

& CAS: 7789-09-5 (kategoria

1B)
mutagénna

(kategoria
1B)

repro-
dukéne
toxicka

(kategoria
1B)

21. chréman draselny karcino- 21. marca 21. septembra
¢. ES: 232-140-5 genna 2016 2017

& CAS: 7789-00-6 (kategoria

1B)
mutagénna

(kategoria
1B)
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Polozka
¢.

Latka

Vnutorna

vlastnost’,
resp. vlast-
nosti uvedené
v ¢lanku 57

Prechodné opatrenia

Posledny mozny
termin podania
ziadosti (1)

Datum zakazu ()

Vynaté (kategérie) pouzitia

Lehoty
na
presku-
manie

22.

chréman sodny
¢. ES: 231-889-5
¢. CAS: 7775-11-3

karcino-
génna

(kategoria
1B)

mutagénna

(kategoria
1B)

repro-
dukéne
toxicka

(kategoria
1B)

21. marca
2016

21. septembra
2017

VCS

(') Datum, na ktory odkazuje
() Datum, na ktory odkazuje

¢lanok 58 ods. 1 pism. ¢) bod ii) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
¢lanok 58 ods. 1 pism. ¢) bod i) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.
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PRILOHA XV

DOKUMENTACIE

UVOD A VSEOBECNE USTANOVENIA

Tato priloha ustanovuje vSeobecné zasady pripravy dokumenticie na
navrhovanie a zdovodiovanie:

— urcenia CMR, PBT, vPvB alebo latky vzbudzujicej rovnaké obavy
v sulade s ¢lankom 59,

— obmedzenia vyroby, uvedenia na trh alebo pouzivania latky
v Spolocenstve.

Na metodiku a format kazdej dokumentacie podla tejto prilohy sa
pouziju prislusné Casti prilohy 1.

Pre vSetky dokumentacie mozno zvazit akékol'vek prislusné informacie
z registratnej dokumentacie a pouzit d’alSie dostupné informacie. Za
informacie o nebezpecenstve, ktoré sa predtym nepredlozili agenture,
sa do dokumentacie zahrnie podrobny stihrn $tadie.

OBSAH DOKUMENTACI{

Dokumentacia pre identifikaciu latky ako CMR, PBT, vPvB alebo
latky vzbudzujicej rovnaké obavy podl’a ¢lanku 59

Navrh

Névrh zahffia identifikdciu dotknutej latky a vyjadrenie, ¢i sa pre fu
navrhuje identifikdcia ako CMR podl'a ¢lanku 57 pism. a), b) alebo c),
ako PBT podrla ¢lanku 57 pism. d), ako vPvB podla ¢lanku 57 pism. e)
alebo ako latky vzbudzujucej rovnaké obavy podla clanku 57 pism. f).

Odévodnenie

Podla prislusnych casti oddielu 1 az 4 prilohy I sa vyhotovi porovnanie
dostupnych informacii s kritériami prilohy XIII pre PBT podla ¢lanku 57
pism. d), pre vPvB podrla ¢lanku 57 pism. e) alebo posudenie nebezpecen-
stiev a porovnanie s ¢lankom 57 pism. f). Toto sa zdokumentuje vo formate
stanovenom v Casti B spravy o chemickej bezpecnosti v prilohe 1.

Informacie o expozicii, alternativnych latkach a rizikach

Poskytnu sa dostupné informacie o pouziti a expozicii a informacie
o alternativnych latkach a technikach.

Dokumenticie pre navrh na obmedzenie
Navrh

Navrh zahfnia identifikaciu latky a obmedzenia navrhované pre vyrobu,
uvedenia na trh a pouzitia a zhrnutie odévodnenia.
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Informacie o nebezpecenstve a rizikach

Rizika, ktoré méa obmedzenie rieSit, sa opiSu na zaklade posudenia
nebezpecnosti a rizik podla prislusnych Casti prilohy I a zdokumentuju
sa vo formate stanovenom v Casti B uvedenej prilohy pre spravu
o chemickej bezpecnosti.

Poskytnu sa dokazy, ze vykondvané opatrenia manazmentu rizik (vratane
opatreni urenych v registraciach podla ¢lankov 10 az 14) nie su posta-
Cujuce.

Informacie o alternativach

Poskytnu sa dostupné informacie o alternativnych latkach a technikach
vratane:

— informacii o rizikach pre zdravie I'udi a Zivotné prostredie tykajicich
sa vyroby alebo pouzitia alternativnych latok,

— dostupnosti vratane ¢asového horizontu,

— technickej a ekonomickej uskutocnitelnosti.
Zdovodnenie obmedzenia na urovni Spolocenstva
Poskytne sa zdévodnenie na to, Ze:

— sa vyzaduje konanie na urovni celého Spolocenstva,

— obmedzenie je najvhodnej$im opatrenim na trovni celého Spolocen-
stva, ktoré sa posudi pouzitim tychto kritérii:

i) Gcinnost: obmedzenie sa musi zamerat' na ucinky alebo expo-
zicie, ktoré sposobuju zistené rizika a ktoré su v rozumnom
Casovom obdobi schopné znizit tieto rizikd na prijateni Groven,
ktora je primerand riziku;

i) uskuto¢nitelnost: obmedzenie musi byt vykonatel'né, vynutitelné

a spravovatel'né;

iii) sledovatelnost> musi byt mozné monitorovat vysledok imple-
mentacie/zavedenia navrhovaného obmedzenia.

Socialno-ekonomické posudenie

Socialno-ekonomické vplyvy navrhovaného obmedzenia mozno analy-
zovat’ odkazom na prilohu XVI. Na tento ucel mozno Cisté prinosy
navrhovaného obmedzenia pre zdravie I'udi a Zivotné prostredie porovnat’
s jeho Cistymi nakladmi pre vyrobcov, dovozcov, naslednych uzivatelov,
distribttorov, spotrebitelov a spolo¢nosti ako celku.

Informacie o poradach so zainteresovanymi stranami

Do dokumentdcie sa zahrni informécie o akychkol'vek poradich so
zainteresovanymi stranami a sposob, akym boli ich nazory zohl'adnené.
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PRILOHA XVI

SOCIALNO-EKONOMICKA ANALYZA

Tato priloha uvadza informacie, ktoré moézu pouzit' predkladatelia socialno-
ekonomickej analyzy (SEA) so ziadostou o autorizaciu, ako sa uvadza
v ¢lanku 62 ods. 5 pism. a), alebo v spojitosti s navrhovanym obmedzenim,
ako sa uvadza v ¢lanku 69 ods. 6 pism. b).

Agentara pripravi usmernenia tykajiice sa vypracovania analyzy SEA. Analyzy
SEA alebo prispevky k nim sa predkladaju na formulari ur¢enom agentirou
v sulade s ¢lankom 111.

Uroveii podrobnosti a rozsah analyz SEA alebo prispevkov k nim je vsak
v zodpovednosti ziadatel'a o autorizaciu alebo v pripade navrhu obmedzenia
v zodpovednosti zainteresovanej strany. Poskytnuté informacie moézu riesit’ soci-
alno-hospodarske vplyvy na akejkol'vek urovni.

Analyza SEA moze obsahovat tieto prvky:

— vplyv udelenej alebo zamietnutej autorizacie na ziadatel'ov alebo v pripade
navrhovaného obmedzenia vplyv na priemysel (napr. na vyrobcov
a dovozcov); vplyv na vSetkych d’alsich ucastnikov dodavatel'ského ret'azca,
naslednych uzivatelov a pridruzené podniky z hladiska komerénych
dosledkov, ako napriklad vplyvy na investicie, vyskum a vyvoj, inovacie,
jednorazové a prevadzkové naklady (napr. dodrZiavanie, prechodné opatrenia,
zmeny existujicich procesov, systémy podavania sprdv a monitorovania,
zavadzanie novych technologii atd’.) pri zohladneni vSeobecnych trhovych
a technologickych trendov,

— vplyvy udelenej alebo zamietnutej autorizacie alebo navrhovaného obme-
dzenia na spotrebitel'ov; napriklad ceny vyrobkov, zmeny zloZenia, kvality
alebo vykonu vyrobkov, dostupnost vyrobkov, vyber spotrebitela, ako aj
ucinky na zdravie l'udi a Zivotné prostredie v rozsahu, v akom ovplyviuji
spotrebitel'ov,

— socialne dosledky udelenej alebo zamietnutej autorizacie alebo navrhovaného
obmedzenia; napriklad na istotu udrzania si prace a zamestnanost’,

— dostupnost’, vhodnost’ a technicka realizovatelnost’ alternativnych latok
a/alebo technologii a ich hospodarske dosledky, informacie o rychlosti
a potenciali technologickej zmeny v dotknutych odvetviach; v pripade
ziadosti o autorizaciu socialne a/alebo hospodarske vplyvy pouzivania akych-
kol'vek dostupnych alternativ,

— SirSie dosledky na obchod, hospodarsku sutaz a hospodarsky rozvoj (najmé
na MSP a vo vztahu k tretim krajindm) udelenia alebo zamietnutia autori-
zacie alebo navrhovaného obmedzenia. To mdze zahifiat' hodnotenie miest-
neho, regionalneho, narodného alebo medzinarodného hl'adiska,

— v pripade navrhovaného obmedzenia navrhy na dalSie regulacné
i neregulac¢né opatrenia zékona, ktoré by mohli splnit’ ciel navrhovaného
obmedzenia (so zohladnenim existujucich pravnych predpisov). To by
malo zahfhat postdenie efektivnosti a nakladov spojenych s alternativnymi
opatreniami manazmentu rizik,

— v pripade navrhovaného obmedzenia alebo odmietnutej autorizacie prinosy
pre zdravie ludi a Zivotné prostredie, ako aj spolocenské a hospodarske
prinosy navrhovaného obmedzenia; napriklad zdravie pracovnikov, environ-
mentéalne pésobenie a rozlozenie tychto prinosov, napriklad geograficky alebo
pre jednotlivé skupiny obyvatel'stva,

— analyza SEA moéze riesit’ aj akikol'vek int problematiku, ktora ziadatelia
alebo zainteresované strany povazuji za dolezitu.
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PRILOHA XVII

OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A POUZIVANIA URCITYCH
NEBEZPECNYCH LATOK, ZMESIi A VYROBKOV

V pripade latok, ktoré boli do tejto prilohy zapisané na zdklade obmedzeni prijatych v rdmci smernice
76/769/EHS (polozky 1 az 58), sa obmedzenia nevztahuju na uskladnenie, uchovavanie, zaobchadzanie,
plnenie do nadob alebo prenos tychto latok z jednej nadoby do druhej na ucely vyvozu, ak je ich
vyroba zakazana.

Stipec 1

Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

l. Polychlorované terfenyly (PCT) Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzit’
— ako latky,
— v zmesiach vratane odpadovych olejov, alebo
v zariadeniach, v koncentracidch vyssich ako
50 mg/kg (0,005 % hmotnosti).
2. Chloretén (vinylchlorid) Nesmie sa pouzit' ako pohonna latka (propelant)
aerosOlov na ziadny tcel.
CAS ¢. 75-01-4
Aecrosolové rozprasovace obsahujuce tato latku
ES & 200-831-0 ako propelant sa nesmu uviest na trh.
»M3 3 Kvapalné latky alebo zmesi, ktoré sa [ 1. Nesmi byt pouzité:

povazujii za nebezpené v sulade so
smernicou 1999/45/ES alebo spliiajtice
kritéria ktorejkol'vek z tychto tried
alebo kategorii nebezpecnosti stanove-
nych v prilohe I k nariadeniu (ES)
¢. 1272/2008:

a) triedy nebezpecnosti 2.1 az2.4,2.6
a 27,28 typy A a B, 29, 2.10,
2.12, 2.13 kategorie 1 a 2, 2.14
kategorie 1 a 2, 2.15 typy A az F;

b) triedy nebezpecnosti 3.1 az 3.6, 3.7
nepriaznivé 0¢inky na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo vyvoj,
3.8 ucinky iné ako narkotické, 3.9
a3.10;

c) trieda nebezpecénosti 4.1;

d) trieda nebezpecnosti 5.1. €

— v dekorativnych vyrobkoch uréenych na
vytvaranie svetla alebo farebnych efektov na
zaklade rozdielnych faz, napriklad
v dekorativnych lampach a popolnikoch,

— v trikovych a zartovnych predmetoch,

— v hrach pre jedného alebo viacerych ucast-
nikov ani v Ziadnom vyrobku urenom na
tento ucel, a to ani v pripade, Ze sa tento
vyznacuje dekorativnymi prvkami.

