30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/1

I

(Akty, ktorych uverejnenie je povinné)

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006
z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury,
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

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o zaloZzeni Eurdpskeho spolocenstva, a najma na jej ¢lanok 95,
so zretel'om na navrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru',

so zretefom na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuc v stlade s postupom ustanovenym v &lanku 251 zmluvy?,

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

2 U.v. EU C 164, 5.7.2005, s. 78.

Stanovisko Europskeho parlamentu zo 17. novembra 2005 (zatial’ neuverejnené v iradnom
vestniku), spoloéna pozicia Rady z 27. jana 2006 (U.v. EU C 276E, 14.11.2006,s. 1) a
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kedZe:

(1) Toto nariadenie by malo zabezpecit’ vysoku Groven ochrany l'udského zdravia a Zivotného
prostredia, ako aj voI'ny pohyb latok ako takych, latok v pripravkoch a vo vyrobkoch, a
zaroven zlepSovat’ konkurencieschopnost’ a inovacie. Toto nariadenie by malo tiez
podporovat’ rozvoj alternativnych metdd hodnotenia nebezpecnosti latok.

(2) Ucinné fungovanie vnitorného trhu s latkami mozno dosiahnut’ iba vtedy, ak sa
poziadavky kladené na latky v roznych ¢lenskych Statoch vyrazne nelisia.

3) Aproximacia pravnych predpisov o latkach by mala zarucit’ vysoku uroven ochrany
I'udského zdravia a zivotného prostredia s cielom dosiahnut’ trvalo udrzatel'ny rozvoj.
Tieto pravne predpisy by sa mali uplatiovat’ nediskrimina¢ne bez ohl'adu na to, ¢i sa s
latkami obchoduje na vnatornom trhu alebo medzinarodne v stlade s medzindrodnymi
zavazkami Spolocenstva.

4) Podrla planu vykonavania, ktory bol prijaty 4. septembra 2002 na Svetovom samite o trvalo

udrzate'nom rozvoji v Johannesburgu, chce Eurdpska tnia do roku 2020 dosiahnut’, aby sa
chemické latky vyrabali a pouzivali tak, aby sa minimalizovali vyznamné Skodlivé

dosledky na l'udské zdravie a zivotné prostredie.

pozicia Europskeho parlamentu z 13. decembra 2006 (zatial’ neuverejnena v iradnom
vestniku). Rozhodnutie Rady z 18. decembra 2006.
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&) Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy

Spolocenstva o pracoviskach a Zivotnom prostredi.

(6) Toto nariadenie by malo prispiet’ k splneniu Strategického pristupu k medzinadrodnému

manazmentu chemickych latok (SAICM), ktory bol prijaty 6. februara 2006 v Dubaji.

(7 S cielom zachovat integritu vnutorného trhu a zabezpecit’ vysoku mieru ochrany 'ndského
zdravia, najmi zdravia pracovnikov a Zivotného prostredia je potrebné zabezpecit', 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 dopad tohto nariadenia na malé a stredné podniky

(MSP) a potreba vyhybat’ sa akejkol'vek ich diskriminacii.
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Hodnotenie pdsobenia Styroch hlavnych pravnych nastrojov, ktoré v SpoloCenstve
upravuju problematiku chemickych latok, napr. smernica Rady ¢. 67/548/EHS z 27.

juna 1967 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni
tykajucich sa klasifikacie, balenia a oznadovania nebezpeénych latok', smernica Rady
76/769/EHS z 27. jula 1976 o aproximadcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni ¢lenskych Statov vztahujlcich sa na obmedzenia uvadzania na trh a pouzivania
niektorych nebezpe&nych latok a pripravkov?, smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢&.
1999/45/ES z 31. méja 1999 o aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a
spravnych opatreni ¢lenskych Statov o klasifikacii, baleni a oznaCovani nebezpecnych
pripravkov® a nariadenie Rady (EHS) &. 793/93 z 23. marca 1993 o vyhodnocovani a
kontrole rizik existujicich latok®, odhalilo mnoZstvo problémov vo fungovani pravnych
predpisov Spolocenstva o chemickych latkach, ¢o vedie k rozporom medzi zakonmi, inymi
pravnymi predpismi a spravnymi opatreniami v ¢lenskych Statoch, ktoré priamo
ovplyviiuji fungovanie vnutorného trhu v tejto oblasti, a potrebu urobit’ viac pre ochranu

verejné¢ho zdravia a Zivotného prostredia v sulade so zasadou prevencie.

U.v. ES 196, 16.8.1967, s. 1. Smernica naposledy zmenen4 a doplnena smernicou Komisie
2004/73/ES (U. v. EU L 152, 30.4.2004, s. 1.). Opravené v U. v. EU L 216, 16.6.2004, s. 3.
U.v.ES L 262,27.9.1976, s. 201. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/90/ES (U. v. EU L 33, 4.2.2006, s. 28).

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.ESL 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)

(In

(12)

Latky patriace pod colny dohl'ad, ktoré st docasne uskladnené v bezcolnych pasmach
alebo colnych skladoch na ucely d’alSieho vyvozu alebo pri tranzite, sa v zmysle tohto
nariadenia nepouzivaju, a preto by mali byt’ vylicené z rozsahu jeho poésobnosti. Preprava
nebezpecnych latok a nebezpecnych pripravkov Zelezni¢nou, cestnou, vnlitrozemskou
vodnou, namornou alebo leteckou dopravou by sa mala tiez vylucit’ z rozsahu jeho

posobnosti, ked’Ze na takuto prepravu sa uz uplatiiuji osobitné pravne predpisy.

S cielom zabezpecit’ funk¢énost’ a zachovat’ stimuly pre recyklaciu a zhodnocovanie
odpadov by sa odpady nemali povazovat’ za latky, pripravky alebo vyrobky v zmysle tohto

nariadenia.

Dolezitym ciel'om nového systému, ktory sa ma vytvorit’ tymto nariadenim, je povzbudit’ a
v niektorych pripadoch zabezpecit', aby sa latky vzbudzujice velké obavy napokon
nahradili menej nebezpecnymi latkami alebo technoldgiami, ak st k dispozicii vhodné a
ekonomicky a technicky uskuto¢niteI'né alternativy. Toto nariadenie nema vplyv na
uplatiiovanie smernic o ochrane pracovnikov a o zivotnom prostredi, najmé smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004 o ochrane pracovnikov pred
rizikami z vystavenia u¢inkom karcinogénov alebo mutagénov pri praci (Siesta samostatna
smernica v zmysle &lanku 16 ods. 1 smernice Rady 89/391/EHS)" a smernice Rady
98/24/ES, zo 7. aprila 1998 o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami
suvisiacimi s chemickymi faktormi pri praci (Strnasta samostatna smernica v zmysle
&lanku 16 ods. 1 smernice 89/391/EHS)? podla ktorych sii zamestnavatelia povinni
odstranovat’ nebezpecné latky vzdy, ked’ je to technicky mozné, alebo nahradit’ nebezpecné

latky menej nebezpecnymi.

U.v. EUL 158, 30.4.2004, 5. 50. Opravené v U. v. EU L 229, 29.6.2004, 5. 23.
U.v.ESL 131,5.5.1998,s. 11.
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(14)

Toto nariadenie sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté zakazy a obmedzenia stanovené v
smernici Rady 76/768/EHS z 27. jula 1976 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa kozmetickych vyrobkov', pokial’ sa latky pouZivaju a uvadzaju na trh
ako kozmetické zlozky a patria do rozsahu posobnosti tohto nariadenia. S ohl'adom na
pouzivanie takychto latok v kozmetickych vyrobkoch by malo dojst’ k ukonceniu
testovania na stavovcoch na ucely ochrany l'udského zdravia, ako to uvadza smernica

76/768/EHS.

Prostrednictvom tohto nariadenia sa ziskaji informacie o latkach a ich pouziti. Dostupné
informacie vratane informacii ziskanych prostrednictvom tohto nariadenia by mali vyuzit
prisludni aktéri pri uplatiovani a vykonéavani prislusnych pravnych predpisov
Spolocenstva, napriklad predpisov tykajucich sa vyrobkov a dobrovolnych néstrojov
Spolocenstva, akymi st schémy udel'ovania environmentalnej znacky. Komisia by pri
preskimavani a vyvoji pravnych predpisov Spolocenstva a dobrovol'nych nastrojov mala
posudit’, ako by sa mali vyuzivat’ informacie zhromazdené prostrednictvom tohto

nariadenia a preverit’ moznosti zriadenia Europskej znacky kvality.

U.v.ES L 262,27.9.1976, s. 169. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Komisie 2005/80/ES (U. v. EU L 303, 22.11.2005, s. 32).
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(15) Je potrebné zabezpecit’ ucinné riadenie technickych, vedeckych a administrativnych
aspektov tohto nariadenia na Grovni Spolo€enstva. Na plnenie tejto lohy by sa mal preto
vytvorit’ ustredny subjekt. Stadia uskutoénitelnosti poziadaviek na zdroje pre ustredny
subjekt dospela k zaveru, ze nezavisly Gstredny subjekt by v porovnani s inymi
moznostami priniesol mnoho dlhodobych vyhod. Preto by sa mala zriadit’ Eur6épska

chemickd agentura (d’alej len ,,agentura®).

(16) Toto nariadenie ustanovuje osobitné povinnosti vyrobcov, dovozcov a naslednych
uzivatel'ov latok ako takych, latok v pripravkoch a vo vyrobkoch. Toto nariadenie
vychédza zo zasady, Ze priemyselné odvetvie by malo vyrabat, dovazat’ alebo pouzivat
latky alebo ich uvéadzat’ na trh s takou zodpovednost'ou a starostlivost'ou, aki mozno
pozadovat’ na zabezpecenie toho, aby za realne predpokladatelnych podmienok nemali

nepriaznivé u¢inky na l'udské zdravie a zivotné prostredie.

(17) Mali by sa zhromazd’ovat’ vSetky dostupné a dolezité informacie o latkach ako takych,
latkach v pripravkoch a vo vyrobkoch, ktoré napomdzu identifikovat’ ich nebezpecné
vlastnosti a v dodéavatel'skom ret’azci by sa mali podl'a redlnych potrieb systematicky
poskytovat’ odporti¢ania tykajlice sa opatreni na manazment rizik na predchadzanie
nepriaznivych u¢inkov na 'udské zdravie a zivotné prostredie. Navyse by sa v
dodavatel'skom ret'azci malo podporovat’ aj poskytovanie technického poradenstva na

podporu manazmentu rizik.

(18) Zodpovednost’ za manazment rizik vyplyvajucich z latok by mali niest’ fyzické a pravnické
osoby, ktor¢ tieto latky vyrabaju, dovazaju, uvadzaji na trh alebo pouzivaji. Informacie o

vykonavani tohto nariadenia by mali byt’ I'ahko dostupné najma pre MSP.
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(19) Preto by sa v ustanoveniach o registracii malo vyZadovat’ od vyrobcov a dovozcov, aby
vypracovali udaje o latkach, ktoré vyrabaju alebo dovazaju, aby tieto udaje pouzivali na
hodnotenie rizik suvisiacich s tymito latkami a aby vytvorili a odporucili prislusné
opatrenia na manazment rizik. S cielom zabezpecit’ skuto¢né splnenie tychto povinnosti,
ako aj z dévodov transparentnosti, by sa od nich pri registracii malo vyzadovat’, aby
agenture predlozili dokumentaciu obsahujicu vsetky tieto informacie. Registrovanym

latkam by sa mal umoznit’ obeh na vntitornom trhu.

(20) Ustanovenia o hodnoteni by mali ustanovit’ opatrenia po registracii tym, Ze umoznuju
kontrolovat’, ¢i su registracie v sulade s poziadavkami tohto nariadenia, a v pripade potreby
tym, Ze umoziiuju vytvorit’ vicsie mnozstvo informadcii o vlastnostiach latok. Ak sa
agentura v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi domnieva, Ze existuju dovody na podozrenie, ze
latka predstavuje riziko pre 'udské zdravie alebo Zivotné prostredie, agentiira by mala
prostrednictvom prislusnych organov clenskych statov po tom, ¢o latku zaradila do
priebezného akéného planu Spolocenstva pre hodnotenie latky, zabezpecit', aby sa tato

latka vyhodnotila.

(21) Hoci informacie ziskané o latkach na zaklade hodnotenia by mali v prvom rade pouzivat’
ich vyrobcovia a dovozcovia na manazment rizik spojenych s takymito latkami, mézu sa
tiez pouzit’ aj na zacCatie autoriza¢nych postupov alebo postupov obmedzovania podl'a
tohto nariadenia alebo postupov manazmentu rizik podl'a inych pravnych predpisov
Spolocenstva. Preto by sa malo zabezpecit, aby prislusné organy mali tieto informacie k

dispozicii a mohli ich pouzivat’ na ucely takychto postupov.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/9

(22) Ustanovenia o autorizacii by mali zabezpecit’ dobré fungovanie vntitorného trhu a zaroven
zaistit’, aby sa rizikd vyplyvajice z latok vzbudzujucich vel'ké obavy riadne kontrolovali.
Autorizécie pre uvedenie na trh a pre pouzivanie by mala udel'ovat’ vylu¢ne Komisia, ak st
rizikd vyplyvajlce z ich pouzivania primerane kontrolované tam, kde je to mozné, alebo
pouzitie mdze byt opravnené zo socialno-ekonomickych dovodov a nie st dostupné Ziadne

vhodné alternativy, ktoré si ekonomicky a technicky uskuto¢nitel'né.

(23) Ustanovenia o obmedzeniach by mali umoznit’ zaviest’ pri vyrobe, uvadzani na trh a
pouzivani latok predstavujucich rizika, ktoré je potrebné riesit, uplny alebo Ciastocny

zékaz alebo iné¢ obmedzenia na zaklade hodnotenia tychto rizik.

(24) Komisia pri priprave tohto nariadenia zacala projekty na vykonavanie nariadenia REACH
(REACH Implementation Project - RIP), do ktorych boli zapojeni prislusni odbornici zo
zainteresovanych skupin. Zamerom niektorych z tychto projektov je vypracovat’ navrh
usmerneni a nastrojov, ktoré by mali pomoct’ Komisii, agenture, ¢lenskym Statom,
vyrobcom, dovozcom a néaslednym uzivatelom tychto latok plnit’ si svoje konkrétne
povinnosti vyplyvajlce z tohto nariadenia. Komisia a agentura by takto mohli dokazat’
vcas poskytovat’ vhodné technické usmernenie vzhl'adom na lehoty, ktoré stanovuje toto

nariadenie.
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(25)

(26)

27)

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 zaobchadzaji s chemickymi latkami, by mali prijat’ potrebné
opatrenia na manazment rizik v stilade s hodnotenim rizik vyplyvajacich 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 zneskodiovanim kazdej

latky, ich zdokumentovanie a informovanie o nich.

S cielom tc¢inného hodnotenia chemickej bezpecnosti latok by vyrobcovia a dovozcovia
latok mali ziskavat’ informécie o tychto latkach v pripade potreby aj vykonanim novych

testov.

Na tcely presadzovania a hodnotenia a z ddvodov transparentnosti by sa informacie
o tychto latkach, ako aj suvisiace informacie vratane informéacii o opatreniach na

manazment rizik, mali za beznych okolnosti predlozit’ prisluSnym orgdnom.
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(28)

(29)

Vedecky vyskum a vyvoj sa obyc€ajne uskutociiuje v mnozstvach mensich ako 1 tona
ro¢ne. Nie je teda potrebné udel'ovat’ vynimku pre takyto vyskum a vyvoj, pretoze latky v
uvedenych mnozstvach nemusia byt’ v ziadnom pripade registrované. S cielom podporit’
inovacie by sa vSak pre technologicky orientovany vyskum a vyvoj mala na urcité obdobie
udelit’ vynimka z registracnej povinnosti v pripade, ze latka nie je zatial’ ur¢ena na
uvedenie na trh pre neobmedzeny pocet zdkaznikov, lebo jej pouzitie v pripravkoch alebo
vo vyrobkoch si stale vyzaduje d’alsi vyskum a vyvoj, ktory vykona sam potencidlny
registrujuci alebo v spolupraci s obmedzenym poctom znamych zakaznikov. Okrem toho je
vhodné udelit’ podobnu vynimku naslednym uzivatel'om, ktori latku pouzivaju na ucely
technologicky orientovaného vyskumu a vyvoja ak s primerane kontrolované rizika pre
I'udské zdravie a zivotné prostredie 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 registraciu latok, ktoré sa maju z vyrobkov uvoliovat’ a
ktoré neboli na uvedené pouzitie zaregistrované. Na agenturu sa treba obratit’ v pripade
latok, ktoré vzbudzuju vel'mi vel'ké obavy, ktoré sa vo vyrobkoch nachadzaju v
mnozstvach presahujicich hmotnostné a koncentraéné medzné hodnoty, ak sa nemdze
vylucit’ expozicia danej latke a latka nebola na uvedené pouzitie nikym zaregistrovana.
Agentura by tiez mala byt opravnend pozadovat, aby pola predlozend ziadost’ o
registraciu, ak ma dovod sa domnievat, Ze uvolnenie latky z vyrobku méze predstavovat
riziko pre l'udské zdravie alebo zivotné prostredie a Ze mnozstvo latok, ktoré tieto vyrobky
obsahuju, prevysuje spolu 1 tonu na kazdého vyrobcu alebo dovozcu ro¢ne. Agentura by
mala zvazit potrebu navrhu na obmedzenia v pripade, Ze sa domnieva, Ze pouzitie takychto
latok vo vyrobkoch predstavuje riziko pre l'udské zdravie alebo zivotné prostredie, ktoré

nie je primerane kontrolované.
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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 umoznilo splnit’ si svoje
povinnosti. 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 zédkaznici.

Komisia by mala v uzkej spolupraci s priemyselnymi odvetviami, ¢lenskymi $tatmi a
ostatnymi prisluSnymi zainteresovanymi stranami vypracovat’ usmernenia na splnenie
poziadaviek vyplyvajacich z tohto nariadenia pre pripravky (najmé vzhl'adom na karty
bezpecnostnych tdajov, ktoré zahfiiaji expozi¢né scenare) vratane postdenia latok, ktoré
sa nachadzaju v Specialnych pripravkoch — ako napriklad kovov v zliatindch. Komisia by
tak mala plne zohl'adnit’ pracu, ktord sa vykonala v rdmci 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 pri latkach v pripravkoch v
urcitych vel'mi nizkych koncentraciach, ktoré nevzbudzuju obavy. Latkam v pripravkoch v
tak nizkych koncentraciach by sa mala tiez udelit’ vynimka z autorizacie. Tieto ustanovenia
by sa mali vzt'ahovat’ rovnako na pripravky vo forme pevnych zmesi latok, az kym takyto

pripravok nenadobudne konkrétny tvar, ktorym sa premeni na vyrobok.
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(34)

(35)

(36)

S cielom zvysit ucinnost’ systému registracie, znizit naklady a znizit’ pocet testov na
stavovcoch by sa malo ustanovit’ spolo¢né predkladanie a zdiel'anie informécii o latkach.
Jeden zo skupiny viacerych registrujucich by mal predlozit’ informacie v mene ostatnych
registrujucich v stlade s pravidlami, ktoré zabezpecuju predlozenie vSetkych
pozadovanych informacii, pricom sa umozni rozdelenie nakladov. V niektorych
Specifikovanych pripadoch by mal mat’ registrujiici moznost’ predloZzit’ informacie agenture

priamo.

Poziadavky na vytvorenie informacii o latkach by sa mali odstupiiovat’ podl'a objemov
vyroby alebo dovozu latky, pretoze objemy naznacuji pravdepodobnost’ vystavenia
¢loveka alebo Zivotného prostredia vplyvom tychto latok, a mali by sa podrobne opisat’. S
cielom znizit’ mozny dopad na latky, ktorych objem je nizky, nové toxikologické a
ekotoxikologické informdacie by sa mali poZzadovat’ len v pripade prioritnych latok s
objemom od 1 do 10 ton. Pokial’ ide o iné latky v tomto hmotnostnom rozsahu, mali by
existovat’ motivacné prvky, ktoré by povzbudzovali vyrobcov a dovozcov k poskytovaniu

tychto informacii.

Clenské $taty, agentira a vietky zainteresované strany by mali plne zohladnit vysledky

RIP, najma pokial’ ide o registraciu latok prirodného povodu.

Je potrebné zvazit’ uplatiovanie ¢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.
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Ak sa vykonavaju testy, mali by spiiiat’ prislusné 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 tykajucich sa
ochrany zvierat pouZivanych na pokusné a iné vedecké ucely' a v pripade
ekotoxikologickych a toxikologickych testov poziadavky spravnej laboratdrnej praxe
ustanovené v smernici Eur6pskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o
aproximacii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni, ktorymi sa upravuje
uplatiiovanie zasad spravnej laboratornej praxe a jej overovania pri testovani chemickych

latok>.

Vytvéranie informacii alternativnymi spdsobmi, ktoré¢ st rovnocenné s predpisanymi
testami a testovacimi metdédami, by sa malo taktiez povolit’ napriklad vtedy, ak tieto
informécie pochadzaju z platnych kvalitativnych alebo kvantitativnych modelov vzt'ahov
medzi Strukturou a aktivitou alebo z latok s podobnou Struktirou. Agentiira by mala na
tento ucel v spolupraci s ¢lenskymi Statmi a zainteresovanymi stranami vypracovat’ vhodné
usmernenia. Takisto by malo byt mozné nepredkladat’ urcité informadcie, ak sa poskytne
primerané zdovodnenie. Na zaklade skusenosti z RIP by sa mali vypracovat’ kritéria,

ktorymi sa vymedzi obsah takéhoto zdovodnenia.

S cielom pomoct’ spolo¢nostiam, najma MSP, splnit’ poziadavky tohto nariadenia by
okrem dokumentov o prevadzkovych usmerneniach, ktoré poskytuje agentura, ¢lenské

Staty mali zriadit’ narodné poradenské centra.

U.v.ESL 358, 18.12.1986, s. 1. Smernica zmenena a doplnena smernicou Europskeho
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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Komisia, ¢lenské Staty, priemysel a ostatné zucastnené strany by nad’alej mali prispievat k
podpore rozvoja alternativnych testovacich metdd na medzindrodnej a vnutrostatnej tirovni
vratane pocitacovych metodik, v pripade potreby in vitro metodik, metodik zaloZenych na
toxikogenomike a inych relevantnych metodik. Prioritou je stratégia Spolocenstva
podporovat’ alternativne testovacie metody a Komisia by mala zabezpecit', aby ostala
prioritnou témou jej budicich vyskumnych rdmcovych programov a iniciativ, akym je
Akeny plan Spolocenstva v oblasti ochrany a dobrych zivotnych podmienok zvierat na
obdobie rokov 2006 - 2010. Je potrebné usilovat’ o ti¢ast’ zuCastnenych stran a iniciativy s

ucast'ou vsetkych zainteresovanych stran.

Z dovodov funk¢nosti a kvoli ich osobitnému charakteru by sa mali pre medziprodukty
ustanovit’ osobitné registracné poziadavky. Polyméry by sa mali vynat’ z registracie a
hodnotenia dovtedy, kym nebude mozné vybrat’ tie polyméry, ktoré je potrebné registrovat’
z dovodu rizik, ktoré predstavuju pre I'udské zdravie alebo Zivotné prostredie
uskutocniteI'nym a nakladovo efektivnym spdsobom na zaklade riadnych technickych a

platnych vedeckych kritérii.

S cielom zabrénit’ pretazeniu uradov a fyzickych a pravnickych osob pracou vyplyvajiicou
z registracie zavedenych latok, ktoré sa na vnutornom trhu uz nachadzaju, by sa tato
registracia mala rozlozit’ na primerané ¢asové obdobie bez toho, aby sposobila nenalezité

oneskorenie. Preto by sa mali stanovit’ lehoty pre registraciu tychto latok.

Udaje o latkach, ktoré sa uz oznamili v stilade so smernicou 67/548/EHS by sa mali
zaradit’ do systému a mali by sa aktualizovat’ pri dosiahnuti d’al$ej hranice rozsahu

hmotnosti vyjadrenej v tonach.



L 396/16 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

(44) Vsetky ziadosti o registraciu by sa mali predlozit’ agentlre, aby sa zabezpecil zosuladeny a
jednoduchy systém. S cielom zabezpecit’ jednotny pristup a efektivne vyuZivanie zdrojov
by mala agentura vykonat’ kontrolu uplnosti vSetkych registracii a prevziat’ zodpovednost’

za vSetky kone¢né zamietnutia registracii.

(45) Eurdopsky zoznam existujucich komerénych chemickych latok (EINECS) zahfna urcité
komplexné latky pod jednu polozku, latky UVCB (latky neznameho alebo variabilného
zloZenia, produkty komplexnych reakcii alebo biologické materialy) sa mozu napriek ich
variabilnému zlozeniu zaregistrovat’ podla tohto nariadenia ako jedna latka za

predpokladu, Ze sa ich nebezpecné vlastnosti prilis neliSia a zarucuji rovnaku klasifikéciu.

(46) S cielom zabezpecit, aby boli informécie zhromazdené pocas registracie aktudlne, by sa
mala zaviest’ povinnost’ registrujucich informovat’ agenturu o ur€itych zmenach v

informaciach.
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V sulade so smernicou 86/609/EHS je potrebné nahradit’ testovanie na stavovcoch, znizit
pocet testovani alebo ich zdokonalit'. Vykonavanie tohto nariadenia by malo byt’ zalozené
na pouzivani alternativnych testovacich metdd vhodnych na hodnotenie zdravotnych a
environmentalnych rizik chemickych latok vsade tam, kde je to mozné. Malo by sa
vyhybat’ pouzivaniu zvierat vyuzivanim alternativnych metod overenych Komisiou alebo
medzinarodnym organmi alebo metdd, ktoré Komisia alebo agenttira uznaji za vhodné,
spiiiajiice informaéné poziadavky podla tohto nariadenia. Komisia by preto mala po
konzultacii s prislusnymi zucastnenymi stranami navrhnit’ zmenu a doplnenie buduceho
nariadenia Komisie o testovacich metddach alebo v pripade potreby tohto nariadenia, aby
sa tym nahradili pokusy na stavovcoch, znizil ich pocet alebo sa zdokonalili. Komisia a
agentura by mali zabezpecit', aby sa zniZenie rozsahu testovania na zvieratach stalo
kIai€ovym hladiskom pri vyvoji a d’alSom rozpracovani usmerneni pre zicastnené strany a

vlastnych postupov agentury.

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ bez toho, aby bolo dotknuté celkové a tipIlné

uplatiiovanie predpisov Spolocenstva o hospodarskej sutazi.

S ciel'om predist’ zdvojeniu prace, a predovsetkym znizit’ pocet testov na stavovcoch, malo
by sa pri ustanoveniach tykajucich sa pripravy a predlozenia Ziadosti o registraciu a
aktualizacii, a ak to pozaduje ktorykol'vek z registrujicich, vyzadovat’ spolocné pouzivanie
informdcii. Ak sa informécie tykaju stavovcov, registrujuci by mal byt povinny o ne

poziadat’.
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Je vo verejnom zaujme zabezpecit’ co najrychlejsie rozsirenie vysledkov testov urcitych
latok, ktoré sa tykaju nebezpecenstva pre 'udské zdravie alebo zivotné prostredie, tym
fyzickym a pravnickym osobam, ktoré¢ ich pouzivaju, aby sa obmedzili vSetky rizika
spojené s ich pouzivanim. V pripade, Ze to pozaduje ktorykol'vek registrujuci, najmi v
pripade informadcii o testoch na stavovcoch, by sa informacie mali pouzivat’ spolocne za
podmienok, ktoré zabezpecujli primeranu kompenzéciu pre spolocnost’, ktora testy

vykonala.

S ciel'om posilnit’ konkurencieschopnost’ priemyslu Spolocenstva a zabezpecit’ ¢o
najucinnejsie uplatiiovanie tohto nariadenia, je vhodné prijat’ opatrenia na vymenu udajov

medzi registrujucimi na zéklade primeranej kompenzacie.

S cielom dodrziavat’ zdkonné vlastnicke prava osob vytvarajucich udaje o testoch by sa
malo vlastnikovi tychto tdajov na dobu 10 rokov umoznit’ narokovat’ si kompenzéaciu od

registrujucich, ktori maju z danych udajov prospech.

Agenttra by na poziadanie mala povolit’ pouzitie kazdého suhrnu alebo podrobného suhrnu
Studie tykajucich sa testov, ktoré uz boli predlozené, aby mohol potencidlny registrujici
zavedenej latky pokracovat’ v registracii dokonca aj vtedy, ak nemoze dosiahnut’ dohodu

s predchadzajiucim registrujucim. Registrujuci, ktory ziska tieto udaje, by mal byt povinny
¢iasto¢ne uhradit’ ndklady vlastnikovi udajov. V pripade nezavedenych latok moze
agentlra pozadovat’ potvrdenie, Ze potencialny registrujuci uskutocnil vlastnikovi Studie
uhradu pred tym ako agentura povoli potencidlnemu registrujicemu pouzit’ predmetn

informdciu pre registraciu tychto latok.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/19

(34)

(55)

S cielom predist’ zdvojeniu prace a predovsetkym predist’ zdvojeniu testovania by
registrujuci mali ¢o najskor predbezne zaregistrovat’ zavedené latky v databaze
spravovanej agenturou. S cielom ustanovit’ zalozenie Féra pre vymenu informacii

o latkach (SIEF) by sa mal vytvorit’ systém, ktory by pomohol vymene informécii o
registrovanych latkach. U¢astnikmi fora SIEF by mali byt’ vietci relevantni aktéri, ktori
predkladaju agentire informacie o tej istej zavedenej latke. Mali by zahifiat’ aj
potencialnych registrujucich, ktori musia poskytnut’ a dostat’ vSetky informacie suvisiace s
registraciou ich latok a inych tc¢astnikov, ktori by mohli dostat’ finan¢ni kompenzaciu za
Studie, ktoré vlastnia, ale nie su opravneni informacie pozadovat’. Registrujuci by mali
splnat’ isté povinnosti, aby sa zabezpegilo bezproblémové fungovanie systému. Ak &len
SIEF neplni svoje povinnosti, mala by sa mu podl'a toho ulozit’ sankcia; ostatnym ¢lenom
by sa v§ak malo umoznit’ pokracovat’ v priprave svojich registracii. V pripade, Ze latka
nebola predregistrovana, je potrebné prijat’ opatrenia na pomoc naslednym uzivatel'om

ndjst’ alternativne zdroje dodavok.

Vyrobcovia a dovozcovia latky ako takej alebo latky v pripravku by mali byt motivovani
informovat néslednych uzivatel'ov latky o tom, ¢i zamysl'aji latku registrovat’. Této
informdacia by sa mala poskytnut’ naslednému uzivatel'ovi v dostato¢nom predstihu pred
prislusnym kone¢nym terminom na registraciu, aby vyrobca alebo dovozca v pripade, ak
nezamysla latku registrovat’, umoznil naslednému uzivatel'ovi hl'adat’ alternativne zdroje

dodavok.
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Sucastou zodpovednosti vyrobcov alebo dovozcov za manazment rizik latok je
oznamovanie informdcii o tychto latkach d’alS§im odbornikom, ako st napriklad néasledni
uzivatelia alebo distributori. Naviac, vyrobcovia alebo dovozcovia vyrobkov by mali
priemyselnym a profesionalnym uzivatel'om a spotrebitelom poskytnut’ na ich poziadanie
informacie o bezpecnom pouziti vyrobkov. Tato dolezitd zodpovednost’ by sa mala tiez
vzt'ahovat’ na cely dodavatel'sky ret'azec, aby si mohli vSetci jeho i€astnici plnit’ svoje

povinnosti v stvislosti s manazmentom rizik vyplyvajlcich z pouzivania latok.

Kedze existujuca karta bezpe¢nostnych udajov sa uz pouziva ako komunikacny nastroj v
ramci dodavatel'ského retazca latok a pripravkov, je vhodné ju i nad’alej rozvijat’ a urobit’ z

nej neoddelitel'nt sucast’ systému vytvoreného tymto nariadenim.

S cielom vytvorit’ ret'az zodpovednosti by mali nasledni uzivatelia zodpovedat’ za
hodnotenie rizik vyplyvajucich z pouzivania latok, ak sa na toto pouzivanie nevzt'ahuje
karta bezpe¢nostnych tidajov, ktora dostali od svojich dodavatel'ov, pokial’ takyto nasledny
uzivatel’ neprijme ochranné opatrenia vyssSieho stupiia, ako odporuca jeho dodavatel’, alebo
ak nemal jeho dodavatel povinnost” hodnotit’ tieto rizikd a poskytnit’ mu o nich
informdcie. Nasledni uzivatelia by z rovnakého dévodu mali riadit’ rizikd vyplyvajice zo
svojho pouzitia latok. Okrem toho je vhodné, aby vsetci vyrobcovia alebo dovozcovia
vyrobku, ktory obsahuje latku, ktord vzbudzuje vel'mi vel'ké obavy, poskytovali dostatocné

informdcie, ktoré by umoznili bezpe¢né pouzivanie takéhoto vyrobku.
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Podrobne by sa mali stanovit’ aj poziadavky na hodnotenie chemickej bezpecnosti zo
strany néslednych uzivatel'ov, aby sa im umoznilo plnenie ich povinnosti. Tieto
poziadavky by sa mali uplatiiovat’ len pri latkach alebo pripravkoch v celkovom mnozZstve
nad 1 tonu. Nasledni uzivatelia by vSak v kazdom pripade mali zvazit’ pouzitie a urcit’ a
uplatnit’ vhodné opatrenia na manazment rizik. Nasledni uzivatelia by mali agenture

poskytovat urcité zakladné informécie o pouZziti.

Na tcely uplatiiovania a hodnotenia by mali byt’ nasledni uzivatelia latok povinni
vykazovat’ agenttre urCité zakladné informacie, ak je pouzitie tychto latok iné ako
uvadzaji podmienky expozi¢ného scendra podrobne uvedeného na karte bezpecnostnych

udajov poskytnutej povodnym vyrobcom alebo dovozcom, a aktualizovat’ tieto informacie.

Z dovodov funk¢nosti a proporcionality je vhodné od tejto oznamovacej povinnosti

oslobodit’ naslednych uzivatel'ov, ktori pouzivaji malé mnozstva latky.

Mala by sa ulah¢it’ komunikacia v smere a proti smeru dodavatel'ského retazca. Komisia
by mala vypracovat’ systém, na zaklade ktorého sa pri zohl'adneni vysledkov RIP buda

kategorizovat’ strucné vSeobecné popisy pouZitia.

Je tieZ potrebné zabezpecit, aby sa vypracovavanie informécii presne upravilo pre
skuto¢né informac¢né poziadavky. Na tento ti¢el by sa malo pri hodnoteni vyzadovat’, aby
agentura rozhodovala o programoch testov, ktoré navrhli vyrobcovia a dovozcovia.
Agentura by v spolupraci s ¢lenskymi Statmi mala urcité latky riesit’ prednostne, napriklad

latky, ktoré vzbudzuju vel'mi vel'ké obavy.
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Aby sa zabranilo neziaducemu testovaniu na zvieratach, zainteresované strany by mali mat’
45-dnovu lehotu, pocas ktorej mozu poskytnut’ vedecky overené informécie a Studie, ktoré
sa zaoberaju prislusnou latkou a koncovym bodom pre charakterizaciu nebezpecenstva,
ktorého sa navrh testov tyka. Agentura by pri rozhodnutiach o navrhoch testov mala

prihliadnut’ k ziskanym vedecky overenym informaciam a stadiam.

Okrem toho je doleZité zabezpecit’ doveru v celkovu kvalitu registracii a zaistit’, aby Siroka
verejnost’ ako aj vSetky zainteresované 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 informacie preskumal
hodnotitel’ s prisluSnou praxou a pre skontrolovanie stiladu urcitého percenta registracii,

agentlrou.

Agentira by tiez mala mat’ pravo vyzadovat’ od vyrobcov, dovozcov alebo néslednych
uzivatel'ov latok, pri ktorych existuje podozrenie, Ze predstavuju ohrozenie 'udského
zdravia alebo Zivotného prostredia vratane z dovodu ich pritomnosti na vnitornom trhu vo
vel'kych mnozstvach, dopliujuce informacie na zdklade vykonanych hodnoteni. Na
zaklade kritérii uprednostiovania latok vypracovanych agenturou v spolupraci s ¢lenskymi
Statmi by sa mal vytvorit’ priebezny akény plan Spolo¢enstva na hodnotenie latok, pricom
hodnotenie latok, ktoré st v ilom zahrnuté, by sa malo zabezpecit’ prostrednictvom
prisluSnych orgénov ¢lenskych Statov. PrisluSné organy clenskych Statov by mali mat’ aj
moznost’ vyzadovat’ v odévodnenych pripadoch d’alie informacie, ak z pouzitia
medziproduktov izolovanych na mieste vyplyva riziko rovnako velkej urovne ako je

uroven obav vyplyvajucich z pouzivania latok podliehajucich autorizacii.
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Kolektivna zmluva v ramci vyboru ¢lenskych Statov agentiry o navrhoch jeho rozhodnuti
by mala predstavovat’ zaklad u¢inného systému, ktory reSpektuje zasadu subsidiarity a
zachovava vnutorny trh. Ak jeden alebo niekol'ko ¢lenskych Statov alebo agentiira
nesthlasia s navrhom rozhodnutia, rozhodnutie by sa malo prijat’ centralizovanym
postupom. Ak vybor ¢lenskych Statov nedosiahne jednomysel'ni dohodu, Komisia by mala

prijat’ rozhodnutie v stlade s postupom vyboru.

Hodnotenie moze viest’ k zaveru, ze by sa mali prijat’ opatrenia v rAmci postupov
obmedzovania alebo autoriza¢nych postupov, alebo Ze by sa mali zvazit’ opatrenia na
manazment rizik v rdmci inych prisluSnych pravnych predpisov. Preto by sa mali zverejnit’

informdcie o postupe hodnotiacich konani.

S ciel'om zabezpecit’ dostatocne vysoku troven ochrany l'udského zdravia, vratane
zohl'adnenia prisluSnych skupin 'udskej populécie a pripadne citlivych podskupin
obyvatel'stva a zivotného prostredia by sa s latkami, ktoré vzbudzuji vel'mi vel'ké obavy
malo v sulade so zasadou prevencie zaobchadzat’ opatrnym spdsobom. Autorizacia by sa
mala udelit’, ak fyzické alebo pravnické osoby, ktoré Ziadaju o autorizaciu, preukdzu
udel’'ujicemu organu, ze rizik4 pre l'udské zdravie a Zivotné prostredie vyplyvajice z
pouzivania latky sa primerane kontroluju. V opa¢nom pripade mdze byt pouzitie
autorizované ak sa preukaze, ze socialno-ekonomicky prinos plyntci z pouzivania latky
prevysuje rizika stvisiace s jej pouzitim a Ze neexistuji vhodné alternativne latky ani
technologie, ktoré by boli ekonomicky a technicky uskuto€nite'né. Vzhl'adom na dobré

fungovanie vnutorného trhu je vhodné, aby udel'ujiicim organom bola Komisia.
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Nepriaznivym u¢inkom latok vzbudzujucich vel'ké obavy na 'udské zdravie a Zivotné
prostredie by sa malo predchadzat’ uplatiovanim vhodnych opatreni na manazment rizik,
aby sa zabezpecilo, ze vSetky rizika vyplyvajuce z pouzivania latky su pod primeranou
kontrolou, a s ciel'om postupnej vymeny tychto latok vhodnymi bezpecnejsimi latkami.
Opatrenia na manazment rizik by sa mali uplatiiovat’ pri vyrobe, umiestiiovani na trh

a pouzivani latok s cielom zabezpecit', Ze vystavovanie pdsobeniu tychto latok vratane
uvolniovania,, emisii a strat pocas celého Zivotného cyklu je nizSie ako medzna hodnota,
nad ktorou sa mozu vyskytovat’ nepriaznivé ucinky. V pripade latok, pre ktoré sa udelila
autorizacia, a vSetkych ostatnych latok, pri ktorych nemozno stanovit’ bezpecnu troven
vystavenia, by sa mali vzdy prijimat’ opatrenia na technicky 1 prakticky moznu
minimalizdciu vystavenia a emisii s cielom minimalizovat’ pravdepodobnost’
nepriaznivych G¢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 odporucat’ ostatnym aktérom v dodévatel'skom ret’azci..

Pri zohl'adneni vysledkov RIP sa tiez mdze vypracovat metodika na ustanovenie
medznych hodndt pre karcinogénne a mutagénne latky. PrisluSna priloha sa na zaklade
tejto metodiky mdze zmenit a doplnit’, aby sa umoznilo pripadné pouzitie medznych
hodndt a zaroven sa zabezpecila vysoka uroven ochrany l'udského zdravia a zivotného

prostredia..
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(72)

(73)

(74)

(75)

S cielom podporit’ zamer pripadného nahradenia latok, ktoré vzbudzuju vel'mi vel'ké
obavy vhodnymi alternativnymi latkami alebo technologiami by vSetci ziadatelia o
autorizaciu mali poskytnat’ analyzu alternativ, ktora by sa zaoberala ich rizikami a
technickou a ekonomickou strankou uskutocnitelnosti nahrady, vratane informacii

o vyskume a vyvoji, ktory ziadatel’ uskutocnuje alebo zamysl'a uskuto¢nit’. Autorizacie by
mali okrem toho podliehat’ ¢asovo obmedzenému preskimaniu, 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 pripravku alebo vo vyrobku, ak
pouzivanie latky alebo jej umiestiiovanie na trh predstavuje neprijatel'né riziko pre I'udské
zdravie alebo Zivotné prostredie, pri€om sa prihliadne na dostupnost’ vhodnych
bezpecnejsich alternativnych latok a technoldgii a socidlno-hospodarsky prinos z

pouzivania latky predstavujucej neprijatel'né riziko.

O nahradeni latky, ktora vzbudzuje vel'mi vel'ké obavy, vhodnymi bezpecnejSimi
alternativnymi latkami alebo technologiami, by mali uvazovat’ vSetci, ktori Ziadaju o
autorizdciu pouzivania takychto latok ako takych, latok v pripravkoch alebo o zaclenenie
latok do vyrobkov tym, Ze zanalyzuju alternativy, rizika spojené s pouzivanim kazde;j

alternativy a technicku a ekonomickt uskutocnitel'nost’ nahradenia.