2. Vyrobky, ktoré nie st v stlade s odsekom 1, sa
nesmu uviest’ na trh.

3. Nesmu sa uviest’ na trh v pripade, Ze obsahuji
farbivo, pokial’ sa to nevyzaduje na danové tcely,
ani ardmu, ani oboje, ak:

— mobzu byt pouzité¢ ako napln do dekorativnych
olejovych lamp urcenych pre Siroku verejnost’ a

— hrozi nebezpedenstvo ich vdychnutia a su
oznacené¢ R65 alebo H304.

4. Dekorativne olejové lampy uréené pre Siroku
verejnost’ sa nesmu uviest na trh v pripade, ze
nie su v sulade s eurdpskou normou pre dekora-
tivne olejové lampy (EN 14059) prijatou Eurdp-
skym vyborom pre normalizaciu (CEN).
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5. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie
inych ustanoveni Spolocenstva tykajucich sa klasi-
fikacie, balenia a oznacovania nebezpecnych latok
a zmesi, musia dodavatelia pred uvedenim daného
vyrobku na trh zabezpecit, aby boli splnené tieto
poziadavky:

a) na lampovych olejoch oznacenych vetou R65
alebo H304 urcenych Sirokej verejnosti sa vidi-
telne, Citatelne a nezmazatelne uvadza:
,Lampy plnené touto kvapalinou uchovéavajte
mimo dosahu deti.“ a od 1. decembra 2010 aj
takto: ,,Prehltnutie i malého mnozstva lampo-
vého oleja alebo oliznutie knotu lampy moze
sposobit’ zivot ohrozujiice poskodenie pltc.;

b) na tekutych podpalovacoch grilov oznacenych
vetou R65 alebo H304 urcenych Sirokej verej-
nosti sa od 1. decembra 2010 viditel'ne, Cita-
telne a nezmazatelne uvadza: ,Prehltnutic
i malého mnoZzstva podpalovaca grilu moze
sposobit’ zivot ohrozujiice poskodenie pltc.;

c) lampové oleje a podpalovace grilov oznacené
vetou R65 alebo H304 urcené Sirokej verejnosti
sa od 1. decembra 2010 balia do ¢iernych
nepriehl'adnych nadob s objemom max. 1 liter.

6. Komisia poziada najneskdr do 1. juna 2014
Eurdpsku chemickt agentaru, aby pripravila doku-
mentaciu v stlade s ¢lankom 69 tohto nariadenia,
aby bolo mozné v oddvodnenych pripadoch
zakazat' tekuté podpalovae grilov a oleje do
dekorativnych lamp oznacené vetou R65 alebo
H304, ktoré st urcené Sirokej verejnosti.

7. Fyzické alebo pravnické osoby, ktoré po prvy-
krat uvadzaju na trh lampové oleje a tekuté podpa-
lovace grilov oznafené vetou R65 alebo H304,
poskytnti prislusnému organu v dotknutom ¢len-
skom S$tate od 1. decembra 2011, a potom kazdo-
ro¢ne, udaje o alternativach k lampovym olejom
a tekutym podpalovacom grilov oznacenym vetou
R65 alebo H304. Clenské Staty spristupnia tieto
udaje Komisii.

4.

Tris(2, 3-dibrompropyl) fosfat

CAS ¢. 126-72-7

1. Nesmie sa pouzit’ v textilnych vyrobkoch, ako
su napriklad odevy, spodné obleCenie a bielizen
urCené na priamy kontakt s pokozkou.

2. Vyrobky, ktoré nie su v stlade s odsekom 1,
sa nesmu uviest' na trh.
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S. Benzén 1. Nesmie sa pouzit’ v hrackach alebo sucastiach
hraciek, ak koncentracia benzénu vo vol'nom stave
CAS ¢. 71-43-2 prekracuje 5 mg/kg (alebo 0,0005 %) hmotnosti

hracky alebo stcasti hracky.
ES ¢&. 200-753-7
2. Hracky a sucasti hraciek, ktoré nie st v stlade
s odsekom 1, sa nesmu uviest’ na trh.

3. Nesmie sa uviest' na trh ani pouzit

— ako latka,

— ako zlozka inych latok alebo v zmesiach,
v koncentraciach rovnajucich sa alebo vyssich
ako 0,1 % hmotnosti.

4. Avsak odsek 3 sa nevztahuje na:

a) motorové paliva, na ktoré sa vztahuje smernica
98/70/EHS;

b) latky a zmesi uréené na  pouzitie
v priemyselnych procesoch, v ktorych nedo-
chadza k emisii benzénu v mnozstvach prekra-
Cujucich hodnoty stanovené v platnych prav-
nych predpisoch.

6. Azbestové vlakna »M20 1. Vyroba tychto vldkien a vyrobkov
a) Krokydolit a zmesi obsahujicich tieto vlakna zamerne do
Y nich pridané, ich uvéadzanie na trh a pouZzivanie

CAS ¢&. 12001-28-4 sa zakazuju. <
b) Amozit
CAS ¢. 12172-73-5 Clenské §taty vsak moézu udelit  vynimku

v suvislosti s uvedenim na trh a pouzivanim

©) Antofylit diafragiem obsahujtcich chryzotil [pismeno f)]

CAS ¢. 77536-67-5 v existujicich zariadeniach na elektrolyzu, az
L kym sa neskon¢i ich zivotnost’ alebo kym nebudu
d) Aktinolit dostupné vhodné nahrady bez azbestu, podl’a toho,
CAS ¢. 77536-66-4 ¢o nastane skor.
e) Tremolit
CAS ¢&. 77536-68-6 Clenské $taty vyuzivajuce tito vynimku musia do
. 1. jona 2011 predlozit Komisii spravu
f) Chryzotil o dostupnosti bezazbestovych nahrad
CAS ¢. 12001-29-5 v prevadzkach s elektrolyzou a o krokoch, ktoré
CAS ¢&. 132207-32-0 sa podnikli v snahe vyvinut' takéto alternativy,

o ochrane zdravia pracovnikov v takychto
prevadzkach, o zdroji a mnozstvach chryzotilu,
zdroji a mnozstvach diafragiem obsahujtcich chry-
zotil a o predpokladanom kone¢nom termine pre
takGto vynimku. Komisia uvedené informacie
zverejni.

Po doruceni uvedenych sprav Komisia poziada
agentiru o vypracovanie dokumentacie, v stlade
s ¢lankom 69, s cielom zakazat' uvadzanie na trh
a pouzivanie diafragiem obsahujucich chryzotil.
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2. Pouzivanie vyrobkov obsahujtcich azbestové
vlakna uvedené v odseku 1, ktoré uz boli nainsta-
lované a/alebo v prevadzke pred 1. januarom
2005, je povolené aj nadalej, az kym nebudd
zneSkodnené, prip. sa neskonéi ich Zivotnost.
Clenské staty viak mozu z dévodov ochrany
zdravia Tudi zakézat, obmedzit' alebo urcit’
osobitné podmienky pouZzivania tychto vyrobkov
aj pred tym, nez budi zneSkodnené alebo sa
skonci ich zivotnost.

Clenské §tity mozu, za osobitnych podmienok
zaruCujucich vysoky stupenn ochrany Tludského
zdravia, umoznit’ uviest’ na trh vyrobky, v ich celi-
stvosti, obsahujuce azbestové vlakna uvedené
v odseku 1, ktoré uz boli nainStalované a/alebo
v prevadzke pred 1. januarom 2005. Clenské
staty takéto vnutroStatne opatrenia oznamia
Komisii do 1. juna 2011. Komisia uvedené infor-
macie zverejni.

3. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiovanie
inych ustanoveni Spolocenstva o Kklasifikacii,
baleni a oznaCovani latok a zmesi, sa uvadzanie
na trh alebo pouzivanie vyrobkov obsahujicich
tieto vlakna tak, ako to povol'uji predchadzajuce
vynimky, povoluje iba vtedy, ak dodavatelia pred
uvedenim danych vyrobkov na trh zabezpecia, aby
boli oznacené etiketou v stlade s ustanoveniami
dodatku 7 k tejto prilohe.

Tri(aziridin-1-yl)fosfanoxid

CAS ¢&. 545-55-1
ES ¢. 208-892-5

1. Nesmie sa pouzit’ v textilnych vyrobkoch, ako
su napriklad odevy, spodné oblecenie a bielizen
uréené na priamy kontakt s pokozkou.

2. Vyrobky, ktoré nie su v sulade s odsekom 1,
sa nesmu uviest' na trh.

Polybrombifenyly; Polybromované bife-
nyly (PBB)

CAS ¢. 59536-65-1

1. Nesmie sa pouzit’ v textilnych vyrobkoch, ako
su napriklad odevy, spodné obleCenie a bielizen
uréené na priamy kontakt s pokozkou.

2. Vyrobky, ktoré nie su v sulade s odsekom 1,
sa nesmu uviest' na trh.

a) Prasok z kory kvilaje mydlovej

(Quillaja  saponaria) a jej derivaty
obsahujtice saponiny

CAS ¢. 68990-67-0
ES ¢. 273-620-4

1. Nesmie sa pouzit' v zartovnych a zabavnych
predmetoch ani v zmesiach, prip. vyrobkoch na to
urcenych, napr. ako zlozka kychacieho prasku
a pachnucich bomb.
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b) Prasok z korefiov cCemerice zelenej
(Helleborus viridis) a ¢emerice Ciernej
(Helleborus niger)

c) Prasok z koreilov kychavice bielej
(Helleborus viridis) a kychavice Ciernej
(Helleborus niger)

d) Benzidin a/alebo jeho derivaty

CAS ¢. 92-87-5

ES ¢. 202-199-1

e) 2-nitrobenzaldehyd

CAS ¢&. 552-89-6

ES ¢. 209-025-3

f) Drevny prasok

2. Zartovné a zibavné predmety alebo zmesi,
prip. vyrobky na to urcené, ktoré nie su v sulade
s odsekom 1, sa nesmu uviest’ na trh.

3. Odseky 1 a 2 sa v§ak nevzt'ahuju na pachnuce
bomby obsahujuce najviac 1,5 ml kvapaliny.

10.

a) Sulfid amoénny
CAS ¢. 12135-76-1
ES ¢. 235-223-4

b) Hydrogénsulfid amonny
CAS ¢. 12124-99-1
ES ¢. 235-184-3

c) Polysulfid aménny
CAS ¢. 9080-17-5
ES ¢. 232-989-1

1. Nesmie sa pouzit v zartovnych a zabavnych
predmetoch ani v zmesiach, prip. vyrobkoch na to
uréenych, napr. ako zlozka kychacicho prasku
a pachnucich bomb.

2. Zartovné a zibavné predmety alebo zmesi,
prip. vyrobky na to urcené, ktoré nie su v sulade
s odsekom 1, sa nesmu uviest’ na trh.

3. Odseky 1 a2 sa vSak nevztahuji na pachnuce
bomby obsahujuce najviac 1,5 ml kvapaliny.

11.

Prchavé estery kyseliny bromoctove;j:

a) Metyl-bromacetat
CAS ¢&. 96-32-2
ES ¢&. 202-499-2

b) Etyl-bromacetat
CAS ¢. 105-36-2
ES ¢. 203-290-9

c¢) Propyl-bromacetat
CAS ¢&. 35223-80-4

d) Butyl-bromacetat
CAS ¢. 18991-98-5
ES ¢. 242-729-9

1. Nesmie sa pouzit’ v zartovnych a zébavnych
predmetoch ani v zmesiach, prip. vyrobkoch na to
urCenych, napr. ako zlozka kychacieho prasku
a pachnucich bomb.

2. Zartovné a zdbavné predmety alebo zmesi,
prip. vyrobky na to urcené, ktoré nie su v stlade
s odsekom 1, sa nesm0 uviest’ na trh.

3. Odseky 1 a 2 sa v§ak nevzt'ahuju na pachnuce
bomby obsahujuce najviac 1,5 ml kvapaliny.
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12. 2-Naftylamin

CAS ¢. 91-59-8

ES ¢. 202-080-4 a jeho soli
13. Benzidin

CAS ¢. 92-87-5

ES ¢&. 202-199-1 a jeho soli
14. 4-nitrobifenyl

CAS ¢. 92-93-3

EINECS ES ¢. 202-204-7
15. Bifenyl-4-ylamin

CAS ¢&. 92-67-1

EINECS ES ¢. 202-177-1 a jeho soli

Pre polozky 12 az 15 plati toto:

Nesmu sa uviest na trh ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach, v koncentraciach vysSich ako 0,1 %
hmotnosti.