Moznost’ zavedenia obmedzeni vyroby, umiestiiovania na trh a pouzivania nebezpecnych
latok, pripravkov a vyrobkov sa uplatiiuje na vsetky latky spadajice do rozsahu posobnosti
tohto nariadenia s malymi vynimkami. Obmedzenia umiestiiovania na trh a pouzivania
latok, ktoré st karcinogénne, mutagénne alebo poskodzuju reprodukciu, kategérie 1 alebo
2, ich pouzivania samotnymi spotrebitel'mi alebo v pripravkoch by sa mali nad’alej

zavadzat’.
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(76)

(77)

(78)

(79)

Skusenosti na medzinarodnej urovni ukazujt, ze latky s charakteristikami ako perzistentné,
bioakumulativne alebo toxické alebo vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne latky
spdsobuju vel'mi vel'ké obavy, pricom boli vytvorené kritéria, ktoré umoziuju tieto latky
identifikovat’. Pri urcitych d’al$ich latkach st obavy dostato¢ne vel'ké na to, aby sa riesili
rovnakym sposobom na individudlnom zéklade. Kritéria z prilohy XIII by sa mali
revidovat’ s prihliadnutim na sucasné a vSetky nové skusenosti z identifikacie tychto latok a
v pripade potreby zmenit’ a doplnit’ s cielom zabezpecit’ vysokl uroven ochrany I'udského

zdravia a zivotného prostredia.

Z hladiska funk¢nosti a z praktického hl'adiska pre fyzické a pravnické osoby, ktoré musia
pripravit’ subory so Ziadostami a prijat’ vhodné opatrenia na manazment rizik, ako aj pre
organy, ktoré musia spracovat’ Ziadosti o autorizaciu, by sa autorizacnému postupu mal
subezne podriadit’ iba obmedzeny pocet latok a ziadostiam by sa mali urcit’ redlne terminy,
pri¢om by bolo mozné udelit’ vynimku pre uréité pouzitia. Latky, ktoré spiiiaju kritéria
autorizacie, by sa mali zaradit’ na zoznam latok navrhovanych na kone¢né zaradenie do
autorizacného postupu. Na tomto zozname by sa jasne mali urcit’ latky, ktoré patria do

pracovného programu agentury.

Agentura by mala poskytovat’ poradenstvo pri ur¢ovani latok, ktoré budu prioritne
podliehat’ autoriza¢nému postupu, aby sa zabezpecilo, ze rozhodnutia budu odrazat’

potreby spolo¢nosti ako aj vedecké poznatky a vyvoj.

Uplny zékaz latky by znamenal, Ze nie je mozné autorizovat’ Ziadne z jej pouZiti. Preto by
bolo zbyto¢né povolit’ predkladanie ziadosti o autorizaciu. V takych pripadoch by sa latka
mala vyiiat’ zo zoznamu latok, na ktoré mozno predkladat’ Ziadosti, a pridat’ na zoznam

obmedzovanych latok.
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(80)

81

(82)

(83)

Na ucely zachovania efektivneho fungovania vnttorného trhu a ochrany l'udského zdravia,
bezpecnosti a ochrany Zivotného prostredia by sa malo zabezpecit’ dobré vzijomné
prepojenie medzi ustanoveniami 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 tto latku mali vztahovat’ nad’alej. Agentura by mala zvazit,
¢i sa riziko vyplyvajuce z latok obsiahnutych vo vyrobkoch primerane kontroluje, a ak nie,
mala by pripravit’ dokumentéciu, ktora by sa tykala zavedenia d’al§ich obmedzeni na latky,

na ktorych pouzivanie je potrebna autorizacia.

Agenttra by mala vydavat’ stanoviska k rizikdm vyplyvajicim z pouzitia, vratane
skutocnosti €1 je latka pod primeranou kontrolou a ku vSetkym socidlno-ekonomickym
analyzam, ktoré jej predlozili tretie strany, aby sa zabezpecil zosuladeny pristup k
autorizacii pouziti konkrétnych latok. Tieto stanoviskd by mala Komisia vziat’ do ivahy

ked’ zvazuje ¢i rozhodne o udeleni autorizécie.

Nasledni uzivatelia, ktori ¢erpaji vyhody plynuce z autorizacie udelenej svojmu
dodavatel'ovi, by mali informovat’ agentiru o tom, ako danu latku pouzivaji, aby sa

umoznilo U¢inné sledovanie a uplatiiovanie poziadavky na autorizaciu.

Je vhodné, aby kone¢né rozhodnutia o udeleni alebo odmietnuti autorizacie prijimala
Komisia v sulade s regulatnym postupom, ¢im by sa umoznilo preskiimanie ich SirSich

dosledkov v ¢lenskych Statoch a ich blizSie zaClenenie s rozhodnutiami.
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(84)

(85)

(86)

S cielom urychlit’ sucasny systém je potrebné prepracovat’ postup obmedzovania a
smernica 76/769/EHS, ktora bola niekol’kokrat podstatne zmenend a doplnena a
prisposobend, by sa mala nahradit’. VSetky obmedzenia, ku ktorym doslo podl'a uvedene;j
smernice, by sa mali v zdujme zrozumitel'nosti a z dovodu, aby sa stali vychodiskovym
bodom zrychleného postupu obmedzovania, zaclenit’ do tohto nariadenia. Uplatiiovanie
prilohy XVII tohto nariadenia by sa v pripade potreby malo ul’'ah¢it’ usmernenim, ktoré

vypracuje Komisia.

Clenské $taty by mali mat’ v suvislosti s prilohou XVII moznost’ ponechat’ prisnejsie
obmedzenia na prechodné obdobie Siestich rokov ak boli tieto obmedzenia ozndmené
podl'a zmluvy. Toto by sa malo vztahovat’ na latky ako také, latky v pripravkoch a latky vo
vyrobkoch, ktorych vyroba, uvedenie na trh a pouzivanie si obmedzené. Komisia by mala
zostavit’ a uverejnit’ zoznam tychto obmedzeni. Komisia by tak mala moznost’ prehodnotit’

prislusné opatrenia, aby sa mohlo dosiahnut’ zostladenie.

Vyrobca, dovozca a nasledny uzivatel’ by mali byt’ zodpovedni za uréenie vhodnych
opatreni na manazment rizik, ktoré su potrebné na zabezpecenie vysokej miery ochrany
Pudského zdravia a Zivotného prostredia a vyplyvaji z vyroby, uvedenia na trh alebo
pouzivania latky ako takej, latky v pripravku alebo vo vyrobku. Ak vSak nastane pripad,
ked’ sa to bude povazovat za nedostatocné a ked’ je odévodnené pouzitie pravnych

predpisov Spolocenstva, mali by sa ustanovit’ prislusné obmedzenia.
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87)

(88)

(89)

(90)

oD

S cielom chranit’ 'udské zdravie a Zivotné prostredie moézu obmedzenia vyroby, uvedenia
na trh alebo pouzivania latky ako takej, latky v pripravku alebo vo vyrobku obsahovat’
akukol'vek podmienku alebo zékaz pre vyrobu, uvedenie na trh alebo pouZzivanie. Preto je

potrebné vyhotovit’ zoznam tychto obmedzeni a vSetkych ich zmien a doplneni.

S ciel'om pripravit’ ndvrh obmedzeni a aby takéto pravne predpisy mohli u¢inne fungovat’,
by mala medzi ¢lenskymi Statmi, agentarou, ostatnymi orgdnmi Spoloc¢enstva, Komisiou

a zainteresovanymi stranami existovat’ dobra spolupraca, koordinécia a informovanost’.

Clenské $taty by mali pripravovat’ dokumentéaciu v sulade s podrobne uvedenymi
poziadavkami, aby sa im poskytla prilezitost’ predkladat’ navrhy na rieSenie osobitnych
rizik pre l'udské zdravie a Zivotné prostredie. Dokumentacia by mala uvddzat’ zdévodnenie

opatreni v ramci celého Spolocenstva.

S cielom zabezpecit’ zosuladeny pristup k obmedzeniam by mala agenttra plnit’ tlohu
koordinatora tohto postupu, napriklad vymenovanim prislusnych spravodajcov a overenim
zhody s poziadavkami prislusnych priloh. Agentara by mala viest zoznam latok, pre ktoré

sa pripravuje dokumentacia o obmedzeniach.

S ciel'om poskytnut’ Komisii prilezitost’ riesit’ osobitné rizika pre I'udské zdravie a zivotné
prostredie, ktoré sa musia riesit’ na urovni celého Spolocenstva, mala by byt schopna

zverit’ agenture pripravu dokumentacie o obmedzeniach.



L 396/30 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

(92) Z dovodov transparentnosti by mala agentira zverejiiovat’ prislusSni dokumentéciu

obsahujicu navrhované obmedzenia a ziadat’ pritom o pripomienky.

(93) S cielom ukon¢it’ postup v€as by mala agentura predlozit’ svoje stanovisko k navrhovanym

opatreniam a ich dopadu na zéklade navrhu stanoviska, ktory pripravi spravodajca.

(94) S cielom urychlit’ postup obmedzovania by Komisia mala pripravit’ svoj navrh zmien

a doplneni v rdmci osobitného ¢asového limitu od prijatia stanovisk agentary.

(95) Agentura by mala byt’ ustrednym bodom zabezpecujliicim, ze pravne predpisy o
chemickych latkach a rozhodovacie procesy a vedecka zakladna, na ktorej spocivaji, su
pre vSetky zuCastnené strany a verejnost’ doveryhodné. Agentura by mala takisto zohravat’
ustredntl ulohu pri koordindcii komunikécie tykajucej sa tohto nariadenia a jeho
vykonévania. Dovera inStiticii Spolocenstva, ¢lenskych $tatov, Sirokej verejnosti
a zainteresovanych stran v agentiru je preto nevyhnutna. Z tohto dévodu je mimoriadne
dolezité zabezpecit’ jej nezavislost,, vysoké vedecké, technické a regulacné kapacity,

rovnako ako transparentnost’ a i¢innost’.

(96) Struktira agentiiry by mala vyhovovat' aloham, ktoré ma plnit’. Skiisenosti s niektorymi
podobnymi agentiirami Spolocenstva poskytuju z tohto hl'adiska isté usmernenie, Struktira

by vsak mala byt upravena tak, aby spiitala osobitné potreby tohto nariadenia.

(97) Zékladnou sucastou systému, ktory toto nariadenie vytvara, je u¢inné poskytovanie
informdcii o chemickych rizikdch a ich manazmente. Pri priprave usmerneni pre vsetky
zucastnené strany by mala agentura prihliadat’ na najlepSie postupy v chemickom odvetvi a

inych odvetviach.
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(98)

99)

(100)

(101)

(102)

Pracovnici sekretariatu agentry by v zdujme efektivnosti mali plnit’ zdkladné technicko-
administrativne a vedecké tlohy bez vyuZivania vedeckych a technickych zdrojov
¢lenskych Statov. Vykonny riaditel’ by mal zabezpecovat’ efektivne plnenie lloh
nezavislym sposobom. S ciel'om zabezpecit, aby agentura plnila svoju ulohu, by sa
zlozenie jej riadiacej rady malo urcit’ tak, aby v niom boli zastapené vSetky Clenské Staty,
Komisia a ostatné zainteresované strany, ktoré¢ urci Komisia, aby sa zarucilo zapojenie
zainteresovanych stran a Eurépskeho parlamentu a aby zaru¢ovalo najvysSiu uroven
sposobilosti a Siroku Skalu prislusnych odbornych vedomosti v oblasti bezpec¢nosti
chemickych latok alebo regulacie chemickych latok a aby zaroven zabezpecilo prislusné

odborné vedomosti v oblasti v§eobecnych financnych a pravnych zalezitosti.

Agentira by mala mat’ prostriedky na vykonavanie vSetkych tloh, 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 ¢lenského Statu.

Riadiaca rada agentlry by mala mat’ potrebné pravomoci na zostavenie rozpoctu, kontrolu
jeho plnenia, vytvorenie vnutorného poriadku, prijimanie finanénych opatreni a

vymenovanie vykonného riaditel’a.

Prostrednictvom vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru pre socidlno-ekonomicku analyzu
by mala agentura prevziat’ tlohu vedeckych vyborov priradenych ku Komisii pri vydavani

vedeckych stanovisk v oblasti svojej pdsobnosti.
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(103)  Prostrednictvom vyboru ¢lenskych Statov by sa agentira mala usilovat’ o dosiahnutie
dohody medzi organmi ¢lenskych Statov o osobitnych otazkach, ktoré si vyzaduji
zosuladeny pristup.

(104)  Je potrebné zabezpecit’ uzku spolupracu medzi agenturou a prislu§nymi organmi

(105)

(106)

posobiacimi v ¢lenskych Statoch, aby vedecké stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik
a vyboru pre socialno-ekonomickll analyzu vychédzali z ¢o najrozsiahlejSich 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 zvySenu zodpovednost’ fyzickych alebo pravnickych 0sob za zabezpecenie
bezpecného pouzivania chemickych latok je potrebné posilnit’ presadzovanie. Agentlra by
preto mala poskytnut’ ¢lenskym Statom forum, na ktorom by si mohli vymienat’ informacie
a koordinovat’ svoje ¢innosti suvisiace s uplatiiovanim pravnych predpisov o chemickych
latkach. Formalnejsi rdmec by bol prinosom pre su¢asni neformalnu spolupracu ¢lenskych

Statov v tejto oblasti.

V ramci agentiry by mala byt vytvorena odvolacia rada, ktord by zarucovala spracovanie

odvolania ktorejkol'vek fyzickej alebo pravnickej osobe dotknutej rozhodnutiami agentry.
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(107)

(108)

(109)

(110)

Agenttra by sa mala financovat’ ¢iastocne z poplatkov uhradzanych fyzickymi alebo
pravnickymi osobami a ¢iasto¢ne zo vSeobecného rozpoctu Eurdpskych spolocenstiev.
Nad’alej by sa mal uplatiovat’ rozpoctovy postup Spoloc¢enstva, pokial’ ide o akékol'vek
dotacie hradené zo vseobecného rozpoctu Eurdpskych spolocenstiev. Okrem toho by mal
Dvor auditorov vykonavat’ audit uctov v sulade s clankom 91 nariadenia Komisie (ES,
Euratom) ¢. 2343/2002 z 23. decembra 2002 o rdimcovom rozpoctovom nariadeni pre
subjekty uvedené v ¢lanku 185 nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 o
rozpoc¢tovych pravidlach, ktoré sa vzt'ahuji na v§eobecny rozpocet Europskych

spolo&enstiev'.

V pripade, Ze to Komisia a agentira povazuju za vhodné, by sa mala Gc¢ast’ na praci

agentiry umoznit’ aj zastupcom tretich krajin.

Agentlra by prostrednictvom spoluprace s organizaciami, ktoré maji zaujem o zostladenie
medzinarodnych pravnych predpisov, mala prispievat’ k ulohe Spolocenstva a ¢lenskych
Statov pri tomto zosulad’ovani. S cielom podporit’ Siroky medzinarodny konsenzus by mala
agentlra zohl'adnit’ existujice a pripravované medzinarodné normy v oblasti regulacie
chemickych latok, ako napriklad globalny harmonizovany systém (GHS) klasifikacie a

oznacovania chemickych latok.

Agenttra by mala poskytnut’ infrastruktaru, ktoru fyzické alebo pravnické osoby potrebuju

na splnenie svojich zavézkov vyplyvajicich z ustanoveni o spolo¢nom vyuzivani adajov.

U.v. ES L 357,31.12.2002, s. 72.
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(111)  Je dolezité vyhnat sa zdmene poslania agentiry s poslanim Eurdpskej agentary pre lieky
(EMEA), zriadenej nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31.
marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov na huméanne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad’uje Eurdpska agentira na hodnotenie lickov', Eurdpskeho tradu pre bezpe&nost’
potravin (EFSA), zriadeného nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002
z 28. januara 2002, ktorym sa ustanovujui vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového
prava, zriad'uje Eur6psky urad pre bezpecnost potravin a stanovuju postupy v oblasti
bezpetnosti potravin * a Poradného vyboru pre bezpecnost, hygienu a ochranu zdravia pri
préci ustanoveného rozhodnutim Rady z 22. jila 2003*. Agentara by nasledne mala
vytvorit’ rokovaci poriadok pre pripady, ked’ je potrebna spolupraca s EFSA alebo
Poradnym vyborom pre bezpecnost’, hygienu a ochranu zdravia pri praci. Toto nariadenie
by sa nemalo inak dotknit’ pravomoci udelenej v pravnych predpisoch Spolocenstva
EMEA, EFSA alebo Poradnému vyboru pre bezpecnost’, hygienu a ochranu zdravia pri

praci.

(112)  Mali by sa vytvorit’ pravidld pre zoznam klasifikacie a oznaCovania, aby sa dosiahlo
fungovanie vnutorného trhu s latkami ako takymi alebo latkami v pripravkoch a zaroven

zabezpecila vysoka uroven ochrany 'udského zdravia a zivotného prostredia.

(113)  Agentuare by sa preto mala oznamit’ klasifikacia a oznacenie kazdej latky, ktora podlieha
registracii alebo sa na fiu vzt'ahuje ¢lanok 1 smernice 67/548/EHS a uvadza sa na trh, na

ucely jej zaradenia do zoznamu.

! U.v.EUL 136,30.4.2004, s. 1.

2 U.v.ESL 31, 1.2.2002, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim (ES) &. 1642/2003
(U.v. EUL 245,29.9.2003, s. 4).

3 U.v. EUC 218, 13.9.2003, s. 1.
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(114) S cielom zabezpecit’ zostuladent ochranu Sirokej verejnosti a predovsetkym osdb
prichddzajacich do styku s ur€itymi latkami, ako aj riadne fungovanie d’alSich pravnych
predpisov Spolocenstva, ktoré sa zakladaju na klasifikécii a oznacovani, by sa do zoznamu
mala zaznamenat’ klasifikacia 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 trovni Spolo€enstva na zostladenie klasifikacie a oznacovania
niektorych latok. Mala by sa tu plne zohl'adnit’ praca a sktisenosti ziskané v suvislosti s
¢innost’ami, na ktoré sa vztahuje smernica 67/548/EHS, vratane klasifikacie a ozna¢ovania

urcitych latok alebo skupin latok uvedenych v prilohe I k smernici 67/548/EHS.

(115)  Zdroje by sa mali sustredit’ na latky, ktoré vzbudzuji najvacsie obavy. Latka by sa preto
mala doplnit’ do prilohy I k smernici 67/548/EHS iba vtedy, ak spiiia kritéria na
klasifikaciu ako karcinogénna, mutagénna alebo poskodzujica reprodukciu zaradend v
kategorii 1, 2 alebo 3, ako senzibilizator pri vdychnuti, alebo z hl'adiska inych u¢inkov na
individualnom zaklade. Malo by sa vytvorit’ ustanovenie, ktoré prislusnym organom
umozni predkladat’ agentre ndvrhy. Agentura by mala poskytnat’ svoje stanovisko k
navrhu a zainteresované strany by mali mat’ prilezitost’ ho pripomienkovat’. Komisia by

potom mala prijat’ rozhodnutie.

(116)  Pravidelné spravy od ¢lenskych §tatov a agentlry o uplatiiovani tohto nariadenia buda
nevyhnutnym prostriedkom monitorovania vykonéavania tohto nariadenia ako aj trendov v
tejto oblasti. Zavery zo zisteni v tychto spravach buda uzitoénym a praktickym nastrojom
na preskimanie tohto nariadenia a podl'a potreby aj na sformulovanie navrhov na jeho

zmeny a doplnenia.
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Obcania EU by mali mat’ pristup k informéaciam o chemickych latkach, ktorym mézu byt
vystaveni, aby mali moZnost’ prijimat’ informované rozhodnutia o tom, ako pouzivat
chemické latky. Transparentnym prostriedkom, ako to mozno dosiahnut’, je poskytnut’ im
volny a jednoduchy pristup k zakladnym udajom v databaze agentiry vratane stru¢nych
profilov nebezpecnych vlastnosti, poziadaviek na oznaCovanie a prislusnych pravnych
predpisov Spolocenstva vratane autorizovanych pouziti a opatreni na manaZzment rizik.
Agentura a ¢lenské Staty by mali umoznit pristup k informéacidm v stlade so smernicou
Europskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003 o pristupe verejnosti k
informaciam o Zivotnom prostredi’, v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho
parlamentu, Rady a Komisie®a s Dohovorom Europskej hospodarskej komisie Organizécie
spojenych narodov (EHK OSN) o pristupe k informécidm, ucasti verejnosti na
rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zalezitostiach zivotného prostredia,

ktorého je Eurdpske spolocenstvo zmluvnou stranou.

Zverejiiovanie informacii podl'a tohto nariadenia podlieha konkrétnym poziadavkam
nariadenia (ES) ¢. 1049/2001. Uvedené nariadenie stanovuje zaviazné terminy na
poskytnutie informécii, ako aj procesnych zaruk vratane prava odvolat’ sa. Riadiaca rada

by mala prijat’ praktické opatrenia pre agentru na uplatiiovanie uvedenych poziadaviek.

(J. v.EU L 41, 14.2.2003, s. 26.
U.v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(120)

(121)

(122)

Prislu$né organy clenskych statov by okrem svojej u€asti na vykonavani pravnych
predpisov Spolocenstva mali vzhl'adom na svoju blizkost’ k zainteresovanym stranam v
¢lenskych $tatoch zohravat’ tlohu pri vymene informacii o rizikach latok a o povinnostiach
fyzickych alebo pravnickych osob vyplyvajicich z pravnych predpisov o chemickych
latkach. Zarovei je potrebna uzka spolupraca medzi agentirou, Komisiou a prislusnymi
organmi ¢lenskych $tatov na zabezpec€enie jednotnosti a u¢innosti globalneho

komunika¢ného procesu.

Medzi ¢lenskymi $tatmi, agentirou a Komisiou by mala existovat’ dobra spolupraca,
koordinacia a vymena informacii v oblasti presadzovania nariadenia, aby mohol systém

zriadeny tymto nariadenim G¢inne fungovat'.

Clenské staty by mali zaviest’ i¢inné monitorovacie a kontrolné opatrenia s cielom
zabezpecCit’ dodrziavanie tohto nariadenia. Mali by sa napldnovat’ a vykonat’ potrebné

inSpekcie a oznamovat’ ich vysledky.

Na zabezpecenie transparentnosti, nestrannosti a jednotnosti na trovni ¢innosti
vynucujucich uplatiiovanie nariadenia zo strany ¢lenskych Statov musia ¢lenské Staty
vytvorit’ vhodny rdmec sankcii s cielom ukladania u¢innych, primeranych a odradzujucich
sankcii za nedodrzanie nariadenia, pretoze toto nedodrzanie méze viest’ k poskodeniu

I'udského zdravia alebo Zivotného prostredia.
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(124)

(125)

Opatrenia potrebné na vykonanie tohto nariadenia a niektoré jeho zmeny a doplnenia by sa
mali prijat’ v stilade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna 1999, ktorym sa

ustanovuju postupy pre vykon vykonavacich prdvomoci prenesenych na Komisiu'.

Komisia by mala byt predovsetkym splnomocnené na zmenu a doplnenie priloh v urcitych
pripadoch, na urCenie pravidiel tykajacich sa testovacich metodd, na zmenu percentualneho
podielu dokumentacie vybranej na kontrolu suladu a na Gpravu kritérii na jej vyber a na
stanovenie kritérii, ktoré definuju, ¢o predstavuje primerané odovodnenie toho, ze
testovanie nie je technicky mozné. Ked'ze tieto opatrenia maju vSeobecnti pdsobnost’ a ich
cielom je zmenit’ a doplnit’ nepodstatné prvky tohto nariadenia alebo doplnenit’ toto
nariadenie doplnenim novych nepodstatnych prvkov, mali by byt prijaté v stlade s

regulaénym postupom s kontrolou, ustanovenym v ¢lanku 5a rozhodnutia 1999/468/ES.

Je nevyhnutné, aby pocas prechodu na plnu platnost’ ustanoveni tohto nariadenia, a najma
v obdobi zaciatkov agentury, boli chemické latky ucinne a vcas regulované. Preto by sa
malo vypracovat’ ustanovenie, na zaklade ktorého Komisia poskytne na zriadenie agenttry
potrebnu podporu vratane uzatvarania zmlav a do¢asného vymenovania vykonného
riaditel’a, az kym riadiaca rada agentiry nebude moct’ sama vymenovat’ vykonného

riaditel’a.

U.v.ESL 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnutie zmenen¢ a doplnene rozhodnutim Rady
2006/512/ES (U. v. EU L 200, 22.7.2006, s. 11).
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S cielom plne vyuzit’ pracu vykonant podl'a nariadenia (EHS) €. 793/93, ako aj podl'a
smernice 76/769/EHS, a aby sa zabranilo strate tejto prace, by mala byt Komisia
opravnena pocas zaciatocného 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 pouZzivat’ ¢o najskér po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia, aby

sa podporili opatrenia na znizovanie rizik.

Je vhodné, aby ustanovenia tohto nariadenia postupne nadobudli G¢innost’, aby bol prechod
na novy systém hladky. Okrem toho by postupné nadobudnutie G¢innosti ustanoveni malo
vSetkym zapojenym stranam, organom, fyzickym alebo pravnickym osobam, ako aj
zainteresovanym strandm umoznit’, aby v spravnom ¢ase zamerali zdroje na pripravu na

nové povinnosti.

Toto nariadenie nahradza smernicu 76/769/EHS, smernicu Komisie 91/155/EHS,
smernicu Komisie 93/67/EHS?, smernicu Komisie 93/105/ES®, smernicu Komisie
2000/21/ES*, nariadenie (EHS) &. 793/93 a nariadenie Komisie (ES) &. 1488/94°. Tieto

smernice a nariadenia by preto mali byt’ zrusené.

Smernica Komisie 91/155/EHS z 5. marca 1991, ktorou sa stanovuju podrobnosti
informa¢ného systému pre nebezpecné 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. jala 1993 ustanovujticu zasady pre zhodnotenie rizik pre
cloveka a zivotné prostredie v suvislosti s latkami ozndmenymi v stilade so smernicou Rady
67/548/EHS (U. v. ES L 227, 8.9.1993, 5. 9).

Smernica Komisie 93/105/ES z 25. novembra 1993, ktorou sa stanovuje priloha VII D,
obsahujuca informacie potrebné pre technicki dokumentéciu, ktoré 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, ktora sa tyka zoznamu pravnych predpisov
spolo¢enstva uvedenych v piatej zarazke &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 ¢loveka a zivotné prostredie v sulade s nariadenim
Rady (EHS) ¢. 793/93 (U. v. ESL 161, 29.6.1994, s. 3).
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Na ucely jednotnosti by sa mala zmenit’ a doplnit’ smernica 1999/45/ES, ktora uz riesi

otazky, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie.

Ked'Ze ciele tohto nariadenia, a to ustanovenie predpisov tykajtcich sa latok a zriadenie
Europskej chemickej agentuiry, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na trovni jednotlivych
¢lenskych Statov, ale ich mozno lepsSie dosiahnut’ na urovni Spolo¢enstva, mdze
Spolocenstvo prijat’ opatrenia v sulade so zasadou subsidiarity podl'a clanku 5 zmluvy. V
sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje

ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov.

Nariadenie dodrziava zékladné prava a zdsady uznané najmé v Charte zakladnych prav
Eurépskej Unie'. Usiluje sa predovsetkym zabezpeéit' plny sulad so zasadami ochrany

zivotného prostredia a trvalo udrzatelného rozvoja zarucené ¢lankom 37 charty,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

U. v. ES C 364, 18.12.2000, s. 1.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/41

OBSAH
strana

HLAVA VSEOBECNE OTAZKY
Kapitola 1 Ciel, rozsah pdsobnosti a uplatiovanie
Kapitola 2 Vymedzenie pojmov a vSeobecné ustanovenie
HLAVA II REGISTRACIA LATOK
Kapitola 1 Vseobecna registracna povinnost’ a poziadavky na informacie
Kapitola 2 Latky povazované za registrované
Kapitola 3 Registracna povinnost’ a poziadavky na informacie pre urcité druhy

izolovanych medziproduktov
Kapitola 4 Spolocné ustanovenia pre vSetky registracie

Kapitola 5 Prechodné ustanovenia vztahujuce sa na zavedené latky a oznamované latky



L 396/42 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

HLAVAIII  SPOLOCNE ZDIELANIE UDAJOV AZABRANENIE ZBYTOCNEMU
TESTOVANIU

Kapitola 1 Ciele a vSeobecné pravidla

Kapitola 2 Pravidla pre nezavedené latky a registrujucich zavedenych latok, ktori
nevykonali predregistraciu

Kapitola 3 Pravidla pre zavedené latky

HLAVAIV ~ INFORMACIE V DODAVATELSKOM RETAZCI

HLAVA 'V NASLEDNI UZIVATELIA

HLAVA VI HODNOTENIE

Kapitola 1 Hodnotenie dokumentacie

Kapitola 2 Hodnotenie latky

Kapitola 3 Hodnotenie medziproduktov

Kapitola 4

Spolo¢né ustanovenia



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/43

HLAVA VII  AUTORIZACIA

Kapitola 1 Poziadavka autorizacie

Kapitola 2 Udel'ovanie autorizacii

Kapitola 3 Autorizacie v dodavatel'skom ret'azci

HLAVA VIII  OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A POUZIVANIA
URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Kapitola 1 Vseobecné otazky

Kapitola 2 Postup obmedzovania

HLAVA IX POPLATKY

HLAVA X AGENTURA

HLAVA XI ZOZNAM KLASIFIKACIE A OZNACOVANIA

HLAVA XII  INFORMACIE

HLAVA XIII  PRISLUSNE ORGANY

HLAVA XIV  PRESADZOVANIE

HLAVA XV

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA



L 396/44

Uradny vestnik Eurépskej inie 30.12.2006

PRILOHA 1

PRILOHA 1II

PRILOHA IIT

PRILOHA IV

PRILOHA V

PRILOHA VI

PRILOHA VII

VSEOBECNE USTANOVENIA O HODNOTENI LATOK
A PRIPRAVE SPRAV O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

POKYNY NA ZOSTAVENIE KARIET BEZPECNOSTNYCH
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 REGISTRACNEJ POVINNOSTI V SULADE S
CLANKOM 2 ODS. 7 PiSM. B)

INFORMACNE POZIADAVKY UVEDENE V CLANKU 10

STANDARDNE INFORMACNE POZIADAVKY PRE LATKY
VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 1 TONY



30.12.2006

Uradny vestnik Eurépskej inie

L 396/45

PRILOHA VIII STANDARDNE INFORMACNE POZIADAVKY

PRILOHA IX

PRILOHA X

PRILOHA XI

PRILOHA XII

PRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH
OD 10 TON

STANDARDNE INFORMACNE POZIADAVKY
PRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH
OD 100 TON

STANDARDNE INFORMACNE POZIADAVKY
PRE LATKY VYRABANE ALEBO DOVAZANE V MNOZSTVACH
OD 1 000 TON

VSEOBECNE PRAVIDLA PRISPOSOBENIA STANDARDNEHO
TESTOVACIEHO REZIMU USTANOVENEHO V PRILOHACH
VII AZ X

VSEOBECNE USTANOVENIA PRE NASLEDNYCH UZIVATELOV
O HODNOTENI LATOK A PRIPRAVE SPRAV O CHEMICKEJ
BEZPECNOSTI



L 396/46 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

PRILOHA XIII KRITERIA IDENTIFIKACIE PERZISTENTNYCH,
BIOAKUMULATIVNYCH A TOXICKYCH LATOK A VECMI
PERZISTENTNYCH A VECMI BIOAKUMULATIVNYCH LATOK

PRILOHA XIV ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII
PRILOHA XV DOKUMENTACIE
PRILOHA XVI SOCIALNO-EKONOMICKA ANALYZA

PRILOHA XVII OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A POUZIVANIA
URCITYCH NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV
A VYROBKOV



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/47

HLAVA I
VSEOBECNE OTAZKY

Kapitola 1

Ciel’, rozsah posobnosti a uplatiiovanie

Clanok 1

Ciel’ a rozsah posobnosti

1. Ucelom tohto nariadenia je zabezpeéit’ vysokt uroven ochrany Pudského zdravia a
zivotného prostredia, vratane podpory rozvoja alternativnych metdd hodnotenia
nebezpecnosti latok ako aj volny obeh latok na vnitornom trhu, a zaroven zlepSovat’

konkurencieschopnost’ a inovacie.

2. Toto nariadenie urcuje ustanovenia o latkach a pripravkoch v zmysle ¢lanku 3. Tieto
ustanovenia sa vztahujui na vyrobu, uvedenie na trh alebo pouzivanie tychto latok ako

takych, latok v pripravkoch alebo vo vyrobkoch a na uvedenie pripravkov na trh.

3. Toto nariadenie vychadza zo zasady, ze je povinnost'ou vyrobcov, dovozcov a naslednych
uzivatel'ov zabezpecit', Ze vyrabaji, uvadzaju na trh alebo pouzivaju také latky, ktoré
nemaju nepriaznivé u€inky na l'udské zdravie alebo zivotné prostredie. Jeho ustanovenia su

zaloZené na zdsade prevencie.
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Clanok 2

Uplatiovanie
1. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a)  radioaktivne latky v rozsahu posobnosti smernice Rady 96/29/Euratom z 13. maja
1996, ktora stanovuje zakladné bezpecnostné normy ochrany zdravia pracovnikov a
obyvatel'stva pred nebezpecenstvami vznikajiicimi v désledku ionizujiceho

.- .1
ziarenia .,

b) latky ako také, latky v pripravku alebo vo vyrobku, ktoré podlichaju colnému
dohl’adu, za predpokladu, Ze nebudu upravené alebo spracované, a ktoré su doCasne
uskladnené, alebo st v bezcolnom pasme alebo v colnom sklade na tcely opatovného

vyvozu alebo tranzitu;
c) neizolované medziprodukty;

d) prepravu nebezpecnych latok a nebezpecnych latok v nebezpecnych pripravkoch
zelezni¢nou dopravou, cestnou dopravou, vnatrozemskou 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, pripravkom alebo vyrobkom v zmysle ¢lanku 3 tohto nariadenia.

3. Clenské $taty mozu povolit’ vinimky z tohto nariadenia pre uréité latky ako také, latky v

pripravku alebo vo vyrobku v osobitnych pripadoch, ked’ je to potrebné v zadujme obrany.

1 U.v.ESL 159,29.6.1996,s. 1.
2 U.v. EUL 114, 27.4.2006, s. 9.
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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
bezpeénosti a ochrany zdravia pracovnikov pri praci'; smernice Rady 96/61/ES z 24.
septembra 19960 integrovanej prevencii a kontrole zneCistovania zivotného
prostredia’, smernice 98/24/ES, smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou sa stanovuje ramec posobnosti 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 posobnosti uvedene;

smernice.
5. Ustanovenia hlavy II, V, VI a VII sa neuplatiiujii v rozsahu, v akom sa latka pouZziva:

a) v liekoch pre pouzitie v humannej alebo veterindrnej medicine v ramci pdsobnosti
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004, smernice Europskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001,ktorym sa ustanovuje Zakonnik
Spolocenstva o veterinarnych liekoch* a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o

huménnych liekoch®;

U.v.ESL 183,29.6.1989, s. 1. Smernica zmenena a doplnena nariadenim (ES) ¢.
1882/2003.

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 Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 2455/2001/ES (U.v. ES L 331, 15.12.2001, s. 1).
U.v.ESL311,28.11.2001, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES (U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58).
U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES (U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 34).
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b) v potravinach alebo krmivéch v stlade s nariadenim (ES) ¢. 178/2002 vratane

pouzitia:

(1)  ako pridavna latka v potravinach v rdmci rozsahu posobnosti smernice Rady
89/107/EHS 21. decembra 1988 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych
Statov tykajucich sa potravinarskych pridavnych latok povolenych na pouzitie

v potravinach uréenych na 'udsk spotrebu';

(i) ako chut'ové a aromaticka prisada v potravinach v rdmci rozsahu posobnosti
smernice Rady 88/388/EHS z 22. jina 1988 o aproximadcii pravnych predpisov
Clenskych Statov, tykajuacich sa dochucovadiel uréenych na pouZzivanie v
potravinach a vychodiskovych materialoch 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%

(i) ako pridavna latka v krmivach v rdmci rozsahu posobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1831/2003 z 22. septembra 20030

, , v vy . v . 4
doplnkovych latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyzive zvierat';

(iv) vo vyzive zvierat v ramci rozsahu posobnosti smernice Rady 82/471/EHS z 30.

jana 1982 o ur¢itych vyrobkoch pouZivanych na vyzivu zvierat’.

U.vESL40,11.2.1989, s. 27. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim (ES) &.
1882/2003.

U.vESL 184, 15.7.1988, s. 61. Smernica naposledy zmenené a doplnena nariadenim (ES)
¢. 1882/2003.

U.v.ESL 84,27.3.1999, s. 1. Rozhodnutie naposledy zmenené a doplnené rozhodnutim
2004/357/ES (U. v. EU L 113, 20.4.2004, s. 28).

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

U.v.ESL213,21.7.1982, s. 8. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Komisie 2004/116/ES (U. v. EU L 379, 24.12.2004, s. 81).



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/51

6. Ustanovenia hlavy IV sa neuplatiiuju na tieto pripravky v dokonc¢enom stave urcené pre

finalneho uzivatel’a:

a) lieky pre pouzitie v huménnej alebo veterinarnej medicine v rdmci rozsahu
posobnosti nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a smernice 2001/82/ES a ako st vymedzené
v smernici 2001/83/ES;

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

c) zdravotnicke pomocky, ktoré su invazivne alebo ktoré sa pouzivaju v priamom
fyzickom kontakte s 'udskym telom, pokial’ opatrenia Spolo¢enstva stanovuju
predpisy na klasifikaciu a oznaCovanie nebezpecnych latok a pripravkov, ktoré
zabezpecuju rovnaku troven poskytovania informdcii a ochrany ako smernica

1999/45/ES;
d) potraviny alebo krmiva v sulade s nariadenim (ES) ¢. 178/2002 vratane pouzitia:

(i) v potravinarskych pridavnych latkach v potravinach v rdmci rozsahu

posobnosti smernice 89/107/EHS;

(i) ako chutova a aromatickd 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.
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Z uplatiiovania hlavy II, V a VI st vynaté:

a)

b)

d)

latky zahrnuté do prilohy IV, ked’Ze o tychto latkach je zndmy dostatok informacii,
ktoré sa povazuju sa za latky sposobujuce minimalne riziko z dévodu ich vnitornych

vlastnosti;

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;

latky ako také alebo latky v pripravkoch registrované v sulade s hlavou II, ktoré zo
Spolocenstva vyvaza ucastnik dodavatel'ského ret’azca a opiatovne dovaza do
Spolocenstva ten isty alebo iny Gi€astnik v ramci toho istého dodavatel'ského retazca,

ktory preukaze, Ze:
(i)  opétovne dovazana latka je rovnaka ako vyvazana latka;

(i) mu boli poskytnuté informécie v stilade s ¢lankami 31 alebo 32 tykajuce sa

vyvazanej latky.

latky ako také alebo latky v pripravkoch alebo vo vyrobkoch, ktoré boli registrované

v stlade s hlavou II a ktoré su regenerované v Spolocenstve, ak:

(i) latka, ktora je vysledkom procesu regeneracie je rovnaka ako latka, ktord sa

zaregistrovala v sulade s hlavou II; a
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(i1) podnik, ktory vykonava regeneraciu ma k dispozicii informacie pozadované
podl’a €lankov 31 alebo 32 tykajtice sa latky, ktora sa zaregistrovala v sulade s

hlavou II.

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

uplatiiovania:
a)  kapitoly 1 hlavy II s vynimkou ¢lankov 8§ a 9, a
b)  hlavy VIIL.

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

Kapitola 2

Vymedzenie pojmov a vSeobecné ustanovenie

Clanok 3
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia:
1. latka: je chemicky prvok a jeho zlu¢eniny v prirodnom stave alebo ziskané akymkol'vek

vyrobnym postupom vratane vsetkych prisad potrebnych na udrzanie ich stability a
vSetkych necistdt pochadzajucich z pouzitého postupu, ktora vSak nezahiiia Ziadne

rozpustadld, ktoré mozno oddelit’ bez ovplyvnenia stability latky alebo zmeny jej zloZenia;
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2. pripravok: je zmes alebo roztok zlozeny z dvoch alebo viacerych latok;

3. vyrobok: je predmet, ktory pocas vyroby dostava konkrétny tvar, povrch alebo prevedenie,

ktoré urcuje jeho funkciu vo vicsej miere ako jeho chemické zloZenie;

4. vyrobca vyrobku: je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora v ramci Spolocenstva

vyraba alebo zostavuje vyrobok;

5. polymér: je latka, ktora sa skladd z molekul charakterizovanych sekvenciou jedného alebo
viacerych druhov monomérnych jednotiek. Takéto molekuly musia byt rozlozené v
uréitom rozsahu molekulovych hmotnosti, pricom rozdiely v molekulovych hmotnostiach

su spdsobené najméa rozdielnym poctom monomérnych jednotiek. Polymér tvori:

a)  jednoducha hmotnostnd vécsina molekul obsahujica najmenej tri monomérne
jednotky, ktoré si kovalentne viazané aspon na jednu ini monomérnu jednotku alebo

inu reagujucu zlozku,

b)  menej ako jednoduchd hmotnostna vac¢sina molekul s rovnakou molekulovou

hmotnostou.

»Monomérna jednotka* je v zmysle tejto definicie zreagovand forma monomérnej latky v

polyméri;

6. monomér: je latka, ktord je schopna vytvarat’ kovalentné vazby so sekvenciou dalSich
rovnakych alebo rozdielnych molekul za podmienok prislusnej polymerizacnej reakcie

pouzivanej na konkrétny proces;
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10.

11.

12.

13.

registrujuci: je vyrobca alebo dovozca latky alebo vyrobca alebo dovozca vyrobku, ktory

predkladé ziadost’ o registraciu latky;
vyroba: je vyrobenie alebo extrakcia latok v prirodnom stave;

vyrobca: je akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolocenstve, ktora v

Spolocenstve vyraba latku;
dovoz: je fyzické uvedenie na colné izemie Spolocenstva;

dovozca: je akdkol'vek fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolocenstve, ktora je

zodpovedna za dovoz;

uvedenie na trh: je dodévanie alebo spristupnenie tretej strane, za tthradu alebo bezplatne.