16. Uhlicitany olova:
a) Uhlicitan olovnaty bezvody (PbCO3)
CAS ¢&. 598-63-0
ES ¢. 209-943-4

b) Dihydroxid-bis(uhli¢itan)
2Pb CO;-Pb(OH),

triolovnaty

CAS ¢. 1319-46-6

ES ¢. 215-290-6

Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v pripade, Ze uvedena latka alebo zmes
je urCend na pouzitie ako nater.

»M20 Clenské 3taty viak mozu v stlade
s ustanoveniami dohovoru Medzinarodnej organi-
zacie prace (ILO) €. 13 povolit’ pouzivanie latky
alebo zmesi na svojom uzemi pri reStaurovani
a udrzbe umeleckych diel a historickych budov
a ich interiérov, ako aj uvadzanie na trh na takéto
pouzivanie. Ak Clensky §tat tito vynimku vyuzije,
informuje o tom Komisiu. <«

17. Sirany olova:
a) PbSO4,
CAS ¢. 7446-14-2
ES ¢. 231-198-9
b) Pb, SO,
CAS ¢&. 15739-80-7

ES ¢. 239-831-0

Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v pripade, ze uvedena latka alebo zmes
je urCend na pouzitie ako nater.

»M20 Clenské §taty viak moézu v silade
s ustanoveniami dohovoru Medzindrodnej organi-
zacie prace (ILO) €. 13 povolit’ pouZivanie latky
alebo zmesi na svojom uzemi pri reStaurovani
a udrzbe umeleckych diel a historickych budov
a ich interiérov, ako aj uvadzanie na trh na takéto
pouzivanie. Ak €Elensky §tat tito vynimku vyuzije,
informuje o tom Komisiu. <
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18.

Zluceniny ortuti

Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v pripade, Ze uvedena latka alebo zmes
je urCend na pouzitie ako:

a) ochrana proti mikroorganizmom, rastlinam
a zivoc¢ichom, ktoré znecCist'uju:

— trupy lodi,
— klietky, plavaky, sietky a vSetky ostatné
pomdcky alebo zariadenia pouzivané pri

chove ryb alebo vodnych mékkysov,

— vSetky pristroje alebo zariadenia, ktoré st
uplne alebo ¢iasto¢ne ponorené do vody,

b) pri konzervovani dreva;

c) pri impregnacii vysoko odolnych priemysel-
nych tkanin a priadze uréenej na ich vyrobu;

d) pri uprave uzitkovej vody bez ohladu na jej
pouzitie.

18a.

Ortut’

CAS ¢. 7439-97-6

ES ¢. 231-106-7

1. Nesmie sa uviest’ na trh:

a) v teplomeroch urenych na meranie telesnej
teploty;

b) v inych meracich pristrojoch uréenych pre
siroku verejnost’ (napr. manometre, barometre,
sfygmomanometre, teplomery iné ako na
meranie telesnej teploty).

2. Obmedzenia v odseku 1 sa nevztahuji na
meracie pristroje, ktoré sa v Spolocenstve pouzi-
vali pred 3. aprilom 2009. Clenské staty vsak
moézu obmedzit, prip. zakazat' uvedenie takychto
meracich pristrojov na trh.

3. Obmedzenie uvedené v odseku 1 pism. b) sa
nevztahuje:

a) na meracie pristroje, ktoré su k 3. oktobru 2007
star§ie ako 50 rokov;

b) na barometre (s vynimkou barometrov uvede-
nych v pismene a) do 3. oktdbra 2009.
M1 —— «

»M19 5S. Tieto meracie pristroje obsahujlce
ortut’ a uréené na priemyselné a odborné pouzitie
nesmu byt uvedené na trh po 10. aprili 2014:

a) barometre;

b) hygrometre;

¢) manometre;
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d) sfygmomanometre;
e) extenzometre pouzivané s pletyzmografmi;
f) tenzometre;

g) teplomery a ostatné neelektrické pristroje na
meranie teploty.

Toto obmedzenie sa vztahuje aj na tie meracie
pristroje v rdmci bodov a) az g), ktoré sa uvadzaju
na trh prazdne, av§ak maji byt naplnené ortut’ou.

6. Obmedzenie uvedené v odseku 5 sa nevzta-
huje:

a) na sfygmomanometre, ktoré sa maju pouzit’

i) v epidemiologickych studiach, ktoré prebie-
haju 10. oktobra 2012;

ii) ako referencné Standardy pri overovani
klinickych $tadii zameranych na pouZzivanie
sfygmomanometrov bez ortuti;

b) teplomery vyluéne urené na vykonavanie §tan-
dardizovanych testov, ktoré si vyzaduju
pouzitie ortutovych teplomerov do 10. oktobra
2017;

c) Clanky na meranie trojného bodu obsahujice
ortut’ (mercury triple point cells), ktoré sa
pouzivaji na kalibraciu platinovych odporo-
vych teplomerov.

7. Tieto meracie pristroje pouZivajuce ortut’
a urCené¢ na odborné a priemyselné pouzitie
nesmu byt uvedené na trh po 10. aprili 2014:

a) ortutové pyknometre;

b) meracie pristroje na urcenie teploty miknutia
obsahujtice ortut’.

8. Obmedzenia stanovené v odseku 5 a 7 sa
nevztahuji na:

a) na meracie pristroje, ktoré boli k 3. oktobru
2007 starSie ako 50 rokov;

b) meracie pristroje, ktoré sa vystavuju na verej-
nych vystavach na kultirne a historické
ucely. «

19.

Zliceniny arzénu

1. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky,
ani v zmesiach uréenych na pouzitie ako ochrana
proti mikroorganizmom, rastlinam a Zivo¢ichom,
ktoré znecist'uju:

— trupy lodi,
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— Kklietky, plavaky, sietky a vSetky ostatné
pomdcky alebo zariadenia pouZzivané pri
chove ryb alebo vodnych mékkysov,

— vSetky pristroje alebo zariadenia, ktoré¢ su
uplne alebo Ciastocne ponorené do vody.

2. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky,
ani v zmesiach, ktoré si urené na Upravu UZit-
kovej vody bez ohladu na jej pouzitie.

3. Nesmu sa pouzit na konzervaciu dreva.
Navyse drevo, ktoré je takto oSetrené, sa nesmie
uviest’ na trh.

4. Odchylne od odseku 3:

a) V suvislosti s latkami a zmesami na konzer-
vaciu dreva: tieto sa moézu pouzivat
v priemyselnych  vyrobnych zariadeniach
pouzivajicich vakuum alebo tlak na impreg-
naciu dreva, ak ide o roztoky anorganickych
zlG€enin medi, chromu a arzénu (CCA) typu
C a pokial’ st povolené v sulade s ¢lankom 5
ods. 1 smernice 98/8/ES. Takto oSetrené drevo
sa nesmie uviest na trh pred dokoncenim
fixacie konzerva¢ného prostriedku.

b) Drevo oSetrené roztokmi CCA v sulade
s pismenom a) sa mdze uviest na trh na
odborné a priemyselné pouzitie za predpo-
kladu, ze z dovodu ochrany bezpec¢nosti I'udi
a zvierat sa vyzaduje Strukturdlna integrita
dreva a nie je pravdepodobné, ze by sa pocas
svojej zivotnosti dostalo do priameho kozného
kontaktu s osobami Sirokej verejnosti:

— ako stavebné drevo vo verejnych
a pol'nohospodarskych budovach, trad-
nych budovach a priemyselnych objek-
toch,

— na mostoch a mostovych konstrukciach,

— ako stavebné drevo v sladkovodnych obla-
stiach a brakickych vodach, napr.
pristavné hradze a mosty,

— ako protihlukové bariéry,
— ako protilavinové zatarasy,

— na bezpecnostné oplotenie a bariéry pri
dial'niciach,

— ako ohrady pre hospodarske zvierata
z gulatiny ihli¢natych drevin zbavenej
kory,

— v konstrukciach zabrafnujucich zosuvu
pody,
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—  ako stlpy elektrického a telekomunikaéného
vedenia,

— ako podvaly podzemnej Zeleznice.

c) Bez toho, aby bolo dotknuté uplathovanie
ostatnych ustanoveni Spolocenstva
o Kklasifikacii, baleni a oznaCovani latok
a zmesi, musia dodavatelia pred uvedenim na
trh zabezpecit, aby bolo vSetko oSetrené drevo
uvadzané na trh samostatne oznacené: ,,.Len na
odbornii a priemyselnu aplikaciu a pouzitie,
obsahuje arzén.“ Okrem toho vsetko drevo
uvadzané na trh v baleni sa musi oznacit
textom: ,,Pri manipuldcii s tymto drevom
pouzite rukavice. Pri rezani alebo inom opra-
covdvani tohto dreva pouzite masku proti
prachu a chrani¢ o¢i. S odpadom z tohto
dreva musi autorizovany podnik zaobchadzat
ako s nebezpecnym odpadom®.

d) Osetrené drevo uvedené v pismene a) sa
nesmie pouzit’:

— v obytnych ani domacich stavbach, bez
ohladu na ucel,

— pri akomkol'vek pouziti, kde hrozi riziko
opakovaného styku s pokozkou,

— v morskych vodach,

— na iné polnohospodarske ucely, ako si
ohrady  pre  hospodarske  zvierata,
a stavebné pouzitie v sulade s pismenom

b),

— pri akomkol'vek pouziti, kde by oSetrené
drevo mohlo prist’ do styku s polotovarmi
alebo kone¢nymi vyrobkami uréenymi na
l'udska a/alebo zivo¢isnu spotrebu.

5. Drevo oSetrené zluCeninami arzénu, ktoré sa
v Spolocenstve pouzivalo pred 30. septembrom
2007 alebo sa wuviedlo na trh v sulade
s odsekom 4, sa nemusi odstranit a moZe sa
nadalej pouzivat, az kym sa mu neskonci zivot-
nost’.

6. Drevo oSetrené CCA typu C, ktoré sa
v Spolocenstve pouzivalo pred 30. septembrom
2007 alebo ktoré sa uviedlo na trh v sulade
s odsekom 4:

— sa mdze pouzit, prip. opdtovne pouzit za
podmienok tykajtcich sa jeho pouzitia, ktoré
su uvedené v bode 4 pism. b), c) a d),

— sa moze uviest’ na trh za podmienok tykajucich
sa jeho pouzitia, ktoré st uvedené v bode 4
pism. b), c) a d).
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7. Clenské §tity mozu povolit, aby sa drevo
osetrené¢ inymi typmi roztokov CCA, ktoré sa
v Spolocenstve pouzivalo pred 30. septembrom
2007:

— pouzivalo, prip. opdtovne pouzilo za
podmienok tykajucich sa jeho pouzitia, ktoré
su uvedené v bode 4 pism. b), ¢) a d),

— uviedlo na trh za podmienok tykajucich sa jeho
pouzitia, ktoré st uvedené v bode 4 pism. b),
c) ad).

20.

Organické zluceniny cinu

1. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky,
ani v zmesiach v pripade, Ze uvedend latka alebo
zmes posobi ako biocid vo volnych spajacich
nateroch.

2. Nesmu sa uviest na trh, ani pouzit ako latky,
ani v zmesiach v pripade, ze latka alebo zmes
posobi ako biocid na ochranu proti mikroorga-
nizmom, rastlindm a zivo¢ichom, ktoré zneCist'uji:

a) vietky plavidla bez ohl'adu na ich dizku, ktoré
st urené na pouzitie na mori, v pobreznych
vodach, v ustiach riek a na vnuatrozemskych
vodnych cestach a jazerach,

b) klietky, plavaky, boje, siete a akékolvek iné
pomocky a zariadenia pouzivané na chov ryb
a vodnych mékkysov,

c) akékol'vek pristroje alebo zariadenia tplne alebo
Ciastocne ponorené do vody.

3. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky,
ani v zmesiach v pripade, Ze latka alebo zmes je
urfena na upravu uzitkovej vody.

»M6 4. Trisubstituované organociniCité zlice-
niny:

a) po 1. jali 2010 sa trisubstituované organocinicité
zlaCeniny, ako st tributylcini¢it¢ (TBT)
a trifenylciniCit¢  zlaceniny (TPT), nesmu
pouzivat vo vyrobkoch alebo ich castiach,
v ktorych je ich koncentracia vécsia ako ekvi-
valent 0,1 % hmotnostného cinu;

b) po 1. jali 2010 sa nesmu uviest’ na trh vyrobky,
ktoré nie st v stlade s pismenom a), okrem
vyrobkov, ktoré sa uz v Spolocenstve pouZzivali
pred tymto datumom.