Dovoz sa povazuje za uvedenie na trh;

nasledny uzivatel’: je akdkol'vek fyzicka alebo pravnické osoba so sidlom v Spolocenstve
ina ako vyrobca alebo dovozca, ktord pouziva latku bud’ ako taku alebo v pripravku pocas
svojich priemyselnych alebo odbornych ¢innosti. Distributér alebo spotrebitel’ nie je
naslednym uzivatel'om. Opétovny dovozca s vynimkou udelenou podl'a ¢lanku 2 ods. 4

pism. ¢) sa povazuje za nasledného uZzivatela;
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14.

15.

distributér: je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom v Spolo¢enstve vratane

maloobchodného predajcu, ktord latku ako taku alebo latku v pripravku iba uskladiuje

alebo uvadza na trh pre tretie strany;

medziprodukt: je latka, ktora sa vyraba pre chemické spracovanie alebo sa pri nom

spotrebuva ¢i pouziva, aby sa transformovala na int latku (d’alej len ,,syntéza™):

a)

b)

neizolovany medziprodukt: je medziprodukt, ktory sa pri syntéze zdmerne neodobera
(s vynimkou odobratia vzorky) zo zariadenia, v ktorom syntéza prebieha. Medzi toto
zariadenie patri reakénd nadoba, jej pridavné zariadenia a akékol'vek vybavenie, cez
ktoré¢ latky prechadzajt pri kontinudlnom alebo Sarzovom procese, ako aj systém
potrubi na presun z jednej nddoby do druhej na ucely prevedenia d’alSieho kroku
reakcie; nezahfiia vSak nadrze alebo iné nadoby, v ktorych sa latky po vyrobe

skladuju;

medziprodukt izolovany na mieste: je medziprodukt, ktory nespiia kritéria
neizolovaného medziproduktu a pri ktorom prebieha vyroba medziproduktu a
syntéza d’al$ich latok z tohto medziproduktu na tom istom mieste a vykonava ju

jedna alebo viac pravnickych osdb;

prepravovany izolovany medziprodukt: je medziprodukt, ktory nesplia kritéria

neizolovaného medziproduktu a prepravuje sa alebo sa dodava na iné miesta;
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16. miesto: je jedna lokalita, kde sa v pripade viac ako jedného vyrobcu latok vyuziva urcita

spolo¢né infraStruktura a zariadenia;

17. ucastnici dodavatel'ského retazca: s vSetci vyrobcovia a/alebo dovozcovia a/alebo

nasledni uzivatelia v dodavatel'skom ret’azci;
18. agentura: je Europska chemicka agentura zriadena tymto nariadenim.

19. prislus$ny organ: je organ alebo organy alebo urady zriadené ¢lenskymi $tatmi na plnenie

zavazkov vyplyvajucich z tohto nariadenia;
20. zavedena (phase-in) latka: je latka, ktora spifia aspon jedno z tychto kritérii:

a)  uvadza sa v Eurépskom zozname existujucich komercnych chemickych latok

(EINECS);

b) aspon raz pocas 15 rokov pred nadobudnutim t¢innosti tohto nariadenia bola
vyrobena v Spolocenstve alebo v krajinach, ktoré pristapili k Eurdpskej tnii 1.
januara 1995 alebo 1. maja 2004 , ale vyrobca alebo dovozca ju neuviedol na trh za

predpokladu, Ze vyrobca alebo dovozca ma o tom pisomny dokaz;
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c¢) bolauvedena na trh vyrobcom alebo dovozcom v Spolocenstve alebo v krajinach,
ktoré pristupili k Eurdpskej tnii 1. janudra 1995 alebo 1. maja 2004 a pred
nadobudnutim G¢innosti tohto nariadenia a povazovala sa za oznamenu v stlade s
prvou zarazkou ¢lanku 8 ods. 1 smernice 67/548/EHS, ale nespiiia definiciu
polyméru vymedzent tymto nariadenim, za predpokladu, ze vyrobca alebo dovozca

ma o tom pisomny dokaz;

21. oznamena latka: je latka, pre ktoru bolo predloZzené oznamenie a ktoru by bolo mozné

uviest’ na trh v stlade so smernicou 67/548/EHS;

22. technologicky orientovany vyskum a vyvoj: je akykol'vek vedecky vyvoj tykajici sa
vyvoja vyrobku alebo d’alSieho vyvoja latky ako takej, latky v pripravkoch 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¢iiujui za kontrolovanych podmienok v mnozstvach mensich ako 1

tona rocne;

24. pouzitie: je akédkol'vek vyroba, Uprava, spotreba, uskladnenie, uchovavanie, spracovanie,
plnenie do nadob, prenos z jednej nddoby do druhej, zmiesavanie, vyroba vyrobku alebo

akykol'vek iny druh vyuzitia;
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25. vlastné pouzitie registrujucim: je priemyselné alebo profesionadlne pouzitie registrujiicim;

26. identifikované pouzitie: je pouzitie latky ako takej alebo latky v pripravku alebo pouZitie
pripravku, 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 Gplny a komplexny popis ¢innosti vykonanej na
vytvorenie informacii. To zahffia Gplna vedecku pracu, ako bola zverejnend v literatire
popisujucej vykonanu studiu, alebo uplnu spravu pripravenu testovacim laboratériom,

ktora popisuje vykonanu Studiu;

28. podrobny stihrn Studie (robust study summary): je podrobné zhrnutie cielov, metod,
vysledkov a zéverov z Uplnej spravy o s§tadii, ktoré poskytuje dostatok informacii na
vytvorenie nezavislého postdenia Stidie, priom sa minimalizuje potreba oboznamit sa s

uplnou spravou o studii;

29. suhrn $tadie (study summary): je zhrnutie ciel'ov, metdd, vysledkov a zaverov z uplnej

spravy o stadii, ktoré poskytuje dostatok informacii na posudenie vyznamnosti Stadie;

30. ro¢ne: je za kalendarny rok, ak nie je uvedené inak; v pripade zavedenych latok, ktoré sa
dovazaju alebo vyrabaji najmenej tri po sebe nasledujtice roky sa mnozstva za rok
vypocitaju na zaklade priemeru objemu vyroby alebo dovozu za tri predchadzajice

kalendéarne roky;
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31. obmedzenie: je akékol'vek podmienenie alebo zékaz vyroby, pouzitia alebo uvedenia na
trh;
32. dodévatel latky alebo pripravku: je akykol'vek vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel’ alebo

distributér, ktory uvadza na trh latku ako takq, latku v pripravku alebo pripravok;

33. dodavatel’ vyrobku: je kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobku, distributor alebo iny aktér

dodavatel'ského retazca, ktory uvadza vyrobok na trh;

34, prijemca latky alebo pripravku: je nasledny uzivatel’ alebo distributér, ktorému sa dodava
latka alebo pripravok;
35. prijemca vyrobku: je priemyselny ¢i profesionadlny uzivatel’ alebo distributor, ktorému sa

vyrobok dodava, ale nie je spotrebitel'om;

36. MSP: st malé a stredné podniky ako su vymedzené v odporucani Komisie zo 6. maja 2003

o definicii mikropodnikov, malych a strednych podnikov';

37. expozi¢ny scendr: je subor podmienok vratane prevadzkovych podmienok a opatreni na
manazment 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 'udi alebo Zivotného prostredia. Tieto expozi¢né scenare mézu

pokryvat’ jeden konkrétny proces alebo pouzitie pripadne niekol'’ko procesov alebo pouziti,

! U.v. EUL 124, 20.5.2003, s. 36.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/61

38. kategoria pouzitia a expozicie: je expozicny scendr, ktory pokryva Siroky rozsah procesov
alebo pouziti, kde sa ako minimum oznamuju procesy alebo pouzitia vo forme stru¢nych

vSeobecnych opisov pouzitia.

39. latky prirodného povodu: su prirodne sa vyskytujuce latky ako také, nespracované alebo
spracované iba manualnym, mechanickym alebo gravitanym sposobom, rozpustenim vo
vode, flotaciou, extrakciou vodou, destilaciou s vodnou parou alebo zahrievanim vyluc¢ne
za ucelom odstranenia vody; alebo ktora je extrahovana zo vzduchu akymkol'vek

spdsobom;

40. chemicky nemodifikovana latka: je latka, ktorej chemické zlozenie ostdva nezmenené, aj
ked’ presla chemickym procesom alebo upravou alebo fyzikélnou mineralogickou

transformaciou napriklad na odstranenie necistot;

41. zliatina: je kovovy materidl homogénny na makroskopickej irovni, ktory pozostava z
dvoch alebo viacerych prvkov spojenych tak, ze sa mechanickymi prostriedkami nedaju

I'ahko oddelit’.

Clanok 4

Vseobecne ustanovenie

Kazdy vyrobca, dovozca alebo pripadne nésledny uzivatel’ méze pri zachovani si plnej
zodpovednosti za plnenie svojich povinnosti podl'a tohto nariadenia urcit’ tretiu stranu ako zastupcu
na vSetky konania podl'a ¢lanku 11, ¢lanku 19, hlavy III a ¢lanku 53, ktoré sa tykaju rokovani s
ostatnymi vyrobcami, dovozcami alebo pripadne naslednymi uzivatelmi. V takychto pripadoch
nesmie agentura za beznych okolnosti ozndmit’ ostatnym vyrobcom, dovozcom alebo pripadne
naslednym uzivatel'om identifikaciu vyrobcu alebo dovozcu alebo nasledného uzivatel’a, ktory urcil

zastupcu.
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HLAVA II
REGISTRACIA LATOK

Kapitola 1
Vseobecna registra¢na povinnost’

a poziadavky na informacie

Clanok 5
Ziadne tidaje, Ziadny trh

S vyhradou ¢lankov 6, 7, 21 a 23 sa latky ako také, latky v pripravkoch alebo vo vyrobkoch v
Spoloc¢enstve nesmu vyrabat’ ani uvadzat’ na trh, pokial’ neboli registrované v sulade s prisluSnymi

ustanoveniami tejto hlavy, ak sa to pozaduje.

Clanok 6
Vseobecna povinnost registrovat’

latky ako také alebo latky v pripravkoch

1. S vynimkou pripadov, ked’ toto nariadenie ustanovuje inak, kazdy vyrobca alebo kazdy
dovozca dovazajuci latku ako takt alebo v jednom alebo viacerych pripravkoch v

mnozstvach 1 tona a viac ro¢ne predlozi agentlre ziadost’ o registraciu.

2. Na monoméry, ktoré sa pouZzivaji ako izolované medziprodukty na mieste alebo

prepravované izolované medziprodukty, sa nevztahuju ¢lanky 17 a 18.
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3. Kazdy vyrobca alebo dovozca polyméru predlozi agenture Ziadost’ o registraciu pre
monomérne latky alebo akékol'vek iné latky, ktoré eSte nezaregistroval ziadny ucastnik

dodévatel'ského retazca, ak st splnené tieto podmienky:

a)  polymér pozostdva minimalne z 2% hmotnostného (w/w) tychto monomérnych latok

alebo inych latok vo forme monomérnych jednotiek a chemicky viazanych latok; a

b)  celkové mnozstvo takychto monomérnych latok alebo inych latok tvori minimalne 1

tonu rocne.
4. Ziadost' o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podl'a hlavy IX.

Clanok 7

Registracia a oznamovanie latok vo vyrobkoch

1. Kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobkov poziada agenturu o registraciu akejkol'vek latky

obsiahnutej v takychto vyrobkoch, ak st splnené tieto podmienky:

a) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach véac¢sich ako 1 tona na

vyrobcu alebo dovozcu ro¢ne; a

b) latka sa m4 uvoliiovat’ za beznych alebo odévodnene predpokladatelnych

podmienok pouzitia.

Ziadost' o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podl'a hlavy IX.
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2. V sulade s odsekom 4 tohto ¢lanku oznami kazdy vyrobca alebo dovozca vyrobkov

rrrrrr

ak su splnené tieto podmienky:

a) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach véaésich ako 1 tona na

vyrobcu alebo dovozcu ro¢ne; a

b)  latka je pritomna v tychto vyrobkoch v koncentracii vi¢sej ako 0,1% hmotnostného

(W/w).

3. Odsek 2 sa neuplatituje ak vyrobca alebo dovozca mozu vylucit’ expoziciu l'udi alebo
zivotného prostredia za beznych alebo odévodnene predpokladanych podmienok pouzitia
vratane zneSkodnovania. V takychto pripadoch vyrobca alebo dovozca poskytne

prijemcovi vyrobku vhodné pokyny.
4. Oznamované informdcie zahfnaju tieto udaje:

a) identifikacia vyrobcu alebo dovozcu a ich kontaktné udaje, ako sa uvadza v oddieli 1

prilohy VI, s vynimkou ich vlastnych miest pouzitia;
b)  registracné ¢isla uvedené v ¢lanku 20 ods. 1, ak su k dispozicii;
c) 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;
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e)  strucny opis pouzitia latok vo vyrobkoch, ako sa uvadza v oddieli 3.5 prilohy VI a

struény opis pouzitia vyrobkov;
f)  hmotnostny rozsah latok v tonach, ako napriklad 1-10 ton, 10-100 ton, atd’.

5. Agentura méze rozhodnut’, ze vyrobcovia alebo dovozcovia vyrobkov su povinni predlozit’
ziadost o registraciu kazdej latky obsiahnutej v tychto vyrobkoch v sulade s touto hlavou,

ak su splnené vsetky tieto podmienky:

a) latka je pritomna v tychto vyrobkoch v celkovych mnozstvach vicsich ako 1 tona na

vyrobcu alebo dovozcu rocne; a
b)  agentira ma dovodné podozrenie, Ze:
(1) latka sa uvoliiuje z vyrobkov, a

(i) uvolnenie latky z vyrobkov predstavuje riziko pre I'udské zdravie alebo zivotné

prostredie; a
c) latka nepodlieha odseku 1.
Ziadost' o registraciu je spoplatnena v sulade poziadavkou podl’a hlavy IX.

6. Odseky 1 az 5 sa neuplatiiuju na latky uz zaregistrované na uvedené pouzitie.
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Od 1. juna 2011 sa odseky 2, 3 a 4 tohto ¢lanku uplatiuju 6 mesiacov po identifikécii latky

v sulade s ¢lankom 59 ods. 1.

Akékol'vek opatrenia na vykonévanie odsekov 1 az 7 sa prijmu v sulade s postupom

uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

Clanok 8

Vyhradny zdastupca vyrobcu mimo Spolocenstva

Fyzicka alebo pravnicka osoba so sidlom mimo Spolocenstva, ktora vyraba latky ako take,
latky v pripravkoch alebo vyrobkoch, pripravuje pripravky alebo vyraba vyrobky, ktoré sa
dovazaju do SpolocCenstva, mdze po vzajomnej dohode urcit’ fyzicku alebo pravnicka
osobu so sidlom v Spolocenstve, ktora bude ako jej vyhradny zéstupca plnit’ povinnosti

dovozcov podla tejto hlavy.

Zastupca plni aj vSetky ostatné povinnosti dovozcov podla tohto nariadenia. Na tento ucel
musi mat’ dostatocné sktisenosti s praktickym zaobchddzanim s latkami a s nimi
suvisiacimi informaciami a bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 36, ma k dispozicii
informdcie o dovazanych mnozstvach a odberatel'och, ktorym sa predavaju ako aj
informécie o poskytovanych najnovsich aktualizacidch karty bezpe¢nostnych udajov, ktoré

sa uvadzaju v ¢lanku 31, a aktualizuje ich.

Ak je zastupca urceny v sulade s odsekmi 1 a 2, vyrobca mimo Spolocenstva informuje o
tejto skutocnosti dovozcov v rdmci toho istého dodavatel'ského retazca. Tito dovozcovia sa

na ucely tohto nariadenia povazuju za naslednych uzivatel'ov.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/67

Cldanok 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 neuplatiiuj na latku vyrabani v
Spolocenstve alebo na latku, ktoru na ucely technologicky orientovaného vyskumu a
vyvoja do Spolocenstva dovaza bud’ samotny vyrobca alebo dovozca alebo vyrobca
vyrobkov, alebo vyrobca alebo dovozca v spolupraci s evidovanymi odberatel'mi, 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 agenttre tieto

informacie:

a) identifikdciu vyrobcu alebo dovozcu alebo vyrobcu vyrobkov, ako sa uvadza v

oddieli 1 prilohy VI;
b) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddieli 2 prilohy VI;

c¢) Kklasifikaciu latky, ako sa uvadza v oddieli 4 prilohy VI, ak takato klasifikacia

existuje;
d)  odhadované mnozstvo, ako sa uvadza v oddieli 3.1 prilohy VI;
e) zoznam odberatel'ov uvedeny v odseku 1 vratane ich mien a adries.
Oznamenie je spoplatnené v sulade s poziadavkou podl'a hlavy IX.

Lehota ustanovena v odseku 1 sa za¢ina doru¢enim ozndmenia agentire.
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Agenttra skontroluje Gplnost’ informacii, ktoré poskytol oznamovatel’, pri¢om uplatiiuje
¢lanok 20 ods. 2 prispdsobeny podla potreby. Agentura prideli ozndmeniu ¢islo a datum
oznamenia, ktorym bude den doru¢enia oznamenia agenture a toto ¢islo a datum
bezodkladne oznami prislusnému vyrobcovi , dovozcovi alebo vyrobcovi vyrobkov.

Agentlra oznami tieto informdacie aj kompetentnému organu prislusného ¢lenského Statu.

Agentura sa moze rozhodnut ulozit’ podmienky s cielom zabezpecit', aby s latkou,
pripravkom alebo vyrobkom, v ktorom je latka obsiahnutd, zaobchéadzali len pracovnici
odberatel'ov uvedenych na zozname, ako sa uvadza v odseku 2 pism. e), za primerane
kontrolovanych podmienok v stlade s poziadavkami pravnych predpisov na ochranu
pracovnikov a ochranu zZivotného prostredia a aby sa nikdy nespristupnila Siroke;j
verejnosti ani samostatne, ani v pripravku, ani vo vyrobku a aby sa zvy$né mnozstva po

uplynuti doby platnosti vynimky zhromazdili za i€¢elom zneSkodnenia.

V takychto pripadoch méze agentira poziadat’ oznamovatel'a o poskytnutie d’alSich

potrebnych informacii.

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.

Vyrobca alebo dovozca alebo vyrobca vyrobkov splni vSetky podmienky ulozené

agentlirou v stlade s odsekom 4.
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10.

Agentara moze rozhodnut’ o prediZeni pitroéného obdobia platnosti vynimky maximalne o
d’al$ich pét’ rokov alebo v pripade latok, ktoré sa budi pouzivat’ vylucne na vyvoj lie¢iv na
pouzitie v humannej alebo veterinarnej medicine, alebo latok, ktoré nie st umiestnené na
trhu, maximalne o d’al$ich desat’ rokov na zéklade ziadosti, ak méze vyrobca alebo
dovozca alebo vyrobca vyrobkov preukézat, Ze toto prediZenie je odovodnitelné

programom vyskumu a vyvoja.

Agentura bezodkladne informuje prislusné organy kazdého ¢lenského Statu, v ktorom
prebieha vyroba, dovoz, vyrobne alebo technologicky orientovany vyskum a vyvoj,

o vSetkych névrhoch rozhodnuti.

Agentura pri rozhodovani podla odsekov 4 a 7 zohl'adni vSetky pripomienky predlozené

tymito prislusnymi organmi.

Agentira a zodpovedné organy prislusnych ¢lenskych Statov vzdy zaobchadzaju s

informéaciami predlozenymi sulade s odsekmi 1 az 8 ako s dovernymi.

Proti rozhodnutiam agentury podl'a odsekov 4 a 7 tohto ¢lanku mozno podat’ odvolanie v

sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.
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Clanok 10

Informacie predkladané na vseobecné registracné ucely

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

informacie:

a) technickt dokumentéciu, ktord obsahuje:
(1)  1identifikaciu vyrobcov alebo dovozcov, ako sa uvadza v oddieli 1 prilohy VI;
(i1) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddieli 2 prilohy VI;

(i) informécie o vyrobe a pouziti latky, ako sa uvadza v oddieli 3 prilohy VI; tieto
informacie predstavuju vSetky identifikované pouzitia zo strany registrujuceho. Ak to
registrujuci povazuje za vhodné, tieto informdcie mozu zahtiiat’ prislusné kategorie

pouZitia a expozicie;
(iv) klasifikaciu a oznacenie latky, ako sa uvadza v oddieli 4 prilohy VI,
(v) pokyny na bezpecné pouzivanie latky, ako sa uvadza v oddieli 5 prilohy VI;

(vi) suhrny stadii tykajuce sa informacii vyplyvajucich z uplatnenia priloh VII az XI;
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b)

(vil) podrobné¢ suhrny studii obsahujuce informacie vyplyvajuce z uplatnenia priloh VII az

XI, ak to vyzaduje priloha I;

(viii) oznacenie, ktoré informdcie predkladané podl'a bodov (iii), (iv), (vi), (vii) alebo
pismena b) preskumal hodnotitel’ zvoleny vyrobcom alebo dovozcom, ktory ma

prislusné skusenosti;
(ix) navrhy na testovanie, ked’ su uvedené v prilohach IX a X;

(x) pre latky v mnozstvach od 1 tony do 10 ton informécie o expozicii, ako su uvedené v

prilohe VI oddiel 6;

(xi) ziadost’, v ktorej vyrobca alebo dovozca uvadza, o ktorych informaciach uvedenych
v ¢lanku 119 ods. 2 sa v sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. e) domnieva, Ze by sa
nemali spristupnit’ na internete, vratane odévodnenia, preco by ich zverejnenie mohlo
poskodit’ jeho obchodné zaujmy alebo obchodné zdujmy 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 tplnu spravu
o $tadii zhrnuta podla bodov (vi) a (vii) alebo musi mat’ povolenie na tito uplnu spravu o

Stadii odkazovat’;

spravu o chemickej bezpecnosti, ak sa vyzaduje podl'a ¢lanku 14, vo formate
Specifikovanom v prilohe I. Prislusné oddiely tejto spravy mozu zahtiiat’, ak to registrujtci

povazuje za vhodné, prislusné kategorie pouzitia a expozicie.
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Cldanok 11
Spolocné predkladanie udajov viacerymi registrujiucimi
1. Ak vyrobu latky v Spoloc¢enstve planuju jeden alebo viaceri vyrobcovia a/alebo jej dovoz

planuju jeden alebo viaceri dovozcovia a/alebo podlieha registracii podl'a ¢lanku 7,

uplatiiuju sa nasledujlice ustanovenia.