5. Dibutylcini¢ité zluceniny (DBT):

a) po 1. januari 2012 sa dibutylcini¢ité
zla¢eniny (DBT) nesmt pouzivat’ v zmesiach
a vyrobkoch urCenych S$irokej verejnosti, ak je
koncentracia v zmesi alebo vo vyrobku, prip.
v jeho casti vicsia ako ekvivalent 0,1 % hmot-
nostného cinu;
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b)

C

~

d)

a)

po 1. januari 2012 sa nesmu uviest na trh
vyrobky, ktoré nie st v sulade s pismenom a),
okrem vyrobkov, ktoré sa uz v SpoloCenstve
pouzivali pred tymto datumom;

Odchylne od uvedeného sa pismena a) a b)
neuplatiiujii do 1. januara 2015 na tieto vyrobky
a zmesi urcené Sirokej verejnosti:

— jednozlozkové a dvojzlozkové tesniace mate-
ridly vulkanizované pri izbovej teplote
(tesniace materially RTV-1 a RTV-2)
a lepidla,

— farby a natery obsahujice dibutylciniité
zlugeniny (DBT) ako katalyzatory pri nana-
$ani na vyrobky,

— profily z makcéeného polyvinylchloridu
(PVC), bud samostatné, alebo koextrudo-
vané s tvrdenym PVC,

— textilie natierané PVC obsahujicim DBT
zltceniny ako stabilizatory, ak su urené na
vonkajsie pouZitie,

— vonkajsie odkvapové rury, zl'aby
a spojovacie Casti, ako aj kryci material na
strechy a fasady;

Odchylne od uvedeného sa pismena a) a b)
nevztahuji na materialy a vyrobky, ktoré su
predmetom nariadenia (ES) ¢. 1935/2004.

. Dioktylcini¢ité zlac¢eniny (DOT):

po 1. januari 2012 sa dioktylciniCité
zluceniny (DOT) nesmu pouzivat v zmesiach
a vyrobkoch urCenych na predaj alebo pouzi-
vanie Sirokou verejnostou, ak je koncentricia
v zmesi alebo vo vyrobku, prip. v jeho Casti,
viacsia ako ekvivalent 0,1 % hmotnostného cinu:

— textilné  vyrobky uréené na kontakt
s pokozkou,

— rukavice,

— obuv alebo c¢ast obuvi urené na kontakt
s pokozkou,

— nastenné a podlahové krytiny,

— vyrobky urcené na starostlivost’ o diet’a,

— damske hygienické vyrobky,

— plienky,

— supravy dvojzlozkovych formovacich mate-

ridlov na vulkanizaciu pri izbovej teplote
(supravy formovacich materidlov RTV-2);
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b) po 1. januari 2012 sa nesmi uviest na trh
vyrobky, ktoré nie st v sulade s pismenom a),
okrem vyrobkov, ktoré sa uz v SpoloCenstve
pouzivali pred tymto datumom. <«

21. Di-p-oxo-(dibutylstanio)hydroxyboran/
Dibutylstanium-hydrogen
CgH 1 QBOSSD (DBB)

borat

CAS ¢. 75113-37-0

ES ¢. 401-040-5

Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v koncentraciach, ktoré sa rovnaju
alebo st vyssie ako 0,1 % hmotnosti.

Prvy odsek sa vSak nevztahuje na tato
latku (DBB) alebo na zmesi, ktoré¢ ju obsahuju,
ak su urcené vylucne na konverziu na vyrobky,
v ktorych tato latka uz nebude obsiahnuta
v koncentracii rovnajucej sa alebo vyssej ako
0,1 %.

22. Pentachlorfenol

CAS ¢&. 87-86-5

ES ¢. 201-778-6 a jeho soli a estery

Nesmie sa uviest' na trh ani pouzit:

— ako latka,

— ako zlozka inych latok, ani v zmesiach,
v koncentraciach rovnajucich sa alebo vyssich
ako 0,1 % hmotnosti.

23. Kadmium
CAS ¢&. 7440-43-9

ES ¢. 231-152-8 a jeho zluceniny

V pripade tejto polozky su kody a kapitoly
uvedené¢ v hranatych  zatvorkach  kodmi
a kapitolami colnej a Statistickej nomenklatary
v Spolo¢nom colnom sadzobniku ustanovenom
nariadenim Rady (EHS) ¢. 2658/87 (*).

»>Mi13 »MI17 1. Nesmie sa pouzit' v zmesiach
a vyrobkoch vyrobenych z tychto syntetickych
organickych polymérov (dalej len ,plastové
materialy®):

polyméry alebo kopolyméry vinylchloridu
(PVC) [3904 10] [3904 21],

polyuretan (PUR) [3909 50],
polyetylén s nizkou hustotou (LDPE) okrem
polyetylénu s nizkou hustotou pouzivaného na

vyrobu farbenej predzmesi (masterbatch)
[3901 10],

acetat celulozy (CA) [3912 11],
acetat-butyrat celulozy (CAB) [3912 11],

epoxidové zivice [3907 30],

— melaminoformaldehydové (MF) zivice
[3909 20],
— mocovinoformaldehydové (UF) zivice

[3909 107,

nenasytené polyestery (UP) [3907 91],
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— poly(etylén-tereftalat) (PET) [3907 60],
— poly(butan-1,2-diyl-tereftalat) (PBT),

— transparentny/univerzalny polystyrén
[3903 11],

— akrylonitril-metyl-metakrylat (AMMA),
— zosietovany polyetylén (VPE),

— mechanicky odolny polystyrén,

— polypropylén (PP) [3902 10].

Zmesi a vyrobky vyrobené z uvedenych plastovych
materiadlov sa nesmu uvadzat’ na trh v pripade, ze
koncentréacia kadmia (vyjadrend ako kovové Cd) je
> 0,01 % hm. plastového materialu. «

»C6 Na ziklade vynimky sa druhy pododsek
nevztahuje na vyrobky uvedené na trh pred
10. decembrom 2011. <«

Prvy a druhy pododsek sa uplatiiuji bez toho, aby
bola dotknutd smernica Rady 94/62/ES (**)
a pravne predpisy prijaté na jej zaklade.

»M17 Do 19. novembra 2012 Komisia poziada
v sulade s c¢lankom 69 Eurdopsku Europsku
chemicku agentiru o pripravu dokumentécie spliia-
jucej poziadavky prilohy XV s cielom posudit, ¢i
by sa malo obmedzit' pouzitie kadmia a jeho
zlG¢enin v plastovych materidloch inych ako tych,
ktoré st uvedené v prvom pododseku. <«

2. Nesmie sa pouzit' v naterovych farbach [3208]
[3209].

V naterovych farbach s obsahom zinku vyssim ako
10 % hm. naterovej farby nesmie byt koncentracia
kadmia (vyjadrena ako kovové Cd) > 0,1 % hm.

Natierané vyrobky sa nesmu uvadzat na trh
v pripade, Zze koncentracia kadmia (vyjadrena ako
kovové Cd) je>0,1 % hm. naterovej farby na natie-
ranom vyrobku.

3. Na zaklade vynimky sa odseky 1 a 2 nevzt'a-
hujt na vyrobky farbené zmesami, ktoré obsahuju
kadmium z bezpe¢nostnych dévodov.

4. Na zaklade vynimky sa odsek 1 druhy
pododsek nevzt'ahuje na:

— zmesi vyrobené z odpadového PVC, dalej ako
,recyklovany PVC*,

— zmesi a vyrobky obsahujtce recyklovany PVC
v pripade, ze koncentracia kadmia (vyjadrena
ako kovové Cd) nie je vyssia ako 0,1 % hm.
plastového materidlu v tychto spdsoboch
pouzitia pevného PVC:
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a) profily a pevné dosky na stavebné ucely;

b) dvere, okna, okenice, steny, rolety, ploty
a stre$né zl'aby;

c) palubovky a terasy;
d) kablovody;

e) rury na uzitkovu vodu v pripade, Ze je recy-
klovany PVC pouzity v strednej vrstve
viacvrstvovej riry a je uplne prekryty
vrstvou novovyrobeného PVC v sulade
s predchadzajucim odsekom 1.

Dodavatelia musia zabezpeCit' oznacenie zmesi
a vyrobkov obsahujtcich recyklovany PVC pred
ich prvym uvedenim na trh viditel'nym, Citatelnym
a nezmazatelnym napisom: Obsahuje recyklovany
PVC alebo symbolom:

PVC

Do 31. decembra 2017 sa vynimka udelena
v odseku 4 preskiima v stlade s ¢lankom 69 tohto
nariadenia najmé z hladiska zniZovania pripustnej
hodnoty kadmia a opdtovného postidenia vynimky
pre pouzitia uvedené v pismenach a) az e). «

5.V zmysle tejto polozky znamena ,,,pokovovanie
kadmiom® nanaSanie alebo natieranie kovového
kadmia na kovovy povrch.

Nesmie sa pouzit na pokovovanie kadmiom
v pripade kovovych vyrobkov alebo zloziek
vyrobkov pouzivanych v nasledovnych odvetviach,
resp. sposoboch pouzitia:

a) zariadenia a stroje na/pre:

— vyrobu potravin [8210] [8417 20] [8419 81]
[8421 11] [8421 22] [8422] [8435] [8437]
[8438] [8476 11],

— polnohospodarstvo [8419 31] [8424 81]
[8432] [8433] [8434] [8436],

— chladenie a mrazenie [8418],

— tla¢ a knihviazacstvo [8440] [8442] [8443];

b) zariadenia a stroje na vyrobu:
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— tzitkového tovaru [7321] [8421 12] [8450]
[8509] [8516],

— nabytku [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404],

— sanitarneho tovaru [7324],

— zariadeni Ustredného kurenia a klimatizacie
[7322] [8403] [8404] [8415].

V kazdom pripade, bez ohl'adu na ich pouzitie alebo
zamyslany konecny ucel, sa zakazuje uviest’ na trh
kadmiom pokovované vyrobky alebo zlozky
takychto vyrobkov pouzivanych v odvetviach/
pouzitiach uvedenych v predchadzajicich pisme-
nach a) a b) a vyrobkov vyrdbanych v odvetviach
uvedenych v predchadzajucom pismene b).

6. Ustanovenia uvedené v odseku 5 sa vztahuja aj
na kadmiom pokovované vyrobky alebo zlozky
takychto vyrobkov, ak sa pouZivaju v odvetviach/
pouzitiach uvedenych v nasledujucich pismenach a)
ab), a na vyrobky vyrabané v odvetviach uvedenych
v nasledujucom pismene b):

a) zariadenia a stroje na vyrobu:

— papiera a lepenky [8419 32] [8439]
[8441]textilii a odevov [8444] [8445]
[8447] [8448] [8449] [8451] [8452];

b) zariadenia a stroje na vyrobu:

— priemyselnych  manipulaénych  zariadeni
a strojov [8425] [8426] [8427] [8428]
[8429] [8430] [8431],

— cestnych a pol'nohospodéarskych vozidiel
[kapitola 87],

— zelezniCnych a kol'ajovych vozidiel [kapitola 86]
— plavidiel [kapitola 89].

7. Obmedzenia stanovené v odseku 5 a 6 sa vSak
nevzt'ahuju na:

— vyrobky a zlozky vyrobkov, ktoré sa pouzivaji
v odvetviach  letectva,  kozmonautiky,
v tazobnom priemysle vratane morskych vrtnych
vezi a v jadrovom priemysle, ktorych zariadenia
si vyzaduju prisne bezpecnostné normy, ako aj
v bezpecnostnych  pristrojoch  cestnych
a polnohospodarskych vozidiel, Zeleznicnych
a kol'ajovych vozidiel a plavidiel,

— elektrické kontakty v akejkol'vek oblasti
pouzitia, ak sa tym zaru¢i pozadovana spolahli-
vost’ pristrojov, v ktorych su nainstalované.
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»M13 8. Nesmie sa pouzit vo vyplniach pre
tvrdé spajkovanie v koncentracii > 0,01 % hm.

Vyplne pre tvrdé spajkovanie sa nesmu uvadzat’' na
trh, ak koncentracia kadmia (vyjadrena ako kovové
Cd) je > 0,01 % hm. kovu.

Na tucely tohto odseku sa tvrdym spajkovanim
rozumie metdda spajania pouzitim zliatin pri teplo-
tach vyssich ako 450 °C.

9. Na zéklade vynimky sa odsek 8 nevzt'ahuje na
vyplne pre tvrdé spajkovanie v oblastiach obrany,
letectva a kozmonautiky a na vyplne pre tvrdé spaj-
kovanie pouzivané na bezpecnostné tcely.