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

registrujuci).

Kazdy registrujtici nasledne samostatne predlozi informécie uvedené v ¢lanku 10 pism. a)
bode (i), (ii), (iii) a (x) a akékol'vek prislusné oznacenie podla ¢lanku 10 pism. a) bodu

(vii).

Registrujtici sa mézu sami rozhodntt’, ¢i informacie uvedené v ¢lanku 10 pism. a) bode (v)
a pism. b) a akékol'vek prislusné oznacenie podla ¢lanku 10 pism. a) bodu (viii) predlozia

samostatne alebo €i tieto informécie v mene ostatnych predlozi jeden registrujici.

Kazdy registrujici musi splnit’ ustanovenia odseku 1 pokial’ ide o informécie uvedené v
¢lanku 10 pism. a) bode (iv), (vi), (vii) a (ix), ktoré su pozadované na ucely registracie v

jeho rozsahu hmotnosti v stulade s ¢lankom 12.
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3. Registrujici moze predlozit’ informécie uvedené v ¢lanku 10 pism. a) bode (iv), (vi), (vii)

alebo (ix) oddelene, ak:

a)

b)

c)

by prefiho bolo neprimerane nakladné predkladat’ tieto informéacie spolo¢ne; alebo

by spolo¢né predkladanie informacii viedlo k odhaleniu informacii, ktoré povazuje
za komercne citlivé a pravdepodobne by mu spdsobili zdvazni obchodntl ujmu;

alebo

nesuhlasi s hlavnym registrujucim vo vybere tychto informacii.

Ak sa uplatnuji pismena a), b) alebo c), registrujuci predlozi spolu s dokumentéaciou

vysvetlenie, preco by boli naklady neprimerané, pre¢o by odhalenie informacii viedlo k

zavaznej obchodnej ujme alebo povahu nezhody, podl'a prislusného pripadu.

4. Ziadost o registraciu je spoplatnena v stilade s poziadavkou podl'a hlavy IX.

Clanok 12

Informacie predkladané v zavislosti od mnozstva

1. Technickd dokumentécia uvedena v ¢lanku 10 pism. a) zahiia pod bodmi (vi) a (vii)

uvedeného ustanovenia vsetky fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické

informécie, ktoré st pre registrujuceho relevantné a st mu dostupné a to aspori:
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b)

d)

informacie uvedené v prilohe VII pre nezavedené¢ latky a pre zavedené latky
spinajuce jedno alebo obe kritérid uvedené v prilohe III vyrabané alebo dovazané

v mnozstvach 1 tona a viac rocne na vyrobcu alebo dovozcu;

informacie o fyzikalno-chemickych vlastnostiach uvedené v prilohe VII oddieli 7 pre
zavedené latky vyrabané alebo dovdzané v mnozstvach 1 tona a viac rocne na

vyrobeu alebo dovozcu, ktoré nespiiiaja ani jedno z kritérii prilohy III;

informacie uvedené v prilohach VII a VIII pre latky vyrabané alebo dovazané

v mnozstvach 10 ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu;

informacie uvedené v prilohach VII a VIII a navrhy testov na zabezpecenie
informdcii uvedenych v prilohe IX pre latky vyrabané alebo dovdzané v mnozstvach

100 ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu;

informécie uvedené v prilohach VII a VIII a navrhy testov na zabezpecenie
informécii uvedenych v prilohach IX a X pre latky vyrabané alebo dovazané

v mnozstvach 1 000 ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu;

Hned’ ako mnozstvo latky, ktord je uz registrovana na vyrobcu a dovozcu dosiahne d’alSiu

hmotnostnl medznti hodnotu, vyrobca alebo dovozca ihned’ oznami agenture dopliujice

informadcie, ktoré by pozadoval podla odseku 1. Uplatiiovanie ¢lanku 26 ods. 3 a 4 sa

upravuje podl'a potreby.
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3. Tento ¢lanok sa prisposobeny podl'a potreby uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov.

Clanok 13
Vseobecné poziadavky na ziskanie informacii

o vnutornych vlastnostiach latok

1. Informéacie o vnutornych vlastnostiach latok mozno ziskat’ aj inymi prostriedkami ako
testami ak su splnené podmienky stanovené v prilohe XI. Najma v pripade toxicity pre
¢loveka sa informadcie ziskavaji vzdy, ked’ je to mozné, inymi prostriedkami ako
testovanim na stavovcoch, za pouzitia alternativnych metdd, napriklad in vitro metod alebo
kvalitativneho alebo kvantitativneho vztahu medzi Strukturou a aktivitou alebo pomocou
informadcii o latkach podobne;j Struktary (skupinovy pristup alebo preberanie idajov na
zéklade analdgie - tzv. ,,read-across”). Testovanie v stilade s prilohou VIII oddielom 8.6 a
8.7, prilohou IX a prilohou X mozno vynechat’, ak je to odovodnené informéciami o
expozicii a zavedenymi opatreniami na manazment rizika, ako sa uvadza v prilohe XI v

oddieli 3.

2. Tieto metddy sa pravidelne preskiimavaji a zdokonal'uju s ciel'om znizit’ mieru testovania
na stavovcoch a mnozstva d’alSich zvierat. Komisia po konzultécii s prisluSnymi
zainteresovanymi stranami v pripade potreby ¢o najskor navrhne zmenit’ a doplnit’
nariadenie Komisie o testovacich metddach prijaté v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku
133 ods.4 a pripadne aj prilohy k tomuto nariadeniu, aby sa nahradili, zniZilo mnozZstvo a
zdokonalili testy na zvieratdch. Zmeny a doplnenia k nariadeniu Komisie o testovacich
metddach sa prijmu v sulade s postupom uvedenym v odseku 3 a zmeny a doplnenia k

priloham tohto nariadenia sa prijmt v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 131.
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V pripade, Ze sa na ziskanie informécii o vnutornych vlastnostiach latok vyzaduju testy
latok, vykonaju sa v sulade s testovacimi metddami ustanovenymi v nariadeni Komisie
alebo v stlade s inymi medzinarodnymi testovacimi metodami, ktoré Komisia alebo
agentuira uznaju za vhodné. Komisia prijme uvedené nariadenie, ktorého ciel'om je zmenit
nepodstatné prvky tohto nariadenia jeho doplnenim v stlade s postupom uvedenym

v ¢lanku 133 ods. 4.

Informécie o vnutornych vlastnostiach latok mozno ziskat’ v stilade s inymi testovacimi

metddami, ak st splnené podmienky ustanovené v prilohe XI.

Ekotoxikologické a toxikologické testy a analyzy sa vykonavaju v sulade so zasadami
spravnej laboratdrnej praxe ustanovenymi v smernici 2004/10/ES alebo v stilade s inymi
medzindrodnymi normami, ktoré Komisia alebo agentura uznava za rovnocenné a pripadne

v sulade s ustanoveniami smernice 86/609/EHS.

Ak uz bola latka zaregistrovand, novy registrujuci je opravneny odkazovat’ na stthrny Studii
alebo podrobné suhrny §tudii o tej istej latke uz predlozené v minulosti, pokial’ dokéaze
preukazat’, Ze latka, ktoru registruje, je rovnaka ako latka uz zaregistrovand vratane stupia
Cistoty a charakteru necistot a Ze predchadzajuci registrujuci povolili na ucely registracie

odkazovat’ na uplné spravy o studii.

Novy registrujuci nesmie odkazovat na tieto Stadie, aby poskytol informacie vyzadované v

oddieli 2 prilohy VI.
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Cldanok 14
Sprava o chemickej bezpecnosti a povinnost

uplatiovat’ a odporucat opatrenia na znizenie rizik

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 4 smernice 98/24/ES, sa pre vsetky latky podlichajuce
registracii v sulade s touto kapitolou, v mnozstvach 10 ton a viac ro¢ne na registrujiceho,

vykona hodnotenie chemickej bezpe¢nosti a vyhotovi sa sprava o chemickej bezpecnosti.

Spréva o chemickej bezpecnosti dokumentuje hodnotenie chemickej bezpecnosti, ktoré sa
vykonava v stlade s odsekmi 2 az 7 a prilohou I bud’ pre kazdu latku ako taku alebo latku

v pripravku alebo vo vyrobku ¢i pre skupinu latok.

2. Hodnotenie chemickej bezpe¢nosti podl'a odseku 1 sa nemusi vykonavat’ pre latku, ktord je

vwve

hodnota ktoréhokol'vek z tychto udajov:

a)  aplikovateI'né koncentracie vymedzené v tabul'ke v ¢lanku 3 ods. 3 smernice

1999/45/ES;
b)  koncentracné limity uvedené v prilohe I k smernici 67/548/EHS;

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

e) koncentra¢né limity uvedené v odsuhlasenom zdzname do zoznamu klasifikacie a

oznacovania vytvoren¢ho podl'a hlavy XI tohto nariadenia;
f)  0,1% hmotnostného (w/w), ak latka spiia kritéria prilohy XIII tohto nariadenia.
3. Hodnotenie chemickej bezpecnosti latky pozostava z tychto krokov:
a)  hodnotenie nebezpecenstva pre I'udské zdravie;
b)  hodnotenie fyzikalno-chemického nebezpecenstva;
¢)  hodnotenie nebezpecenstva pre Zivotné prostredie;

d)  hodnotenie perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych latok (PBT) a vel'mi

perzistentnych a vel'mi bioakumulativnych latok (vPvB).

4. Ak v dosledku vykonania krokov a) az d) odseku 3 dospeje registrujtci k zaveru, ze latka
spiia kritéria klasifikacie ako nebezpeéna latka podla smernice 67/548/EHS, alebo je
hodnotena ako PBT alebo vPvB, hodnotenie chemickej bezpecnosti bude zahfnat tieto

dopliiujace kroky:

a)  hodnotenie expozicie vratane tvorby expozicnych scenarov (alebo pripadne urcenie

prislusnych kategorii pouzitia a expozicie) a odhad expozicie;
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b)  charakteristika rizika.

Expozi¢né scenare (pripadne kategodrie pouzitia a expozicie), hodnotenie expozicie a

charakteristika rizika sa tykaji vSetkych identifikovanych pouziti zo strany registrujiceho.

5. Spréava o chemickej bezpe¢nosti nemusi obsahovat’ zvazenie rizik pre l'udské zdravie v

tychto kone¢nych pouzitiach:

a) v materidloch prichadzajucich do styku s potravinami v rozsahu pdsobnosti
nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktébra 20040

materialoch a predmetoch uréenych na styk s potravinami';
b) v kozmetickych vyrobkoch v rozsahu posobnosti smernice 76/768/EHS.

6. Kazdy registrujtci uréi a uplatituje vhodné opatrenia na primerant kontrolu rizik zistenych
pri hodnoteni chemickej bezpec¢nosti a v pripade potreby ich odporuci v karte

bezpecnostnych udajov, ktorti poskytuje v stlade s ¢lankom 31.

7. Kazdy registrujuci povinny vykonat hodnotenie chemickej bezpecnosti uchovava svoju

spravu o chemickej bezpe¢nosti dostupnt a aktualizovant.

1 U.v. EUL 338, 13.11.2004, s. 4.
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Kapitola 2
Latky povazované za registrované
Clanok 15
Latky v pripravkoch na ochranu rastlin a v biocidnych vyrobkoch
1. Utinné latky a pridavné latky vyrabané alebo dovazané len na pouzitie v pripravkoch na

ochranu rastlin a zahrnuté bud’ do prilohy I k smernici 91/414/EHS’, alebo do nariadenia
(EHS) &. 3600/92%, nariadenia (ES) & 703/2001°, nariadenia (ES) &. 1490/2002°,
rozhodnutia 2003/565/ES” a akékol'vek latka, ku ktorej bolo prijaté rozhodnutie Komisie o
uplnosti dokumentacie podla ¢lanku 6 smernice 91/414/EHS, sa povazuju za
zaregistrované a registracia za ukoncenu pre vyrobu alebo dovoz na pouzitie ako pripravky

na ochranu rastlin, teda za latky spiiajiice poziadavky kapitol 1 a 5 tejto hlavy.

Smernica Rady 91/414/ES z 15. jula 19910 uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh
(U.v.ES L 230, 19.8.1991, s. 1). Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Komisie 2006/19/ES (U. v. EU L 44, 15.2.2006, s. 15.)

Nariadenie Komisie (EHS) €. 3600/92 z 11. decembra 1992, ktorym sa stanovuji podrobné
pravidla na realizaciu prvého stupiia pracovného programu, na ktory sa vzt'ahuje ¢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 Komisie
(ES) ¢&. 2266/2000 (U. v. ES L 259, 13.10.2000, s. 27).

Nariadenie Komisie (ES) €. 703/2001 zo 6. aprila 2001 stanovujtce ucinné latky pripravkov
na ochranu rastlin, ktoré budi hodnotené v druhej etape pracovného programu uvedeného v
¢lanku 8 (2) smernice Rady 91/414/EHS a ktorym sa reviduje zoznam ¢lenskych Statov
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 stanovujuce 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 Komisie (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
&léanku 8 ods. 2 smernice Rady 91/414/EHS (U. v. EU L 192, 31.7.2003, s. 40).
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2. Uginné latky vyrabané alebo dovazané len na pouZitie v biocidnych vyrobkoch a zahrnuté
bud’ do priloh I, IA 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 zo 4. novembra 2003 o druhej faze 10-roéného pracovného programu
uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES” sa az do datumu rozhodnutia uvedeného
v druhom pododseku ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8/ES povazuji za zaregistrované a
registracia za ukon¢enu pre vyrobu alebo dovoz na pouzitie v biocidnych vyrobkoch, teda

za latky splnajiice poziadavky kapitol 1 a 5 tejto hlavy.

Clanok 16
Povinnosti Komisie, agentury a registrujucich

tkajuce sa latok povazovanych za zaregistrované

1. Komisia alebo prislusny orgdn Spolocenstva spristupni agentire informacie, ktoré sa
tykaju latok povazovanych za registrované podl'a ¢lanku 15, rovnocenné s tymi, ktoré
pozaduje ¢lanok 10. Agenttra zahrnie tieto informacie alebo odkaz na ne do svojich

databaz a oznami ich prisluSnym orgdnom do 1. decembra 2008.

2. Clanky 21, 22 a 25 az 28 sa neuplatiiujii na pouzitia latok povazovanych za registrované

podla ¢lanku 15.

U.v.ESL 123, 24.4.1998, s. 1. Smernica zmenena a doplnena nariadenim (ES) ¢.
1882/2003.

2 U.v. EUL 307, 24.11.2003, s. 1. Nariadenie zmenené a doplnené nariadenim (ES) ¢.
1048/2005 (U. v. EU L 178, 9.7.2005, s. 1).
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Kapitola 3
Registra¢na povinnost’ a poziadavky na informacie

pre urcité druhy izolovanych medziproduktov

Clanok 17

Registracia medziproduktov izolovanych na mieste

1. Kazdy vyrobca medziproduktov izolovanych na mieste v mnozstvach 1 tona a viac rocne

predlozi agentare ziadost’ o registraciu pre tento medziprodukt izolovany na mieste.

2. Registracia medziproduktu izolovaného na mieste zahfna tieto informécie v rozsahu, v

akom ich moze vyrobca predlozit’ bez dodatoéného testovania:

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

b)  identifikdciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4 prilohy VI;
c) klasifikdciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddieli 4 prilohy VI;

d)  vSetky dostupné existujuce informacie o fyzikdlnochemickych vlastnostiach
medziproduktu a jeho dopadoch na l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie. Ak je

dostupnd Uplna sprava o §tadii, predlozi sa sthrn Stadie;
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e)  strucny vSeobecny opis pouzitia, ako sa uvadza v oddieli 3.5 prilohy VI;
f)  podrobnosti uplatiiovanych opatreni na manazment rizika.

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 uplnu spravu
o §tadii zhrnuta podl'a bodov (vi) a (vii) alebo musi mat’ povolenie na tato Gplnt spravu o

Stadii odkazovat’.
Ziadost o registraciu je spoplatnena v sulade s poziadavkou podl'a hlavy IX.

3. Odsek 2 sa uplatiiuje iba na medziprodukty izolované na mieste, ak vyrobca potvrdi, Ze sa
latka vyraba a pouziva iba za prisne kontrolovanych podmienok a Ze je pocas celého
svojho zivotného cyklu dokladne uchovavana v uzavretom prostredi pomocou technickych
prostriedkov. Na minimalizaciu emisii a z nich vyplyvajucej expozicie sa pouziju

kontrolné a procesné technolégie.

Ak nie su tieto podmienky splnené, registracia musi obsahovat’ informacie uvedené v

¢lanku 10.

Clanok 18

Registracia prepravovanych izolovanych medziproduktov

1. Kazdy vyrobca alebo dovozca prepravovanych izolovanych medziproduktov v mnozstvach
1 tona a viac rocne predlozi agenttre ziadost’ o registraciu pre tento prepravovany

izolovany medziprodukt.
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Registracia prepravovaného izolovaného medziproduktu zahfiia vSetky tieto informéacie:

a)

b)

c)

d)

identifikaciu vyrobcu alebo dovozcu, ako sa uvadza v oddieli 1 prilohy VI;
identifikaciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4 prilohy VI;
klasifikaciu medziproduktu, ako sa uvadza v oddieli 4 prilohy VI,

vSetky dostupné existujuce informacie o fyzikalnochemickych vlastnostiach
medziproduktu a jeho dopadoch na l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie. Ak je

dostupna tiplna sprava o stadii, predlozi sa suhrn Stadie;
struény vSeobecny opis pouzitia, ako sa uvadza v oddieli 3.5 prilohy VI;

informacie o opatreniach uplatiiovanych na manazment rizika a odporacanych

uzivatel'ovi v sulade s odsekom 4.

S vynimkou pripadov, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 25 ods. 3, ¢lanok 27 ods. 6 alebo ¢lanok

30 ods. 3 musi mat’ registrujuci na ucely registracie v legitimnom vlastnictve uplna spravu

o $tadii zhrnuta podla pismena d) alebo musi mat’ povolenie na tto Uplnu spravu o stadii

odkazovat’;

Ziadost’ o registraciu je spoplatnena v stilade s poziadavkou podl'a hlavy IX.

Registracia prepravovaného izolované¢ho medziproduktu v mnozstvach vyssich ako 1 000

ton ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu zahtiia okrem informécii vyzadovanych podl'a odseku

2 aj informacie uvedené v prilohe VII.

Pri ziskavani tychto informécii sa uplatiiuje ¢lanok 13.
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4. Odseky 2 a 3 sa uplatiiuju len na prepravované izolované medziprodukty, ak vyrobca alebo

dovozca sam potvrdi alebo uvedie, Ze ziskal od uzivatel'a potvrdenie, Ze syntéza inych

latok z medziproduktu prebieha na inych miestach za tychto prisne kontrolovanych

podmienok:

a)

b)

latka je pocas svojho celého Zivotného cyklu vratane vyroby, odstraiiovania necistot,
Cistenia a udrzby zariadenia, odberu vzoriek, analyzy, plnenia a vyprazdiovania
zariadeni alebo nadob, znesSkodinovania alebo Cistenia a skladovania dokladne

uchovavana v uzavretom prostredi pomocou technickych prostriedkov;

na minimalizaciu emisii a vyslednej expozicie sa pouziji procesné a kontrolné

technologie;
s latkou zaobchadzaju len vySkoleni a opravneni pracovnici;

v pripade Cistenia a udrzbarskych prac sa pred otvorenim systému a vstupom don

vykonavaju osobitné postupy, ako napriklad precistenie a premytie;

v pripade nehody a v pripade vzniku odpadu sa pouziju procesné a/alebo kontrolné
technologie s cielom minimalizovat’ emisie a vyslednll expoziciu pocas

odstrafiovania necistot alebo Cistiarenskych a udrzbarskych postupov;

postupy zaobchadzania s latkou su dobre zdokumentované a prevadzkovatel’ miesta

ich dodrziavanie prisne kontroluje.

Ak nie su splnené podmienky uvedené v prvom pododseku, registracia musi obsahovat’

informacie uvedené v ¢lanku 10.
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Clanok 19

Spolocné predkladanie uidajov o izolovanych medziproduktoch viacerymi registrujucimi

1. Ak vyrobu medziproduktu izolovaného na mieste alebo prepravovaného izolovaného
medziproduktu planuje v Spolocenstve jeden alebo viaceri vyrobcovia alebo jeho dovoz

pléanuje jeden alebo viaceri dovozcovia, uplatituji sa nasledujuce ustanovenia.

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 sthlasom ostatnych vyrobcov alebo dovozcov (d’alej len ,,hlavny registrujici®).

Kazdy registrujuci 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 mdze predlozit’ informacie uvedené v ¢lanku 17 ods. 2 pism. ¢)

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 informacii, ktoré povazuje
za komerc¢ne citlivé a pravdepodobne by mu spdsobili zadvaznu obchodnll uyymu;

alebo
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¢) nesthlasi s hlavnym registrujucim vo vybere tychto informaécii.

Ak sa uplatiiuji pismena a), b) alebo c), vyrobca alebo dovozca predloZzi spolu s
dokumentéciou vysvetlenie, preco by boli naklady neprimerané, pre¢o by odhalenie

informadcii viedlo k zavaznej obchodnej ujme alebo povahu nezhody, podl'a prislusného

pripadu.
3. Ziadost’ o registraciu je spoplatnena v stilade s poziadavkou podl'a hlavy IX.
Kapitola 4
Spolo¢né ustanovenia pre vSetky registracie
Clanok 20
Povinnosti agentury
1. Agentura 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 vykona kontrolu uplnosti kazdej ziadosti o registraciu, aby sa presvedcila, Ze boli
poskytnuté vSetky nalezitosti vyzadované podla ¢lankov 10 a 12 alebo podl'a ¢lanku 17
alebo 18, ako aj zaplateny registracny poplatok uvedeny v ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 7 ods. 1
a 5, ¢lanku 17 ods. 2 alebo clanku 18 ods. 2. Kontrola uplnosti nezahfiia hodnotenie kvality

alebo primeranosti predlozenych udajov alebo zdévodneni.
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Agenttra vykona kontrolu tplnosti do troch tyzdiiov od predlozenia ziadosti, alebo do
troch mesiacov od prisluSného terminu uvedeného v ¢lanku 23, ak ide o ziadosti o
registraciu zavedenych latok predlozené v priebehu obdobia dvoch mesiacov

bezprostredne predchadzajucich tomuto terminu.

Ak je ziadost’ o registraciu neuplnd, agentara pred uplynutim trojtyzdiiovej alebo
trojmesacnej lehoty uvedenej v druhom pododseku informuje registrujuceho o tom, aké
d’alSie informéacie sa pozaduju pre Uplnost’ registracie, priCom na to ur¢i primerant lehotu.
Registrujtci doplni svoju ziadost’ o registraciu a predlozi ju agentire v stanovenej lehote.
Agenttra registrujicemu potvrdi datum predlozenia doplitujacich informacii. Agentara

vykona d’alSiu kontrolu tplnosti, pri ktorej zohl'adni d’alSie predloZené informacie.

Agentura ziadost o registraciu zamietne, ak registrujici nedoplni svoju ziadost’ o

registraciu v stanovenej lehote. V takychto pripadoch sa registraény poplatok nevracia.

Ked’ je registracia uplna, agentara prideli prislusnej latke registracné ¢islo a datum
registracie, ktory je rovnaky ako datum predloZenia ziadosti. Agentira bezodkladne
ozndmi prisluSnému registrujicemu registra¢né ¢islo a datum registracie. Registra¢né ¢islo

sa pouziva v kazdej d’alSej koreSpondencii tykajucej sa registracie.
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4.

Agenttra oznami zodpovednému orgéanu prislusného ¢lenského §tatu do 30 dni od datumu

predloZenia ziadosti, ze v databdze agentlry st k dispozicii tieto informécie:

a)  dokumentécia k registracii spolu s ¢islom predlozenia ziadosti alebo registracnym

¢islom,
b)  datum predlozenia ziadosti alebo datum registracie,
c)  vysledok kontroly tplnosti, a

d) akakol'vek ziadost' o d’alSie informadcie a lehota stanovena podl'a tretiecho pododseku

odseku 2.

Prislusny Clensky §tat je Clensky §tat, v ktorom prebieha vyroba alebo v ktorom méa

dovozca sidlo.

Ak ma vyrobca vyrobné miesta vo viac ako jednom ¢lenskom State, prislusnym ¢lenskym
Statom je ten, v ktorom sa nachadza hlavné sidlo vyrobcu. Oznamenie sa zasle aj ostatnym

¢lenskym $tatom, v ktorych sa nachadzaji vyrobné miesta.

Agenttra bezodkladne oznami zodpovednému orgéanu prislusného ¢lenského Statu, ked’ st

v jej databaze k dispozicii akékol'vek d’alSie informacie, ktoré registrujtci predlozil.
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Proti rozhodnutiam agentury podla odseku 2 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v sulade s

¢lankami 91, 92 a 93.

Ak novy registrujuci predlozi agenture pre ur€ita latku dodatocné informacie, agentura
informuje existujucich registrujucich, ze takéto informdacie su v databaze k dispozicii na

gely &lénku 22.

Clanok 21
Vyroba a dovoz latok

Ak z konania agentury v sulade s ¢lankom 20 ods. 2 nevyplyva opak, registrujuci moze
zaCat’ vyrobu alebo dovoz latky alebo pokracovat’ vo vyrobe alebo dovoze latky alebo
mdze zacat’ vyrobu alebo dovoz vyrobku alebo pokracovat’ vo vyrobe alebo dovoze
vyrobku do troch tyzdiov od datumu predlozenia Ziadosti bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 27 ods. 8.

V pripade registracii zavedenych latok moze tento registrujuci pokracovat’ 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 poc¢as dvojmesacného obdobia pred
prislusnym terminom uvedenym v ¢lanku 23, ak z konania agentary v sulade s ¢lankom 20
ods. 2 nevyplyva opak, do troch mesiacov od uvedeného terminu, bez toho, aby bol

dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.
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V pripade aktualizacie registracie podl'a ¢lanku 22 moze registrujuci pokracovat’ vo vyrobe
alebo dovoze latky, alebo vo vyrobe alebo dovoze vyrobku, ak z konania agentiry v sulade
s ¢lankom 20 ods. 2 nevyplyva opak, do troch tyzdnov od datumu aktualizacie bez toho,

aby bol dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.

2. Ak agentura informovala registrujiceho, ze v sulade s tretim pododsekom ¢lanku 20 ods. 2
ma predlozit’ d’alSie informadcie, registrujuci moze zacat’ vyrobu alebo dovoz latky alebo
vyrobu alebo dovoz vyrobku, ak z konania agentiry nevyplyva opak, do troch tyzdiov odo
dna, ked’ prijala d’al$ie informacie potrebné na dokoncenie jeho registracie, bez toho, aby

bol dotknuty ¢lanok 27 ods. 8.

3. Ak hlavny registrujici predklada casti registracie v mene jedného alebo viacerych
ostatnych registrujucich, ako je ustanovené v ¢lankoch 11 alebo 19, ktorykol'vek z
ostatnych registrujucich méze vyrabat alebo dovézat latku alebo vyrabat’ alebo dovazat
vyrobky iba po uplynuti lehoty stanovenej v odseku 1 alebo 2 tohto ¢lanku a pod
podmienkou, Ze z konania agentiry nevyplyva opak vzh'adom na registraciu hlavného

registrujuceho, ktory kond v mene ostatnych a jeho vlastnu registraciu.

Clanok 22

Dalsie povinnosti registrujucich

1. Po registracii je registrujici zodpovedny z vlastnej iniciativy a bez zbytocného odkladu za
aktualizaciu svojej registracie prislusnymi novymi informaciami a za ich predloZenie

agenture v tychto pripadoch:
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a)  akdakol'vek zmena jeho postavenia ako vyrobcu, dovozcu alebo vyrobcu vyrobkov

alebo jeho identifikécie, ako napriklad mena, ndzvu alebo adresy;
b)  akédkol'vek zmena zloZenia latky, ako sa uvadza v oddieli 2 prilohy VI;

c) zmeny v ro¢nych alebo celkovych mnozstvach, ktoré vyraba alebo dovaza, alebo v
mnozstvach latok, ktoré sa nachaddzaju vo vyrobkoch, ktoré vyraba alebo dovaza, ak
je ich vysledkom zmena hmotnostného pasma, vratane ukoncenia vyroby alebo

dovozu;

d) nové identifikované pouzitia a nové pouzitia, ktoré sa neodporiacaju, ako uvadza

oddiel 3.7 prilohy VI, na ktoré sa latka vyraba alebo dovaza;

e) nové poznatky o rizikach latky pre 'udské zdravie a/alebo Zivotné prostredie, pri
ktorych mozno odévodnene predpokladat’, Ze sa o nich dozvedel, a ktoré vedt k

zmenam karty bezpecnostnych udajov alebo spravy o chemickej bezpecnosti;
f)  akékol'vek zmeny v klasifikacii a oznacovani latky;

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

prilohy VI;

h)  ak registrujuci zisti potrebu vykonat testy uvedené v prilohe IX alebo v prilohe X, v

tychto pripadoch sa vypracuje navrh na testovanie;
1) akékol'vek zmeny v udelenom pristupe k informéaciam v registracii.

Agentura oznami tieto informécie zodpovednému organu prisluSného ¢lenského Statu.
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2. Registrujuci predlozi agenttre aktualizaciu registracie, ktora obsahuje informacie
pozadované rozhodnutim vydanom v sutlade s ¢lankami 40, 41 alebo 46 alebo zohl'adni
rozhodnutie vydané v stlade s ¢lankami 60 a 73 v lehote stanovenej v uvedenom
rozhodnuti. Agentira ozndmi zodpovednému organu prislusného ¢lenského Statu, ze v jej

databaze st pristupné tieto informacie.

3. Agentura vykona kontrolu uplnosti kazdej aktualizovanej registracie v stilade s ¢lankom 20
ods. 2 prvym a druhym pododsekom. V pripade, ak sa aktualizcia vykonala v stilade s
¢lankom 12 ods. 2 a s odsekom 1 pism. ¢) tohto ¢lanku, agentara skontroluje uplnost’
informacii poskytnutych registrujicim a uplatiovanie ¢lanku 20 ods. 2 sa upravuje podl'a

potreby.

4. V pripadoch, na ktoré sa vztahuju ¢lanky 11 alebo 19, predlozi kazdy registrujuci

informécie uvedené v odseku 1 pism. c) tohto ¢lanku samostatne.

5. Aktualizacia je spoplatnend prislusnou castou poplatku v stlade s poziadavkou podla

hlavy IX.
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Kapitola 5
Prechodné ustanovenia vzt'ahujuce sa na zavedené

latky a oznamované latky

Clanok 23

Osobitné ustanovenia pre zavedené latky

Clanok 5, ¢lanok 6, ¢lanok 7 ods. 1, élanok 17, ¢lanok 18 a &lanok 21 sa neuplatnuju do 1.

decembra 2010 na tieto latky:

a)

b)

zavedené latky klasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce
reprodukciu, zaradené v kategorii 1 alebo 2 v stlade so smernicou 67/548/EHS a
vyrobené v Spolocenstve alebo dovezené v mnozstvach 1 tona ro¢ne a viac na

vyrobcu alebo dovozcu aspon raz po 1. jini 2007;

zavedené latky klasifikované ako vel'mi toxické pre vodné organizmy a ktoré mozu
sposobit’ dlhodobé nepriaznivé G€inky vo vodnej zlozke Zivotného prostredia
(R50/53) v sulade so smernicou 67/548/EHS, a vyrobené v Spolocenstve alebo
dovezené v mnozstvach 100 ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu aspoii raz po

1. jani 2007;

zavedené latky vyrobené v Spolocenstve alebo dovezené v mnozstvach 1 000 ton

a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu aspoii raz po 1. juni 2007.
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2. Clanok 5, &lanok 6, ¢lanok 7 ods. 1, ¢lanok 17, ¢lanok 18 a ¢lanok 21 sa neuplatiiuju do 1.
juna 2013 na zavedené latky vyrobené v Spolocenstve alebo dovezené v mnoZstvach 100

ton a viac ro¢ne na vyrobcu alebo dovozcu aspoii raz po 1. juni 2007.

3. Clanok 5, ¢lanok 6, ¢lanok 7 ods. 1, élanok 17, ¢lanok 18 a ¢lanok 21 sa neuplatiuju do 1.
juna 2008 na zavedené latky vyrobené v Spoloc¢enstve 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’ kedykol'vek pred prisluinym terminom bez toho,

aby boli dotknuté odseky 1 az 3.

5. Tento ¢lanok sa uplatiiuje aj na latky registrované podla ¢lanku 7 prispésobenom podla

potreby.

Clanok 24

Oznamované latky

1. Oznamenie predlozené v sulade so smernicou 67/548/EHS sa povazuje za registraciu na

ucely tejto hlavy a agentura mu 1. decembra 2008 prideli registracné ¢islo.

2. Ak mnozstvo oznamovanej latky vyrédbanej alebo dovazanej na vyrobcu alebo dovozcu
dosiahne d’al§iu hmotnostnii medznt hodnotu podl'a ¢lanku 12, predlozia sa podla ¢lankov
10 a 12 pozadované doplnujuce informacie zodpovedajice danej hmotnostnej medzne;j
hodnote ako aj vSetkym niz§im hmotnostnym medznym hodnotam, pokial’ uz neboli

predloZené v sulade s uvedenymi ¢lankami.
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HLAVA III
SPOLOCNE ZDIELANIE UDAJOV A
ZABRANENIE ZBYTOCNEMU TESTOVANIU

Kapitola 1

Ciele a vSeobecné pravidla

Clanok 25

Ciele a vseobecné pravidla

S cielom vyhnit sa testovaniu na zvieratach sa testy na stavovcoch na tcely tohto
nariadenia vykonavaju iba ako posledna moznost’. Tiez je potrebné prijat’ opatrenia na

obmedzenie zbyto¢ného zdvojenia ostatnych testov.

Spolo¢né zdiel'anie a spolo¢né predkladanie informacii v stilade s tymto nariadenim sa tyka
technickych udajov a najmé konkrétnych informacii stivisiacich s vnlitornymi vlastnost'ami
latok. Registrujuci sa zdrzia vymeny informacii tykajucich sa ich trhového spravania,
najma pokial’ ide o vyrobné kapacity, objemy vyroby alebo predaja, objemy dovozu alebo

podiely na trhu.

Akékol'vek suhrny $tadii alebo podrobné suhrny stadii zo Studii predloZzenych v rdmci
registracie podl'a tohto nariadenia najmenej pred 12 rokmi moZze na ucely registracie

pouzit’ iny vyrobca alebo dovozca.
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Kapitola 2
Pravidla pre nezavedené latky a registrujucich zavedenych latok,

ktori nevykonali predregistraciu

Clanok 26

Zistovacia povinnost pred registraciou

1. Kazdy potencidlny registrujuci nezavedenej latky alebo potencialny registrujici zavedenej
latky, ktory nevykonal predregistraciu v stlade s clankom 28, predlozi agentare ziadost’ o
informaciu, ¢i uz nebola predlozend ziadost’ o registraciu na rovnaku latku. Spolu so

ziadost'ou predlozi agentire vSetky tieto informécie:

a)  svoju identifikaciu, ako sa uvadza v oddieli 1 prilohy VI, s vynimkou miest

pouzivania;
b) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddieli 2 prilohy VI;

¢)  ktoré poziadavky na informécie by si z jeho strany vyzadovali vykonanie nove;j

Studie na stavovcoch;

d)  ktoré poziadavky na informacie by si z jeho strany vyzadovali vykonanie d’alSich

novych studii.

2. Ak este nebola rovnaka latka zaregistrovana, agentara o tom informuje potencialneho

registrujuceho.
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Ak bola rovnaka latka zaregistrovana pred menej ako 12 rokmi, agentira bezodkladne
informuje potencidlneho registrujiceho o menéach alebo ndzvoch a adresach
predchadzajucich registrujucich a o prisluSnych sthrnoch §tadii, pripadne podrobnych

sthrnoch stadii, ktoré uz predlozili.
Studie vykonané na stavovcoch sa nesmu opakovat’.

Agentura zéroven oznami predchddzajicim registrujicim meno alebo nazov a adresu
potencidlneho registrujuceho. Dostupné Studie sa poskytuju potencialnemu registrujicemu

v stulade s ¢lankom 27.

Ak na rovnaku latku predlozilo Ziadost’ o informacie niekol’ko potencialnych
registrujucich, agenttra bezodkladne oznami vSetkym potencidlnym registrujicim meno

alebo nazov a adresu ostatnych potencialnych registrujtcich.
Clanok 27
Spolocné zdielanie existujucich udajov v pripade registrovanych latok

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

potencidlny registrujlci:
a)  musi v pripade informadcii, ktoré zahfnaju testy na stavovcoch, a
b)  mdze v pripade informacii, ktoré nezahfiiaju testy na stavovcoch

poziadat’ predchédzajucich registrujucich o informacie, ktoré na registraciu potrebuje s

ohl'adom na ¢lanok 10 pism. a) body (vi) a (vii).
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2. Ked’ bola podana ziadost’ o informécie podl'a odseku 1, potenciélni a predchadzajici
registrujuci uvedeni v odseku 1 vyvini maximalne usilie na dosiahnutie dohody o zdiel'ani
informécii ziadanych potencidlnymi registrujucimi s oh'adom na ¢ldnok 10 pism. a) body
(vi) a (vii). Tato dohodu méze nahradit’ postupenie veci rozhodcovskej komisii a prijatie

rozhodnutia rozhodcovskej komisie.

3. Predchadzajuci registrujlici a potencialni registrujuci vyvinii maximalne usilie, aby
zabezpecili, ze ndklady na spolo¢né vyuzivanie informdcii sa ur¢ia spravodlivym,
transparentnym a nediskrimina¢nym spdsobom. To mozno ul'ah¢it’ pouzitim usmernenia o
rozdeleni ndkladov zalozeného na uvedenych zasadach, ktoré prijme agentura v sulade s
¢lankom 77 ods. 2 pism. g). Od registrujucich sa pozaduje len, aby sa podiel’ali na
nakladoch na informadcie, ktorych predlozenie sa od nich pozaduje na splnenie ich

registracnych poziadaviek.

4. Na zaklade dohody o zdiel'ani informacii ma predchadzajaci registrujuci spristupnit’
novému registrujucemu dohodnuté informacie a méa dat’ novému registrujicemu povolenie

odkazovat’ na uplnt spravu o Stadii predchadzajuceho registrujiceho.

5. Ak k takejto dohode neddjde, potencialni registrujuci o tom informuju agentiru a
predchadzajucich registrujucich najskor 1 mesiac po tom, ako od agentiry ziskali meno

alebo ndzov a adresu predchadzajucich registrujucich.
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6. Do jedného mesiaca od prijatia informacii uvedenych v odseku 5 poskytne agenttra
potencidlnemu registrujicemu povolenie odkazovat’ vo svojej dokumentécii k registracii na
informécie, ktoré Ziadal, ak potencialny registrujuci na zéklade ziadosti agentary predlozi
potvrdenie o tom, Ze predchadzajucemu/predchadzajicim registrujicemu/registrujucim
uhradil podiel ndkladov. Predchadzajtci registrujuci ma narok uplatnovat’ si u
potencidlneho registrujicehopomernt ¢ast’ jeho nakladov. Vypocet pomernej ¢asti mozno
ul’ahCit’ usmerneniami prijatymi agentirou v sulade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. g). Za
predpokladu, Ze potencidlnemu registrujucemu spristupnia uplnt sprava o stadii,
predchéadzajuci registrujici maju voci potencidlnemu registrujicemu narok na rovnomerny
podiel na nakladoch, ktoré vynalozili oni, pri€om tento podiel je vyméhatel'ny na

vnutrostatnych stdoch.

7. Proti rozhodnutiam agentiry podl'a odseku 6 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v stilade s

¢lankami 91, 92 a 93.

8. Ak o to predchadzajici registrujuci poziada, ¢akacia lehota na registraciu podl'a ¢lanku 21

ods. 1 pre nového registrujiceho sa predlzi o Styri mesiace.
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Kapitola 3
Predpisy pre zavedené latky

Clanok 28

Predregistracna povinnost pre zavedené latky

1. S cielom vyuzit’ prechodny rezim ustanoveny v ¢lanku 23 predlozi kazdy potencialny
registrujuci zavedenej latky v mnozstvach 1 tona a viac ro¢ne vratane medziproduktov bez

obmedzeni agenture vSetky tieto informéacie:

a)  nazov latky, ako sa uvadza v oddieli 2 prilohy VI vratane jej ¢isiel EINECS a CAS
alebo, ak nie su dostupné, akychkol'vek inych identifika¢nych kodov;

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 uvadza oddiel 1 prilohy VI;
c) predpokladany termin registracie a hmotnostny rozsah latky;

d)  ndzvy latok, ako sa uvadza v oddieli 2 prilohy VI vratane ich ¢isiel EINECS a CAS
alebo, ak nie su dostupné, akychkol'vek inych identifikaénych kodov, pre ktoré st

dostupné informdcie dolezité z hl'adiska uplatiovania prilohy XI oddielov 1.3 a 1.5.
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2. Informécie uvedené v odseku 1 sa predkladaji v lehote, ktora zacina 1. jana 2008 a kon¢i

1. decembra 2008.

3. Registrujtci, ktori nepredlozia informacie vyzadované podla odseku 1, sa nemézu

odvolavat’ na ¢lanok 23.