10. Nesmie sa pouzivat’ ani uvadzat’ na trh, ak je
koncentracia > 0,01 % hm. kovu:

i) v kovovych koralkach a inych kovovych dopln-
koch na vyrobu $perkov;

ii) v kovovych castiach $perkov, imitacii Sperkov
a vlasovych doplnkov vratane:

— naramkov, nahrdelnikov a prstenov,
— pirsingovych $perkov,

— naramkovych hodiniek a doplnkov nosenych
na zapasti,

— brosni a manzetovych gombikov.

»C6 11. Na ziklade vynimky sa odsek 10
nevztahuje na vyrobky uvedené na trh pred
10. decembrom 2011 a na Sperky staré viac ako 50
rokov k 10. decembru 2011. € <«

(*) U. v. ES L 256, 7.9.1987, s. 42.
(**) U. v. ES L 365, 31.12.1994, s. 10.

24.

Monometyltetrachlordifenyl-metan
Obchodny nazov: Ugilec 141

CAS ¢. 76253-60-6

1. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latka,
ani v zmesiach.

Vyrobky obsahujuce tato latku sa nesmt uviest’ na
trh.

2. Na zéklade vynimky sa odsek 1 nevztahuje:

a) na zariadenia a stroje, ktoré uz boli
v prevadzke k 18. junu 1994, a to az do vyra-
denia tychto zariadeni a strojov z prevadzky;

b) na udrzbu vykonavani na zariadeniach
a strojoch, ktoré uz boli na tizemi ¢lenského
statu v prevadzke k 18. jinu 1994.
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Na ucely pismena a) moézu clenské Staty na
svojom uzemi, z dovodu ochrany zdravia Pudi
a zivotného prostredia, zakdzat pouZivanie
takychto zariadeni a strojov eSte pred ich vyra-
denim z prevadzky.

25.

Monometyldichlordifenylmetan
Obchodny néazov: Ugilec 121

Ugilec 21

Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit' ako latka, ani
v zmesiach.

Vyrobky obsahujuce tato latku sa nesmil uviest’ na
trh.

26.

Monometyldibromdifenylmetan (bromben-
zylbromtoluén, zmieSané izoméry)

Obchodny nazov: DBBT

CAS ¢. 99688-47-8

Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit' ako latka, ani
v zmesiach.

Vyrobky obsahujuce tato latku sa nesmi uviest’ na
trh.

27.

Nikel
CAS ¢&. 7440-02-0

ES ¢. 231-111-4 a jeho zluCeniny

1. Nesmu sa pouzit’

a) v ziadnych upinacich predmetoch, ktoré sa
vkladaji do prepichnutych usi alebo inych
prepichnutych casti Tudského tela, okrem
pripadov, ked’ je miera uvolfiovania niklu
z takychto upinacich predmetov menSia ako
0,2 pg/cm?/tyzdeit (migraény limit);

b) vo vyrobkoch urcenych na priamy a dlhodoby
kontakt s pokozkou, ako st napriklad:

— nausnice,

— nahrdelniky, naramky a retiazky, ozdoby
na ¢lenky a prstene,

— plaste naramkovych hodiniek, kovové

remienky a upinacie Casti hodiniek,

— nitované gombiky,
a kovové znacky,
odevoch,

pracky, nity, zipsy
ak st pouzité na

ak je miera uvolmnovania niklu z ¢asti tychto
vyrobkov  prichadzajicich do  priameho
a dlhodobého kontaktu s pokozkou vysSia
ako 0,5 pg/cm?/tyzdet;

c) vo vyrobkoch uvedenych v pismene b), pokial
tieto maju povrchovli Upravu neobsahujucu
nikel, okrem pripadov, ked’ su dostato¢ne upra-
vené tak, aby aspon pocCas dvoch rokov
bezného pouzivania vyrobku miera uvoltio-
vania niklu z tych Casti vyrobku, ktoré pricha-
dzaji do priameho a dlhodobého kontaktu
s pokozkou, nepresiahla hodnotu 0,5 pg/cm?/
tyzden.

2. Vyrobky, na ktoré sa vztahuje odsek 1, sa
nesmu uviest’ na trh v pripade, ze nespliiajii pozia-
davky stanovené v danom odseku.
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3. Normy prijat¢ Europskym vyborom pre
normalizaciu (CEN) sa pouziju ako skuasobné
metddy na  overenie  s@ladu  vyrobkov
s ustanoveniami v odsekoch 1 a 2.

28.

29.

30.

Latky, ktoré sa nachddzaja v Casti 3 prilohy
VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 a su
klasifikované ako karcinogény kategorie
1A alebo 1B (tabulka 3.1) alebo karcino-
gény kategorie 1 alebo 2 (tabulka 3.2)
a ktoré st uvedené takto:

— karcinogén kategorie 1A (tabulka 3.1)/
karcinogén kategérie 1 (tabulka 3.2)
v dodatku 1,

— karcinogén kategorie 1B (tabulka 3.1)/
karcinogén kategérie 2 (tabulka 3.2)
v dodatku 2.

Latky, ktoré sa nachadzaju v Casti 3 prilohy
VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 a su
klasifikované ako mutagénne pre zarodocné
bunky kategorie 1A alebo 1B (tabulka 3.1)
alebo mutagény kategérie 1 alebo 2
(tabul’ka 3.2), a ktoré st uvedené takto:

— mutagén kategorie 1A (tabulka 3.1)/
mutagén kategérie 1 (tabulka 3.2)
v dodatku 3,

— mutagén kategérie 1B (tabulka 3.1)/
mutagén kategérie 2 (tabulka 3.2)
v dodatku 4.

Latky, ktoré sa nachadzaju v Casti 3 prilohy
VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008 a su
klasifikované ako latky poskodzujuce
reprodukciu  kategérie 1A alebo 1B
(tabul’ka 3.1) alebo latky poskodzujice
reprodukciu kategorie 1 alebo 2 (tabulka
3.2), a ktoré st uvedené takto:

— reprodukény toxikant kategorie 1A
s neziaducimi u¢inkami na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo na vyvoj
(tabul’ka 3.1) alebo reprodukény toxi-
kant kategorie 1 s R60 (mbze poskodit
plodnost’) alebo R61 (méze spdsobit’
poskodenie nenarodeného dietat’a)
(tabul’ka 3.2) v dodatku 5,

— reprodukény toxikant kategorie 1B
s neziaducimi u¢inkami na pohlavné
funkcie a plodnost’ alebo na vyvoj
(tabul’ka 3.1) alebo reprodukény toxi-
kant kategorie 2 s R60 (modze poskodit’
plodnost’) alebo R61 (moéze spdsobit’
poskodenie nenaroden¢ho dietata)
(tabul’ka 3.2) v dodatku 6.

Bez toho, aby boli dotknuté iné Casti tejto prilohy
sa na polozky 28 az 30 vztahuje toto:

1. Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzit:
— ako latky,

— ako zlozky inych latok, alebo

— v zmesiach,

s urenim pre Siroku verejnost’, ak sa ich jedno-
tliva koncentracia v latke alebo zmesi rovna alebo
je vyssia ako:

— bud prislusny Specificky koncentra¢ny limit
uvedeny v Casti 3 prilohy VI
k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008, alebo

»M20 — prislusnd  koncentricia  uvedena
v smernici 1999/45/ES, ak v dasti 3
prilohy VI k nariadeniu (ES) ¢. 1272/2008
nie je stanoveny ziadny Specificky koncen-
traény limit. <

Bez toho, aby bolo dotknuté vykonavanie inych
ustanoveni Spolocenstva tykajicich sa klasifi-
kécie, balenia a oznaCovania nebezpecnych latok
a zmesi, musia dodavatelia pred uvedenim na trh
zabezpeCit, aby bolo na obale tychto latok
a zmesi viditeI'né, Citatené a nezmazatel'né ozna-
cenie:

»Len na odborné pouzitie®.
2. Na zaklade vynimky sa odsek 1 nevztahuje na:

a) humanne alebo veterinarne lieky vymedzené
v smernici 2001/82/ES a smernici 2001/83/ES;

b) kozmetické vyrobky vymedzené v smernici
76/768/EHS;

c) tieto motorové paliva a ropné produkty:

— motorové paliva, ktoré upravuje smernica
98/70/ES,

— vyrobky z mineralnych olejov urcené ako
palivo do mobilnych alebo stacionarnych
spalovacich zariadeni,

— palivda predavané v uzavretych obaloch
(napr. flaSe so skvapalnenym plynom);

d) umelecké farby, smernica

1999/45/ES;

ktoré upravuje

»Mil4 ¢) latky uvedené v dodatku 11, stipei 1
na aplikaciu alebo spdsoby pouzitia uvedené
v dodatku 11 stipci 2. Ak je v stipci 2 dodatku
11 uvedeny datum, vynimka sa uplatiuje do
uvedeného datumu. <«
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31. a) Kreozot; praci olej
CAS ¢&. 8001-58-9
ES ¢&. 232-287-5
b) Kreozotovy olej; praci olej
CAS ¢. 61789-28-4
ES ¢&. 263-047-8

c) Destilaty (uhol'mo-dechtové), naftalé-
nové oleje; naftalénovy olej

CAS ¢. 84650-04-4
ES ¢. 283-484-8

d) Kreozotovy olej, acenafténova frakcia;
praci olej

CAS ¢. 90640-84-9
ES ¢. 292-605-3

e) Destilaty (uhol'no-dechtové), vrchné;
tazky antracénovy olej

CAS ¢&. 65996-91-0
ES ¢&. 266-026-1

f) Antracénovy olej
CAS ¢&. 90640-80-5
ES ¢. 292-602-7

g) Dechtové kyseliny, uholné,

surové fenoly

sSurove;

CAS ¢. 65996-85-2
ES ¢. 266-019-3
h) Kreozot, drevny
CAS ¢. 8021-39-4
ES ¢. 232-419-1
i) Nizkoteplotny uholny decht, alkalicky;
extrakéné zvySky (uholné), alkalicky
nizkoteplotny uholny decht

CAS ¢. 122384-78-5

ES ¢. 310-191-5

1.

Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzivat’ ako latky

alebo v zmesiach v pripade, ze uvedena latka
alebo zmes je ur€ena na oSetrovanie dreva. Navyse
drevo, ktoré je takto oSetrené, sa nesmie uviest na

trh.

2. Odchylne od odseku 1:

a) Tieto latky a zmesi sa mézu pouzit’ na oSetrenie

b)

<)

dreva v priemyselnych zariadeniach alebo odbor-
nikmi v stlade s pravnymi predpismi Spolocen-
stva o ochrane pracovnikov, ako aj na opdtovnu
Upravu na mieste, iba ak obsahuji:

i) benzo[a]pyrén s koncentraciou nizsou ako 50

mg/kg (0,005 % hmotnosti) a

ii) fenoly vyluhovatel'né vo vode s koncentraciou

nizSou ako 3 % hmotnosti.

Tieto latky a zmesi, pouzivané na oSetrovanie
dreva v priemyselnych zariadeniach alebo odbor-
nikmi:

— sa mbzu uvadzat' na trh len v baleniach

s objemom 20 litrov alebo viac,

— nesmu sa predavat’ beznym spotrebitel'om.

Bez toho, aby bolo dotknuté uplatilovanie inych
ustanoveni Spolocenstva tykajucich sa klasifi-
kacie, balenia a oznacovania nebezpecnych
latok a zmesi, musia dodévatelia pred uvedenim
na trh zabezpecit', aby bolo na obale tychto latok
a zmesi viditel'né, ¢itatel'né a nezmazatel'né ozna-
cenie:

,Len na pouzitie v priemyselnych zariadeniach
alebo na odborné osetrovanie dreva.®.

Drevo oSetrované v priemyselnych zariade-
niach alebo odbornikmi podla pismena a),
ktoré je prvykrat
opétovne upravené priamo na mieste, sa moze
pouzivat len na odborné alebo priemyselné
pouzitie, napr. na zelezniciach, pri prenose
elektrickej energie alebo v telekomunikaciach,
na oplotenie, na pol'nohospodarske tcely (napr.
koliky na podopretie stromov) a v pristavoch
a rieCnej preprave.

uvedené na trh alebo

Zakaz uvadzania na trh uvedeny v odseku 1 sa
nevztahuje na drevo,
latkami uvedenymi v polozke 31 pism. a) az
i) pred 31. decembrom 2002 a je uvedené na
trh s pouzitymi vyrobkami ako vyrobok na
opatovné pouzitie.

ktoré bolo oSetrené
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3. Osetrené drevo uvedené v odseku 2 pism. b)
a c) sa nesmie pouzivat:

— v interiéroch budov, bez ohladu na ucel
pouzitia,
— v hrackach,

— na detskych ihriskach,

— v parkoch, zdhradach, rekreacnych zariadeniach
a zariadeniach na trivenie volného Casu, kde
existuje riziko ¢astého kontaktu s pokozkou,

— pri vyrobe zahradného nabytku, ako napr.
stolov na pikniky,

— na vyrobu a pouzitie a akékol'vek opakované
oSetrenie:

— nadob na pestovatel'ské tcely,

— obalov, ktoré mozu prist do kontaktu so
surovinami, polotovarmi alebo koneénymi
vyrobkami urenymi na ludska a/alebo
zivociSnu spotrebu,

— ostatnych materialov, ktoré by mohli
kontaminovat’ vyssie uvedené vyrobky.

32.

34.

35.

36.

37.

38.

Chloroform
CAS ¢&. 67-66-3
ES ¢&. 200-663-8
1,1,2-trichloretan
CAS ¢&. 79-00-5
ES ¢. 201-166-9
1,1,2,2-tetrachloretan
CAS ¢. 79-34-5
ES ¢. 201-197-8
1,1,1,2-tetrachloretan
CAS ¢&. 630-20-6
Pentachléretan
CAS ¢. 76-01-7
ES ¢&. 200-925-1
1,1-dichloretylén
CAS ¢. 75-35-4

ES ¢. 200-864-0

Bez toho, aby boli dotknuté iné Casti tejto prilohy
sa na polozky 32 az 38 vztahuje toto:

1. Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzit
— ako latky,

— ako zlozky inych latok, alebo v zmesiach,
v koncentraciach rovnajicich sa alebo vysSich
ako 0,1 % hmotnosti,

ak je latka alebo zmes uréena pre Siroku verejnost’
a/alebo vo forme difuznych aplikécii, ako napr. pri
Cisteni povrchov alebo Cisteni tkanin.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté uplathovanie
inych ustanoveni Spolocenstva tykajicich sa klasi-
fikacie, balenia a oznacovania nebezpecnych latok
a zmesi, musia dodavatelia pred uvedenim na trh
zabezpecit', aby bolo na obale latok a zmesi, ktoré
ich obsahuju v koncentraciach ekvivalentnych
alebo vyssich ako 0,1 % hmotnosti, viditel'ne, Cita-
telne a nezmazatelne oznaceny text:

,Len na pouzitie v priemyselnych zariadeniach®.
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Na zéklade vynimky sa toto ustanovenie nevzta-
huje:

a) na humanne alebo veterinarne lieky vymedzené
v smernici 2001/82/ES a smernici 2001/83/ES;

b) na kozmetické vyrobky vymedzené v smernici
76/768/EHS.

> M3 40.

Latky klasifikované ako horlavé
plyny kategérie 1 alebo 2, horlavé
kvapaliny kategorii 1, 2 alebo 3,
horlavé tuhé latky kategorie 1 alebo
2, latky a zmesi, ktoré pri kontakte
s vodou uvolmuji horlavé plyny
kategorie 1, 2 alebo 3, samozapalné
kvapaliny  kategorie 1  alebo
samozapalné tuhé latky kategorie 1,
bez ohl'adu na to, ¢i sa nachadzaju
alebo nenachadzaja v Casti 3
prilohy VI »M20 k nariadeniu (ES)

¢. 1272/2008 «. «

1. Nesmu sa pouzit’ ako latky alebo v zmesiach
v aerosolovych rozpraSovacoch urcenych pre
Siroki verejnost’ na zabavné a ozdobné ucely,
ako napr.

— kovovy lesk urCeny hlavne na ozdobné ucely,
— umely sneh a inova,

— zartovné vankusiky,

— aerosOly vytvarajuce blaznivé stuhy,

— imitacie exkrementov,

— trubky na zabavné stretnutia a vecierky,

— dekorativne vlocky a peny,

— umelé pavudiny,

— pachnuce bomby.

2. Bez toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie
inych ustanoveni Spolocenstva o klasifikacii,
baleni a oznaCovani latok, musia dodavatelia
pred uvedenim na trh zabezpecit, aby bol na
obaloch takychto aerosolovych rozpraSovacov
uvedeny viditel'ne, Citatelne a nezmazatel'ne napis:

,Len na odborné pouzitie*.

3. Na zaklade vynimky sa odseky 1 a 2 nevzt'a-
hujt na aerosolové rozprasovace uvedené v ¢lanku
8 ods. la smernice Rady 75/324/EHS (***).

4. Aerosolové rozpraSovace uvedené v odsekoch
1 a 2 sa nesmi uviest na trh, pokial’ nesplinaju
uvedené poziadavky.

(***) U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 40.
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41. Hexachloretan Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit' ako latky, ani
v zmesiach v pripade, Ze uvedena latka alebo zmes
. je urfena na vyrobu a spracovanie nezeleznych
CAS ¢&. 67-72-1 kovov.
ES ¢. 200-666-4
VYM20
vMs
43, Azofarbiva 1. Azofarbiva, ktoré mézu v dosledku reduke-

ného Stiepenia jednej alebo viacerych azo skupin
uvoltiovat’ jeden alebo viac aromatickych aminov
uvedenych v dodatku 8, v zistitelnych koncentra-
ciach, t. j. nad 30 mg/kg (0,003 % hmotnosti) vo
vyrobkoch alebo v ich farbenych castiach, podla
skusobnej metody stanovenej v dodatku 10, sa
nesmu pouzivat' v textilnych a koZenych vyrob-
koch, ktoré mozu prichddzat do priameho
a dlhodobého styku s ludskou pokozkou alebo
ustnou dutinou, ako napriklad:

— odevy, 16zkoviny, uterdky, pri¢esky, parochne,
klobuky, plienky a iné hygienické vyrobky,
spacie vaky,

— obuv, rukavice, remienky naramkovych hodi-
niek, tasky, damske/panske penazenky,
aktovky, potahy sedadiel, tasticky na zave-
senie na krk,

— textilné alebo kozené hracky a hracky
s textilnymi alebo kozenymi odevmi,

— priadza a textilie uréené na pouzitie koneénym
spotrebitelom.

2. Okrem toho sa textitlné a kozené vyrobky
uvedené v odseku 1 nesma uviest na trh
v pripade, Ze nespiiaju poziadavky stanovené
v danom odseku.
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3. Azofarbiva, ktoré su uvedené v zozname
azofarbiv v dodatku 9 sa nesmu uviest na trh
ani pouzit ako latky, ani v zmesiach,
v koncentraciach vyssich ako 0,1 % hmotnosti,
ak je latka alebo zmes urcena na farbenie textil-
nych a kozenych vyrobkov.
vYM9
VY M5

45. Difenyléter, oktabromderivat 1. Nesmie sa uvadzat' na trh ani pouzivat:

C12H2Br80 — ako létka,

— ako zlozka inych latok, ani v zmesiach,
v koncentraciach vyssich ako 0,1 % hmot-
nosti.

2. Vyrobky sa nesmi uviest na trh, ak samy
alebo ich casti upravené retardérmi horenia obsa-
huju tato latku v koncentraciach vyssich ako
0,1 %hmotnosti.

3. Na zaklade vynimky sa odsek 2 nevztahuje:

— na vyrobky, ktoré sa v Spoloéenstve pouZzivali
pred 15. augustom 2004,

— na elektrické a elektronické zariadenia
v posobnosti smernice 2002/95/ES.

46. a) Nonylfenol Nesmu sa uvadzat’ na trh, ani pouzivat’ ako latky,
ani v zmesiach, v koncentraciach rovnajucich sa
CgH4(OH)CgH 9 alebo vyssich ako 0,1 % hmotnosti na tieto Gcely:

CAS ¢. 25154-52-3 ) o o
(1) priemyselné alebo inStiuciondlne Cistenie,

ES 246-672-0 okrem:

b) Nonylfenol-ctoxylat — kontrolovanych uzatvorenych systémov

suchého Cistenia, v ramci ktorych sa
pracia  kvapalina  recykluje alebo
spal’uje,

(C,H40),C5Hp40
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— istiacich  systémov  so  $pecialnou
upravou, v ramci ktorych sa pracia
kvapalina recykluje alebo spaluje;

(2) cistenie v domacnostiach;
(3) spracovanie textilii a koze, okrem:

— spracovania, pri ktorom nedochadza
k ich uvolnovaniu do odpadovych vod,

—  systémov so $pecialnou tpravou, kde sa
voda z vyroby najprv upravuje tak, aby
sa uplne odstranili organické frakcie
pred biologickym C¢istenim odpadovych
vod (odmast'ovanie ovéej koze);

(4) ako antimastitidne emulgacné cinidlo
v pol'nohospodarstve;

(5) obrabanie kovov, okrem:

pouzitia v kontrolovanych uzatvorenych
systémoch, v ramci ktorych sa pracia kvapa-
lina recykluje alebo spal'uje;

(6) vyroba bunidiny a papiera;

(7) kozmetické vyrobky;

(8) ostatné vyrobky osobnej hygieny, okrem:
spermicidov;

(9) ako jedna zo =zlozieck v pesticidoch
a Dbiocidoch. Toto obmedzenie sa vSak
nevztahuje na  vnatroStitne  povolenia
udelené pre pesticidy alebo biocidne vyrobky
obsahujuce ako zlozku nonylfenoletoxylaty
pred 17. jalom 2003 az do skonéenia ich
platnosti.

47.

ZlGgeniny Sestmocného chromu

1. Cement a zmesi obsahujiice cement sa nesmu
uviest’ na trh ani pouzit, ak po zmacani obsahujii
viac ako 2 mg/kg (0,0002 %) rozpustného Sest-
mocného chromu z hmotnosti celkovej suSiny
cementu.

2. Ak sa pouzivaju redukéné cCinidla, potom bez
toho, aby bolo dotknuté uplatiiovanie ostatnych
ustanoveni Spolocenstva o klasifikacii, baleni
a oznacovani nebezpeénych latok a zmesi, musia
dodavatelia pred uvedenim na trh zabezpecit', aby
boli na obaloch cementu a zmesi obsahujucich
cement viditelne, Citatelne a nezmazatelne
uvedené udaje o datume Dbalenia, ako aj
o skladovacich podmienkach a lehota uskladnenia
potrebna na zachovanie ¢innosti redukénych cini-
diel a na zachovanie obsahu rozpustného Sestmoc-
ného chromu pod hranicou koncentracie uvedenej
v odseku 1.
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3. Na zaklade vynimky sa odseky 1 a 2 nevzta-
hujt  na wuvaddzanie na trh a pouzivanie
v kontrolovanych uzatvorenych a uplne automati-
zovanych procesoch, pri ktorych s cementom a so
zmesami obsahujicimi cement manipuluji len
stroje a pri ktorych nie je mozny ziadny kontakt
s pokozkou.

»M20 4. Ako testovacia metdoda na preuka-
zanie stladu s odsekom 1 sa pouZziva norma prijata
Eurdpskym vyborom pre normalizaciu (CEN) na
testovanie obsahu vo vode rozpustného Sestmoc-
ného chromu v cemente a v zmesiach obsahuji-
cich cement. <«

48. Toluén Nesmie sa uviest’ na trh ani pouzivat' ako latka,
. ani v zmesiach, v koncentracii rovnajicej sa
CAS ¢. 108-88-3 alebo vyssej ako 0,1 % hmotnosti v pripade,
ES & 203-625-9 7e sa latk.a ,alebo zmes pouziva v lep}silacl'l
alebo sprejovych farbach uréenych pre Siroku
verejnost’.
49. Trichlorbenzén Nesmie sa uviest' na trh ani pouzit’ ako latka, ani
y v zmesiach, v koncentracii rovnajicej sa alebo
CAS ¢. 120-82-1 vysSej ako 0,1 % hmotnosti uréenych na vsetky
ES & 204-428-0 ucely, okrem pouzitia:
— ako medziproduktu syntézy alebo
— ako rozpustadla v uzavretych chemickych
pouzitiach na chloracie, alebo
— pri  vyrobe 1, 3, S-trinitro-2, 4, 6-
triaminobenzénu (TATB).
50. Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAH) [ 1. Od 1. januara 2010 sa procesné oleje nesmu

a) Benzo[a]pyrén (BaP)
CAS ¢&. 50-32-8

b) Benzo[e]pyrén (BeP)
CAS ¢. 192-97-2

c) Benzo[a]antracén (BaA)
CAS ¢&. 56-55-3

d) Chryzén (CHR)
CAS ¢. 218-01-9

e) Benzo[b]fluorantén (BbFA)
CAS ¢. 205-99-2

f) Benzo[j]fluorantén (BjFA)
CAS ¢. 205-82-3

g) Benzo[k]fluorantén (BKFA)
CAS ¢. 207-08-9

uvadzat’ na trh ani pouzivat’ na vyrobu pneumatik
¢i Casti pneumatik, ak obsahuji:

— viac ako 1 mg/kg (0,0001 % hmotnosti) BaP
alebo

— viac ako 10 mg/kg (0,001 % hmotnosti) celko-
vého mnozstva vsetkych PAH uvedenych
v zozname.

Tieto limity sa povazuji za dodrzané vtedy, ked’
extrakt polycyklickych aromatov (PCA) je menej
ako 3 % hmotnosti podl'a normy Institatu pre ropu
IP346: 1998 (stanovenie PCA v nepouzitych
zakladovych mazacich olejoch a bezasfalténovych
ropnych frakciach — metéda indexu lomu extrak-
ciou dimetylsulfoxidom), za predpokladu, ze dodr-
Ziavanie hrani¢nych hodndét BaP a PAH uvede-
nych v zozname, ako aj vzdjomny vztah meranych
hodndt a vytazku PCA kontroluje vyrobca alebo
dovozca kazdych Sest mesiacov alebo po kazdej
vyznamnej prevadzkovej zmene, podla toho, ¢o
nastane skor.
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h) Dibenzo[a, h]antracén (DBahA)
CAS ¢&. 53-70-3

2. Okrem toho sa nesmi na trh uvadzat
pneumatiky a behiine na protektorovanie vyro-
bené po 1. januari 2010, ak procesné oleje
v nich obsiahnuté prekracujii limity uvedené
v odseku 1.

Tieto limity sa povazuji za dodrzané vtedy,
ked zmesi vulkanizovanej gumy neprekracuju
hranicu 0,35 %, bay protonov, merané
a vypocitané podla ISO 21461 (zvulkanizovana
guma — stanovenie aromacity oleja vo zvulka-
nizovanej gume).

3. Na zédklade vynimky sa odsek 2 nevztahuje
na protektorované pneumatiky, ak ich behan
neobsahuje procesné oleje prekracujuce limity
uvedené v odseku 1.

4. Na fucely tejto polozky znamenaji‘pneuma-
tiky”’pneumatiky urc¢ené pre vozidla, na ktoré sa
vztahuje:

— smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2007/46/ES z 5. septembra 2007, ktorou
sa zriaduje ramec pre typové schvalenie
motorovych vozidiel a ich pripojnych
vozidiel (*¥***),

— smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/
37/ES z 26. maja 2003 o typovom schvaleni
pol'nohospodarskych alebo lesnych traktorov,
ich pripojnych vozidiel a tahanych vymenitel-
nych strojov, spolu s ich systémami,
komponentmi a samostatnymi technickymi
jednotkami a (*¥***¥)

— smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/24/ES z 18. marca 2002 o typovom
schvaleni dvoj- a trojkolesovych motoro-
vych vozidiel, ktorou sa zru$uje smernica
Rady 92/61/EHS (**#*%%),

(***%) U.v. EU L 263, 9.10.2007, s. 1.
(****+%) U.v. EU L 171, 9.7.2003, s. 1.
(erxx) Uy, ES L 124, 9.5.2002, s. 1.

S1.

Tieto ftalaty (alebo iné cisla CAS a ES
vztahujice sa na latku):

a) Bis(2-etylhexyl)-ftalat (DEHP)

CAS ¢. 117-81-7

ES ¢. 204-211-0

1. Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky,
ani v zmesiach v koncentraciach vyssich ako
0,1 % hmotnosti PVC materidlu v hrackach
a vyrobkoch pre deti.

2. Hracky a vyrobky pre deti s obsahom tychto
ftalatov v koncentracii vyssej ako 0,1 % hmotnosti
PVC materialu sa nesmu uvadzat’ na trh.
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b) Dibutyl-ftalat (DBP) Do 16. januara 2010 Komisia prehodnoti
CAS &. 84-74-2 opatrenia prijaté v suvislosti s touto polozkou vo
“ e svetle novych vedeckych informdcii o takychto

ES € 201-557-4 latkach a ich nihradach a v oddvodnenych pripa-

¢) Benzyl-butyl-fialat (BBP) Sg::\/itleto opatrenia zodpovedajicim spdsobom

CAS ¢. 85-68-7

ES ¢. 201-622-7
4. Na tcely tejto polozky sa za“vyrobok ureny

starostlivost o dieta”povazuje akykol'vek
vyrobok uréeny na ulahenie zaspavania, odpo-
¢inku, hygieny, kfmenia alebo cmtlania, ¢i satia
52. Tieto ftalaty (alebo iné cisla CAS a ES Nesmu sa uviest’ na trh, ani pouzit’ ako latky, ani
vztahujice sa na latku): v zmesiach v koncentraciach vyssich ako 0,1 %
hmotnosti PVC materidlu v hrackach a vyrobkoch
uréenych na starostlivost o dieta, ktoré si deti
a) D-izononyl-ftalat (DINP) mozu vkladat’ do st.

CAS ¢&. 28553-12-0 a 68515-48-0 | 2. Tieto hratky a vyrobky pre deti s obsahom
tychto ftalatov v koncentracii vyssej ako 0,1 % hmot-
nosti PVC materidlu sa nesmu uvadzat’ na trh.

ES ¢. 249-079-5 a 271-090-9

b) Di-izodecyl-ftalat (DIDP) Do 16. januara 2010 Komisia prehodnoti
opatrenia prijaté v suvislosti s touto polozkou vo
svetle novych vedeckych informacii o takychto

CAS ¢&. 26761-40-0 a 68515-49-1 | latkach a ich ndhradach a v odévodnenych pripadoch
tieto opatrenia zodpovedajucim sposobom upravi.

ES ¢. 247-977-1 a 271-091-4
4. Naucely tejto polozky sa za ,,vyrobok ur¢eny na
starostlivost’ o dieta” povazuje akykol'vek vyrobok

¢) Di-n-oktyl-ftaldt (DNOP) uréeny mna ulahcenie zaspdvania, odpocinku,
hygieny, kimenia alebo cml’ania, ¢i satia deti.

CAS ¢. 117-84-0

ES ¢. 204-214-7

VMY
vMs

54. 2-(2-metoxyetoxy)etanol (DEGME)
CAS ¢. 111-77-3

ES ¢. 203-906-6

Nesmie sa uviest na tth po 27. juni
2010 s urc¢enim pre Sirokd verejnost’ ako zlozka
farieb, odstraniovacov
prostriedkov, samolestiacich emulzii a tmelov na
podlahy v koncentraciach rovnajucich sa alebo
vysSich ako 0,1 % hmotnosti.

naterov, Cistiacich
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55. 2-(2-butoxyetoxy)etanol (DEGBE) 1. Nesmie sa po prvykrat uviest na trh po
CAS & 112-34-5 27. joni 2010 s urCenim pre Sirokd verejnost’ ako

zlozka farieb nanasanych rozpraSovanim alebo
Cistiacich  prostriedkoch nanasanych rozpraso-
vanim z aerosolovych rozprasovacov
v koncentraciach rovnajucich sa alebo vysSich
ako 3 % hmotnosti.

ES ¢. 203-961-6

2. Farby nanasané rozpraSovanim a istiace
prostriedky nanasané rozpraSovanim z aerosolovych
rozprasovacov, ktoré obsahuju DEGBE a ktoré nie s
v sulade s odsekom 1, sa nesmu uviest na trh
s ur¢enim pre Siroku verejnost’ po 27. decembri 2010.

3. Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne predpisy
Spoloc¢enstva tykajiice sa klasifikacie, balenia
a oznaCovania latok a zmesi, musia dodavatelia
pred uvedenim na trh zabezpecit, aby boli vietky
farby, okrem farieb nanaSanych rozpraSovanim obsa-
hujicich DEGBE, v koncentracidch rovnajucich sa
alebo vyssich ako 3 % hmotnosti, ktoré st uvedené
na trh s ur€enim pre Sirokt verejnost’, po 27. decembri
2010 viditelne, Citatelne a nezmazatel'ne oznacené
takto:

,.Nepouzivajte v nastrojoch na rozpraSovanie farieb.

»M20 56. Metylénedifenyl diizokynat (MDI) | 1. Nesmie sa uviest na trh po 27. decembri 2010
ako zlozka zmesi v koncentraciach rovnajucich sa
& CAS 26447-40-5 alebo vyssich ako 0,1 % hmotnosti MDI s ur¢enim
pre Siroku verejnost, pokial dodavatelia pred
. uvedenim na trh nezabezpetia, aby balenie splitalo
¢. ES 247-714-0 tieto podmienky:
vratane tychto $pecifickych izomé-

a) obsahuje ochranné rukavice, ktoré
rov: i

spliaju poziadavky smernice Rady
89/686/EHS (*****+*),
a) 4,4’-metyléndi(fenylizokyanat):

b) bez toho, aby boli dotknuté ostatné pravne

¢. CAS 101-68-8 predpisy Spolocenstva tykajice sa klasifikacie,
balenia a oznaCovania latok a zmesi, je balenie
& ES 202-966-0 oznafené tymto  viditelnym, Citatelnym

a nezmazatenym textom:

b) 2,4’-metyléndi(fenylizokyanét): A . .
~— U o0sob alergickych na diizokyanatany

moéze pri pouziti tohto vyrobku dojst’

. CAS 5873-54-1 k alergickej reakcii.

[e]

¢. ES 227-534-9 — Osoby trpiace astmou, ekzémami alebo

koznymi problémami by sa mali vyhybat
¢) 2,2’-metyléndi(fenylizokyanat): kontaktu s tymto vyrobkom vratane
kozného kontaktu.

¢. CAS 2536-05-2
— V priestoroch so slabym vetranim by sa
& ES 219-799-4 <« tento  vyrobok mal pouzivat len
s ochrannou maskou s vhodnym protiply-
novym filtrom (t. j. typu Al v stlade
s normou EN 14387).“

2. Na zaklade vynimky sa odsek 1 pism. a)
nevztahuje na termoplastické lepidla.

(k) Uy, ES L 399, 30.12.1989, s. 18.
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57. Cyklohexan 1. Nesmie sa po prvykrat uviest na trh po
27. juni 2010 s urenim pre Siroku verejnost’ ako
CAS &. 110-82-7 zlozka kontaktnych lepidiel na baze neoprénu

v koncentraciach rovnajucich sa alebo vysSich

ako 0,1 % hmotnosti v baleniach vacsich ako
ES ¢. 203-806-2 350 g.

2. Kontaktné lepidla na baze neoprénu obsahu-
juce cyklohexan, ktoré nie st v sulade s odsekom
1, sa nesmu uviest na trh s urCenim pre Siroka
verejnost po 27. decembri 2010.

3. Bez toho, aby boli dotknuté iné pravne pred-
pisy Spolocenstva tykajuce sa klasifikacie, balenia
a oznaCovania latok a zmesi, musia dodavatelia
pred uvedenim na trh zabezpeéit, aby boli po
27. decembri 2010 kontaktné lepidla na baze
neoprénu obsahujuce cyklohexan
v koncentraciach rovnajucich sa alebo vysSich
ako 0,1 % hmotnosti, ktoré sa uvadzaji na trh
s urCenim pre Siroku verejnost’ viditel'ne, Citatelne
a nezmazatelne oznacené takto:

~— Tento vyrobok sa nesmie pouzivat' v slabo
vetranych priestoroch.

— Tento vyrobok nie je uréeny ako pomocka pri
kladeni kobercov..

S8. Dusi¢nan amoénny (AN) 1. Nesmie sa po prvykrat uviest na trh po
27. jini 2010 ako latka ani v zmesiach, ktoré
CAS &. 6484-52-2 obsahuji viac ako 28 % hmotnosti dusika vo

vztahu k dusi¢nanu amoénnemu, s urenim na
pouzitie ako jednozlozkové alebo viaczlozkové
tuhé hnojivo, pokial takéto hnojivo nespliia tech-
nické ustanovenia pre hnojiva s vysokym obsahom
dusi¢nanu amonneho, ktoré su stanovené v prilohe
I k nariadeniu  Eurdpskeho  parlamentu
a Rady (ES) €. 2003/2003 (***¥iiii)

ES ¢. 229-347-8

2. Nesmie sa uviest’ na trh po 27. juni 2010 ako
latka ani v zmesiach, ktoré obsahuji viac ako
16 % hmotnosti dusika vo vztahu k dusi¢nanu
amonnemu, iba ak je urCena pre:

a) naslednych pouzivatelov a distributorov
vratane  fyzickych a  pravnickych  o0sob
s licenciou alebo povolenim podla smernice
Rady 93/15/EHS (F#####kk*),

b) polnohospodarov, ktori vykonavaju pol'noho-
spodarske cinnosti na plny alebo poloviény
uviazok bez ohladu na rozlohu pody.

Na ucely tohto pododseku:

i) ,,polnohospodar* je fyzicka alebo pravnicka
osoba, prip. skupina fyzickych alebo prav-
nickych osdb bez ohladu na pravnu formu
skupiny a jej ¢lenov podla pravnych pred-
pisov v jednotlivych ¢lenskych §tatoch,
ktorych  polmohospodarsky  podnik sa
nachadza na tGzemi Spolocenstva podla
¢lanku 299 Zmluvy a ktory vykonava
pol'nohospodarsku ¢innost’;
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ii) ,,pol'nohospodérska cinnost“ je produkcia,
chov alebo pestovanie polnohospodarskych
produktov vratane zberu, dojenia, plemenar-
skej ¢innosti a chovu zvierat na pol'nohospo-
darske tcely alebo udrzovanie pddy v dobrom
pol'nohospodarskom a ekologickom stave
podla ¢lanku 5 nariadenia Rady (ES)

c) fyzické alebo pravnicke osoby zapojené do
pol'nohospodarskych ¢innosti ako zahradnictvo,
pestovanie v sklenikoch, Giprava parkov, zahrad
alebo Sportovisk, lesnictvo alebo iné podobné
¢innosti.

3. Na obmedzenia v odseku 2 vSak clenské
staty mozu zo socialno-ekonomickych doévodov
uplatnit’ do 1. jula 2014 limit az do 20 %
hmotnosti dusika vo vztahu k dusi¢nanu amoén-
nemu pre latky a zmesi uvadzané na trh na
svojom uzemi. Informuji o tom Komisiu
a ostatné Clenské Staty.

(eexwires) (J v, EU L 304, 21.11.2003, s. 1.
(wreririx) 7y, ES L 121, 15.5.1993, s. 20.
(erxrxirisr) (J vy, EU L 270, 21.10.2003, s. 1.

59.

Dichléormetan

CAS ¢. 75-09-2

ES ¢.: 200-838-9

1. Odstrailovade starych naterov s obsahom
dichlormetanu v koncentracii rovnajucej sa alebo
vysSej ako 0,1 % hmotnostnych sa nesmu:

a) po 6. decembri 2010 uviest’ na trh po prvykrat,
ak st urené pre Siroka verejnost’ alebo profe-
sionalnych uzivatel'ov;

b) po 6. decembri 2011 uviest na trh, ak su
urcené pre Siroka verejnost’ alebo profesional-
nych uZzivatelov;

c) po 6. juni 2012 pouzivat profesionalnymi
uzivatel'mi.

Na ucely tejto polozky:

i) ,,profesionalny uzivatel* je kazda fyzickd
osoba alebo pravnicka osoba vratane
pracovnikov a  samostatne  zarobkovo
¢innych osdb, ktord vykondva odstrano-
vanie starych naterov v ramci svojej profe-
siondlnej cCinnosti mimo priemyselného
zariadenia;

ii) ,,priemyselné zariadenie“ je =zariadenie,
v priestoroch ktorého sa vykonava odstra-
novanie starych naterov.



2006R1907 — SK — 10.04.2014 — 018.001 — 249

Stipec 1
Nazov latky, skupiny latok alebo zmesi

Stipec 2
Podmienky obmedzenia

2. Odchylne od odseku 1, ¢lenské Staty moézu na
svojom Uzemi a pri urcitych Cinnostiach povolit
Specialne vyskolenym profesiondlnym uzivatelom
pouzivanie  odstrafiovaov  starych  naterov
s obsahom dichléormetdinu a moZu povolit’
uvadzanie tychto odstraiiovacov na trh, ak su
urcené pre takychto profesiondlnych uzivatelov.

Clenské 3taty, ktoré vyuzivaju tato vynimku,
vymedzia prislusné ustanovenia na ochranu
zdravia a bezpecnosti profesionalnych uzivatelov,
ktori pouzivaju odstrafiovace starych naterov
s obsahom dichlormetanu, a informuji o tom
Komisiu.

Tieto ustanovenia zahffiaji poziadavku, podla
ktorej musi byt profesionalny uZzivatel' drzitel'om
osvedcenia, ktoré je akceptované ¢lenskym Statom,
v ktorom profesionalny uzivatel pdsobi, alebo
musi na tento ucel poskytniit’ iny pisomny dokaz
alebo ho tento ¢lensky §tat musi schvalit’ inym
sposobom s cielom preukazat, Zze je primerane
odborne pripraveny a kvalifikovany na bezpecné
pouzivanie  odstrafiovaCov  starych  naterov
s obsahom dichlormetanu.

Komisia vypracuje zoznam clenskych Statov, ktoré
vyuziju vynimku uvedenii v tomto odseku,
a zverejni ho na internete.

3. Profesiondlny uzivatel, ktory vyuziva vynimku
uvedenil v odseku 2, smie svoju Cinnost vyko-
navat’ len na Gzemi clenskych Statov, ktoré tito
vynimku vyuzili. Stcastou odbornej pripravy
uvedenej v odseku 2 musi byt minimalne:

a) znalost, posudenie, a manazment zdravotnych
rizik vratane informovania o existujucich
nahradnych latkach alebo postupoch, ktoré su
v danych podmienkach pouzitia menej nebez-
peéné pre zdravie a bezpeénost’ pracovnikov;

b) zabezpecenie primeraného vetrania;

¢) pouzivanie primeranych osobnych ochrannych
prostriedkov, ktoré st v stlade so smernicou
89/686/EHS.

Zamestnavatelia a samostatne zarobkovo c¢inné
osoby uprednostnia nahradu dichlérmetanu chemi-
kaliou alebo postupom, ktoré v danych podmien-
kach pouzitia nepredstavuji ziadne alebo predsta-
vuji nizSie riziko pre bezpecnost a zdravie
pracovnikov.

Profesionalny uzivatel' uplatiiuje v praxi vSetky
prislusné bezpe€nostné opatrenia vratane pouZi-
vania osobnych ochrannych prostriedkov.
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4. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné pravne
predpisy Spolocenstva v oblasti ochrany pracov-
nikov, sa  odstranovae  starych  naterov
s obsahom dichléormetdnu v koncentracii rovna-
jucej sa alebo vyssej ako 0,1 % hmotnostnych
mozu pouzivat' v priemyselnych zariadeniach len
po splneni minimélne tychto podmienok:

a) vsetky pracovné priestory su vybavené
ucinnym vetranim, najmid v pripade spraco-
vania za mokra a suSenia predmetov po pouZziti
odstraiiovaca:  lokdlne  odsédvanie  nadrzi
s odstraiovacom je doplnené v tychto priesto-
roch o tlakové vetranie s cielom minimalizovat’
expoziciu a dodrziavat’, pokial’ je to technicky
mozné, prislusné medzné hodnoty expozicie pri
praci;

b) su zavedené opatrenia na minimalizaciu odpa-
rovania z nadrzi s odstrafiovacom, ktoré
zahfnaju:  kryty na  prikrytie  nadrzi
s odstrafiovatom, ked nie s napliiané
a vyprazdiované, vhodné opatrenia tykajuce
sa napliania a vyprazdiovania nadrzi
s odstrailovacom, a oplachovacie nadrze
s vodou alebo soI'nym roztokom na odstranenie
prebyto¢ného rozptstadla po vyprazdneni;

c) su zavedené opatrenia na bezpeéné zaobcha-
dzanie s dichlormetanom v nadrziach
s odstranovadom, ktoré zahffiaju: Cerpadla
a potrubie na prepravu odstraiiovaca starych
naterov do nadrzi alebo z nich, a vhodné
opatrenia na  bezpetné Cistenie  nadrzi
a odstranovanie kalov;

d) k dispozicii st osobné ochranné prostriedky
v sulade so smernicou 89/686/EHS, ktoré
zahffiaji: vhodné ochranné rukavice, ochranné
bezpe¢nostné okuliare a ochranny odev,
a primerané ochranné prostriedky dychacich
ciest, ak nie je mozné dodrzat’ prislusné
medzné hodnoty expozicie pri praci inym
spOsobom;

e) osobam, ktoré pouzivaju takéto prostriedky sa
poskytnti  dostatoéné informacie, pokyny
a odborna priprava.

5. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustano-
venia Spolocenstva tykajuce sa klasifikacie, ozna-
Covania a balenia latok a zmesi, musia byt od
6. decembra 2011 odstrafiovace starych naterov
s obsahom dichlormetanu v koncentracii rovna-
jucej sa alebo vysSej ako 0,1 % hmotnostnych
viditel'ne, Citatelne a nezmazatelne oznaéené
takto:

»Schvalené v niektorych clenskych Statoch EU
vyhradne na priemyselné pouzitie profesionalmi
— overte platnost’ povolenia na pouzitie.“
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VYM12
60.  Akrylamid Neuvadza sa na trh a ani sa nepouziva ako latka
alebo zlozka zmesi v koncentracii rovnajucej sa
& CAS 79-06-1 0,1 hmotnostnych % alebo vyS$Sej na pouzitie pre
aplikécie injektaznej malty po 5. novembri 2012.
VYM16
61.  Dimetylfumarat (DMF) Nepouziva sa vo vyrobkoch ani v ziadnych
Castiach vyrobkov v koncentraciach vyssich ako
CAS ¢islo 624-49-7 0,1 mg/ke.
ES ¢islo 210-849-0 Vyrobky alebo ich &asti obsahujice DMF
v koncentraciach vyssich ako 0,1 mgkg sa
nesmu uvadzat’ na trh.
VYMI18
63.  Olovo 1. Nesmu sa uviest’ na trh ani pouzit’ v ziadnej
jednotlivej casti Sperkovych vyrobkov, ak sa
N koncentracia olova (vyjadreného ako kov)
AS ¢. 7439-92-1 . . . .
CAS €. 7439-9 v takej Casti rovna alebo je vicSia ako 0,05 %
hmotnostnych.

ES ¢. 231-100-4

2. Na ucely odseku 1:
a jeho zltceniny

i) pojem ,Sperkové vyrobky“ zahfna Sperky,
imitacie Sperkov a vlasové doplnky vrétane:

a) naramkov, nahrdelnikov a prstenov;
b) pirsingovych Sperkov;

¢) naramkovych hodiniek a doplnkov nose-
nych na zapisti;

d) brosni a manzetovych gombikov;

¢

ii) pojem ,kazda jednotliva Cast* zahffia mate-
ridly, z ktorych su $perky vyrobené, ako aj
jednotlivé komponenty $perkovych
vyrobkov.

3. Odsek 1 sa tiez vztahuje na jednotlivé casti,
ktoré¢ st uvedené na trh alebo pouzité na
ucely vyroby Sperkov.

4. Na zéklade vynimky sa odsek 1 nevztahuje na:

a) kristalové sklo v zmysle definicie v prilohe
1 (kategorie 1, 2, 3 a 4) k smernici Rady

b) vnitorné komponenty hodiniek, s ktorymi
spotrebitelia neprichadzajii do kontaktu;

c) nesyntetické alebo rekonstituované draho-
kamy a polodrahokamy (Ciselny kod KN
7103 stanoveny v nariadeni (EHS)
¢. 2658/87); to neplati, ak boli oSetrené
olovom alebo jeho zluc¢eninami, alebo
zmesami obsahujicimi takéto latky;
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d) smalty, definované ako zosklovitelné zmesi
vzniknuté tavenim, vitrifikiciou alebo
spekanim mineralov tavenych pri teplote
aspont 500 °C.

5. Na zaklade vynimky sa odsek 1 nevztahuje na
$perkové vyrobky uvedené po prvy raz na trh
pred 9. oktobrom 2013 a Sperkové vyrobky
vyrobené pred 10. decembrom 1961.

6. Komisia do 9. oktdbra 2017 prehodnoti thto
polozku na zéklade novych vedeckych infor-
macii vratane dostupnosti alternativ a migracie
olova z vyrobkov uvedenych v odseku 1 a v
pripade potreby tuto polozku zodpovedajucim
spdsobom zmeni.

P M1 (k#**krsknix) (J v ES L 326, 29.12.1969,
s. 36. <
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Dodatky 1 az 6

PREDSLOV
Vysvetlenie zahlavi stipcov tabulky:
Latky:

Nazov zodpovedd Medzinarodnej identifikacii chemickych latok pouzitej pre
danu latku v casti 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikécii, oznaovani
a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Vzdy ked je to mozné, su 