4. Agentutra do 1. janudra 2009 uverejni na svojej internetovej stranke zoznam latok uvedenych
v odseku 1 pism. a) a d). Uvedeny zoznam obsahuje len nazvy latok vratane ich cisel
EINECS a CAS, ak st dostupné a iné identifika¢né kody a prvy predpokladany konecny

termin registracie.

5. Po uverejneni zoznamu moze néasledny uzivatel, ktory sa nenachadza v zozname, ozndmit’
agentlre svoj zdujem o latku, svoje kontaktné tidaje a tidaje o svojom suc¢asnom
dodévatelovi. Agentlra uverejni na svojej internetovej stranke nazov latky a na poziadanie

poskytne kontaktné udaje nasledného uZzivatel’a potencidlnemu registrujucemu.
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6. Potencidlni registrujuci, ktori prvykrat vyrabaju alebo dovéazaju zavedent latku v
mnozstvach 1 tona a viac ro¢ne alebo prvykrat pouzivaju zavedenu latku pri vyrobe
vyrobkov alebo prvykrat dovazaji vyrobok obsahujtci zavedenu latku, ktora by
vyzadovala registraciu po 1. decembri 2008, st opravneni odvolavat’ sa na ¢lanok 23 za
predpokladu, Ze agenture predlozia informécie uvedené v odseku 1 tohto clanku do Sest’
mesiacov od prvej vyroby, dovozu alebo pouzitia latky v mnozstvach 1 tony a viac ro¢ne a

najneskor 12 mesiacov pred uplynutim prislusnej lehoty v ¢lanku 23.

7. Vyrobcovia alebo dovozcovia zavedenych latok v mnozstvach mensich ako 1 tona ro¢ne,
ktoré sa nachadzajii na zozname zverejnenom agentirou v sulade s odsekom 4 tohto
¢lanku, ako aj néasledni uzivatelia tychto latok a tretie strany, ktoré maju informacie o
tychto latkach, mézu agentare predlozit’ informécie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku alebo
akékol'vek d’alSie dolezité informéacie o tychto latkach s umyslom zucastnit’ sa fora na

vymenu informacii o latkach, ako je uvedené v ¢lanku 29.
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Clanok 29

Forum na vymenu informacii o latkach

1. Vsetci potencialni registrujuci, nasledni uzivatelia a tretie strany, ktori agenttre predlozili
informécie v sulade s ¢lankom 28 alebo ktorych informacie mé agentura v stlade s
¢lankom 15 o rovnakej zavedenej latke, alebo registrujuci, ktori predlozili ziadost’ o
registraciu na tuto zavedenu latku pred terminom stanovenym v ¢lanku 23 ods. 3, st

ucastnikmi fora na vymenu informécii 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 registrujicimi, a tym predist’ duplicite stadii; a

b)  dohodnut klasifikiciu a oznaCovanie, ak existuje rozdiel v klasifikacii a oznacovani

latky medzi potencidlnymi registrujucimi.
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3. Ugastnici SIEF-u poskytuju ostatnym uc¢astnikom existujuce $tudie, reaguju na Ziadosti
ostatnych ucastnikov o informacie, spolo¢ne urcuju potreby d’alSich $tadii na ucely
stanovené odseku 2 pism. a) a zabezpecuju vykonanie takychto stadii. Kazdy SIEF je

funkény do 1. jina 2018.

Clanok 30

Zdielanie udajov z testov

1. Pred vykonanim testovania s cielom splnit’ informa¢né poziadavky na ucely registracie
ucastnik SIEF-u zist'uje prostrednictvom komunikacie v rdmci svojho SIEF-u, ¢i nie je
k dispozicii prislusna stadia. Ak je v ramci SIEF-u k dispozicii prislusna stidia zahfiajaca
testy na stavovcoch, U€astnik tohto SIEF-u si tato $tadiu vyZiada. Ak je v ramci SIEF-u k
dispozicii $tudia, ktord nezahfnia testy na stavovcoch, ucastnik SIEF-u si moZze tuto Studiu

vyziadat.

Vlastnik stidie do jedného mesiaca od datumu ziadosti poskytne ucastnikom, ktori o to
poziadali, doklad o svojich nakladoch. U¢astnici a vlastnik vyvint maximalne usilie, aby
zabezpecili, Ze ndklady na spolo¢né informdcie sa urcia spravodlivym, transparentnym a
nediskrimina¢nym spdsobom. To mozno ul’'ah¢it’ pouzitim usmernenia o rozdeleni
nakladov zalozeného na uvedenych zasadach, ktoré prijme agentara v sulade s ¢lankom 77
ods. 2 pism. g). Ak takil dohodu nedosiahnu, néklady sa rozdelia rovnakym dielom.
Vlastnik udeli povolenie odkazovat’ na tplnu spravu o §tadii na ucely registracie do dvoch
tyzdnov od prijatia platby. Od registrujucich sa pozaduje len, aby sa podiel’ali na
nakladoch na informacie, 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 stidia, ktora obsahuje testy, na kazdu
informacénu poZziadavku v ramci kazdého SIEF-u sa vykona sa iba jedind $tudia, ktort
uskutoéni jeden z jeho ugastnikov konajiici v mene ostatnych. Uastnici podniknu vietky
primerané kroky, aby v lehote stanovenej agenturou dosiahli dohodu o tom, kto vykona
test v mene ostatnych tcastnikov a predlozi agenture stihrn alebo podrobny suhrn stadii.
Ak sa dohoda nedosiahne, agentira urci, ktory registrujici alebo nasledny uzivatel’ vykona
testy. VSetci tCastnici SIEF-u, ktori vyzaduju §tadiu prispeju na naklady vypracovania
studie podielom, ktory zodpoveda poctu zucastnenych potencialnych registrujicich. Ti
ucastnici, ktori sami nevykonali Stadiu, maju pravo ziskat’ uplnu spravu o stadii do dvoch

tyzdiov od platby ucastnikovi, ktory stadiu vykonal.

3. Ak vlastnik stidie uvedenej v odseku 1, ktord zahfna testy na stavovcoch, odmietne
predlozit’ ostatnym ucastnikom bud’ dokaz o ndkladoch na §tadiu alebo $tadiu samotn1,
nesmie pokracovat’ v registracii, pokial tieto informéacie neposkytne ostatnym ti¢astnikom.
Ostatni ucastnici pokracuju v registracii bez splnenia prislusnej informac¢nej poziadavky a
vysvetlia tento dovod v dokumentacii k registracii. Stadia sa nezopakuje, pokial’ im do 12
mesiacov od datumu registracie d’al§ich ti¢astnikov vlastnik informadcii tieto informacie
neposkytne a agentura nerozhodne, Ze by mali test zopakovat’ oni. Ak vSak registraciu
obsahujucu tieto informacie predlozil uz iny registrujuci, agenttira da d’alsim ucastnikom
povolenie odkazovat’ na tieto informacie vo svojich dokumentaciach k registracii. Dalsi
registrujuci ma narok na rovnaky podiel na ndkladoch voci ostatnym ucastnikom za
predpokladu, Ze im spristupni uplnt spravu o $tadii, pricom tento podiel je vymahatel'ny na

vnutrosStatnych sudoch.
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4. Ak vlastnik stadie uvedenej v odseku 1, ktord nezahfiia testy na stavovcoch, odmietne
predloZit’ ostatnym tcastnikom bud’ dokaz o ndkladoch na §tadiu alebo $tadiu samotnu,
ostatni uc¢astnici SIEF-u pokracuju v registracii, ako keby nebola v rdmci SIEF-u dostupna

ziadna prislusna stadia.

5. Proti rozhodnutiam agentury podla odsekov 2 alebo 3 tohto ¢lanku sa mozno odvolat’ v

sulade s ¢lankami 91, 92 a 93.

6. Vlastnikovi Stadie, ktory odmietol predlozit’ bud’ dokaz o nakladoch alebo samotnu Studiu,

ako sa uvadza v odseku 3 alebo 4 tohto ¢lanku, sa ulozi sankcia v sulade s ¢lankom 126.

HLAVA IV
INFORMACIE
V DODAVATELSKOM RETAZCI

Clanok 31
Poziadavky na karty bezpecnostnych udajov

1. Dodévatel latky alebo pripravku poskytne prijemcovi latky alebo pripravku kartu

bezpecnostnych udajov zostavent v stilade s prilohou II:

a)  ked latka alebo pripravok spinaju kritéria klasifikacie ako nebezpeéné v siilade so

smernicami 67/548/EHS alebo 1999/45/ES, alebo

b)  ked je latka perzistentna, bioakumulativna a toxickd alebo vel'mi perzistentna a

vel'mi bioakumulativna v stlade s kritériami stanovenymi v prilohe XIII, alebo

c)  ked je latka zahrnutd do zoznamu zostaveného v stilade s clankom 59 ods. 1 z

dévodov inych, ako st dovody uvedené v pismenach a) a b).
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Kazdy ucastnik dodéavatel'ského ret’azca, od ktorého sa podl'a ¢lankov 14 alebo 37
vyzaduje hodnotenie chemickej bezpecnosti latky, zabezpeci, aby informacie v karte
bezpecnostnych udajov boli v stilade s informaciami z tohto hodnotenia. Ak je karta
bezpecnostnych tdajov zostavena pre pripravok a ucastnik dodavatel'ského retazca
pripravil uvedené hodnotenie chemickej bezpecnosti pripravku, postacuje, ak su
informdcie v karte bezpe¢nostnych tidajov v stlade so spravou o chemickej bezpecnosti
pripravku namiesto v stilade so spravou o chemickej bezpecnosti pre kazdu latku tohto

pripravku.

Dodavatel’ poskytne prijemcovi na jeho ziadost’ kartu bezpecnostnych udajov zostavenu v
stlade s prilohou II, ked’ pripravok nespliia kritéria klasifikacie ako nebezpeény v stlade s

¢lankami 5, 6 a 7 smernice 1999/45/ES, ale obsahuje:

a) v jednotlivej koncentracii v pripade pripravkov inych ako plynnych > 1%
hmotnostného a v pripade plynnych pripravkov > 0,2% objemového aspon jedne;j
latky, ktora predstavuje nebezpecenstvo pre l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie,

alebo

b) v jednotlivej koncentracii v pripade pripravkov inych ako plynnych > 0,1%
hmotnostného aspoi jednej latky, ktord je perzistentnd, bioakumulativna a toxicka
alebo vel'mi perzistentnd a vel'mi bioakumulativna v sulade s kritériami
ustanovenymi v prilohe XIII, alebo ktor4 je zahrnut4d do zoznamu zostaveného v
sulade s ¢lankom 59 ods. 1 z dovodov inych, ako st dovody uvedené v pismene a),

alebo

c) latku, pre ktort v Spolocenstve existuji expozicné limity v pracovnom prostredi.
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4. Ak si ju nasledny uzivatel’ alebo distributér nevyziada, karta bezpe¢nostnych tidajov sa
nemusi poskytnut’, ak st nebezpecné latky alebo pripravky ponukané alebo preddvané
Sirokej verejnosti vybavené informaciami, ktoré uzivatelom umoznia prijat’ opatrenia

potrebné na ochranu l'udského zdravia, bezpecnosti a zivotného prostredia.

5. Pokial prislusny Clensky $tat neustanovi inak, karta bezpecnostnych udajov sa poskytuje v

uradnych jazykoch ¢lenskych Statov, v ktorych sa latka alebo pripravok uvadza na trh.

6. Na karte bezpec¢nostnych tdajov sa uvedie ddtum a obsahuje tieto polozky:

—_

identifikacia latky/pripravku a spolo¢nosti/podniku,
2. identifikéacia nebezpecenstiev,

3.  zlozenie/informacie o zloZzkach,

4.  opatrenia prvej pomoci,

5. protipoziarne opatrenia,

6.  opatrenia pri ndhodnom uniku,

7.  zaobchadzanie a skladovanie,

8. kontroly expozicie/osobna ochrana,

9.  fyzikdlne a chemické vlastnosti,

10. stabilita a reaktivita,

11. toxikologické informacie,
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12. ekologické informaécie,
13. podmienky zneskodiiovania,
14. informacie o doprave,
15. regula¢né informécie,
16. dalSie informécie.
7. Kazdy tcastnik dodéavatel'ského ret’azca, od ktorého sa vyzaduje sprava o chemicke;j

bezpecnosti podla ¢lankov 14 alebo 37, uvedie v prilohe ku karte bezpe¢nostnych udajov

pokryvajtcej identifikované sposoby pouzitia prislusné expozi¢né scenare (vratane

pripadnych kategoérii pouzitia a expozicie) vratane osobitnych podmienok vyplyvajucich z

uplatiiovania oddielu 3 prilohy XI.

Kazdy nasledny uzivatel’ pouZzije pri priprave svojej vlastnej karty bezpe¢nostnych udajov

na identifikované pouzitia prisluSné expozic¢né scendre a akékol'vek dolezité informacie z

karty bezpecnostnych udajov, ktord mu bola poskytnuta.

Kazdy distributér pouzije pri priprave svojej vlastnej karty bezpe¢nostnych udajov na

pouzitia, pre ktoré odovzdal informdacie podla ¢lanku 37 ods. 2, prislusné expozi¢né

scenare a akékol'vek dolezité informacie z karty bezpecnostnych tidajov, ktora mu bola

poskytnuta.

Karta bezpecnostnych udajov sa poskytuje bezplatne v tlacenej alebo elektronickej podobe.
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9. Dodavatelia bezodkladne aktualizuju kartu bezpecnostnych tidajov pri tychto

prileZitostiach:

a)  ihned’ ako st k dispozicii nové informdcie, ktoré mézu ovplyvnit’ opatrenia na

manazment rizik, alebo nové informacie o nebezpecenstve;
b)  po udeleni alebo zamietnuti autorizacie;
c)  po uloZeni obmedzenia.

Nova datovana verzia informacii, oznac¢ena ako ,,Revizia: (datum)* sa bezplatne poskytne
v tlacenej alebo elektronickej podobe vsetkym predchadzajucim prijemcom, ktorym latku
alebo pripravok dodévali dodavatelia v uplynulych 12 mesiacoch. Akékol'vek aktualizacie

po registracii musia obsahovat’ registracné Cislo.

Clanok 32
Povinnost oznamovat informacie v smere dodavatelského retazca
pri latkach ako takych alebo latkach v pripravkoch,

pre ktoré sa nevyzaduje karta bezpecnostnych udajov

1. Kazdy dodavatel’ latky ako takej alebo latky v pripravku, ktory nemusi poskytovat’ kartu

bezpecnostnych udajov v stilade s ¢lankom 31, poskytne prijemcovi tieto informacie:

a)  registracné Cisla uvedené v ¢lanku 20 ods. 3, ak su k dispozicii, za kazdu latku, za

ktora sa oznamuju informacie podl'a pismen b), c) alebo d) tohto odseku;

b) i latka podlieha autorizacii a podrobnosti o kazdej autorizacii udelenej alebo

zamietnutej podl'a hlavy VII v tomto dodavatel'skom ret’azci;

c)  podrobnosti o vSetkych obmedzeniach ulozenych podl'a hlavy VIII;
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d)  vSetky iné dostupné a podstatné informéacie o latke, ktoré st potrebné pri urCovani a
uplatiiovani vhodnych opatreni na manazment rizik vratane osobitnych podmienok

vyplyvajucich z uplatiovania oddielu 3 prilohy XI.

2. Informacie uvedené v odseku 1 sa oznamuju bezplatne v tlacenej alebo elektronicke;j
podobe najneskor pri prvej dodavke latky ako takej alebo latky v pripravku po 1. juni
2007.

3. Dodavatelia tieto informécie bezodkladne aktualizuju pri tychto prilezitostiach:

a)  ihned ako su k dispozicii nové informacie, ktoré mozu ovplyvnit’ opatrenia na

manazment rizik, alebo nové informacie o nebezpecenstve;
b)  po udeleni alebo zamietnuti autorizécie;
c)  po ulozeni obmedzenia.

Okrem toho sa aktualizované informacie poskytuji bezplatne v tlacenej alebo elektronicke;j
podobe vsetkym predchadzajucim prijemcom, ktorym latku alebo pripravok dodavali
dodavatelia v predchadzajucich 12 mesiacoch. Akékol'vek aktualizacie po registracii musia

obsahovat’ registracné cislo.
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Clanok 33

Povinnost oznamovat informdcie o latkach vo vyrobkoch

1. Kazdy dodéavatel’ vyrobku obsahujuceho latku, ktora spiia kritéria v &lanku 57 a bola
zistend v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 v koncentracii vyssej nez 0,1 % hmotnostného (w/w),
poskytne prijemcovi vyrobku dostato¢né informacie, ktoré¢ st dostupné dodéavatelovi, aby

mu umoznili bezpe¢né pouzivanie vyrobku vratane minimalne ndzvu latky.

2. Kazdy dodéavatel’ vyrobku obsahujuceho latku, ktora spiia kritéria v &lanku 57 a bola
zistend v sulade s ¢lankom 59 ods. 1 v koncentracii vyssej nez 0,1 % hmotnostného (w/w),
poskytne na poziadanie spotrebitel'ovi dostatocné informécie, ktoré su dostupné
dodavatel'ovi, aby mu umoznili bezpe¢né pouzivanie vyrobku vratene minimalne ndzvu

latky.
Prislu$né informécie sa musia poskytnut’ zdarma do 45 dni od prijatia Ziadosti.
Cldnok 34

Povinnost poskytovat' informacie

o latkach a pripravkoch proti smeru dodavatel’ského retazca

Kazdy ucastnik dodavatel'ského retazca latky alebo pripravku oznamuje nasledujucemu ti¢astnikovi

alebo distributérovi proti smeru dodavatel'ského retazca tieto informécie:

a) nov¢ informacie o nebezpecnych vlastnostiach bez ohl'adu na predmetné pouzitia;
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b) akékol'vek dalSie informacie, ktoré mozu spochybiiovat’ vhodnost’ opatreni na manazment
rizik uréenych v karte bezpecnostnych tdajov, ktora mu bola dodand, a ktoré sa oznamuju

iba pre identifikované pouZitia.
Distributéri postupuju tieto informacie d’alSiemu tcastnikovi alebo distributérovi proti smeru
dodavatel'ského retazca.
Clanok 35

Pristup pracovnikov k informaciam

Zamestnavatel’ spristupni pracovnikom a ich zastupcom informacie podla ¢lankov 31 a 32 v

suvislosti s latkami alebo pripravkami, ktoré pouzivaju alebo ktorym moézu byt pocas svojej prace

vystaveni.
Clanok 36
Povinnost uchovavat informdcie
1. Kazdy vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel’ a distributér zhromazd'uje a uchovava vsetky

informacie, ktor¢ potrebuje na plnenie svojich povinnosti podl'a tohto nariadenia pocas
aspoil 10 rokov potom ¢o posledny krat vyrobil, doviezol, dodal, alebo pouzil latku alebo
pripravok. Kazdy vyrobca, dovozca, nasledny uZzivatel’ alebo distributér predlozi tieto
informdcie alebo ich bezodkladne spristupni na poziadanie akémukol'vek prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom ma sidlo, alebo agenture bez toho, aby boli dotknuté

hlavy ITa VL.
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2. V pripade, Ze registrujuci, nasledny uzivatel’ alebo distributor prestane vykonavat ¢innost’
alebo prenesie Cast’ alebo vSetky svoje aktivity na tretiu stranu, strana, ktora je zodpovedna
za likvidaciu podniku registrujiceho, nasledného uzivatela alebo distributora alebo tato
nadobudla zodpovednost’ za uvedenie na trh prislusnej latky alebo pripravku, je viazana

povinnostou z odseku 1 namiesto registrujuceho, nasledného uzivatel’a alebo distributora.

HLAVA V
NASLEDNI UZIVATELIA

Clanok 37
Hodnotenie chemickej bezpecnosti naslednymi uzivatelmi a povinnost urcovat, uplatiovat’ a

odporucat opatrenia na znizenie rizik

1. Nasledny uzivatel’ alebo distributér moze poskytovat’ informdacie, aby pomohol pri priprave
registracie.
2. Kazdy néasledny uZzivatel ma pravo pisomne (v tlacenej alebo elektronickej podobe)

upovedomit’ o pouzivani (aspon vo forme stru¢ného vSeobecného opisu pouzitia) vyrobcu,
dovozcu alebo nasledného uzivatela, ktory mu latku ako taku alebo latku v pripravku
dodava, s ciel'om, aby sa z pouzitia stalo identifikované pouzitie. Poskytne pritom
dostato¢né informacie, ktoré¢ umoznia vyrobcovi, dovozcovi alebo naslednému uzivatel'ovi,
ktory latku dodal, pripravit’ expozi¢ny scenar alebo pripadne kategoriu pouZitia a expozicie
pre jeho pouzitie v hodnoteni chemickej bezpecnosti zo strany vyrobcu, dovozcu alebo

nasledného uzivatel’a.

Distributéri postupuju takéto informacie d’alSiemu tcastnikovi alebo distributérovi proti
smeru dodéavatel'ského ret’azca. Nasledni uzivatelia mozu po prijati takejto informéacie
pripravit’ expozi¢ny scendr pre identifikované pouzitie alebo postupit’ informécie d’alSiemu

ucastnikovi proti smeru dodavatel'ského ret'azca.
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3. Pri registrovanych latkach splni vyrobca alebo dovozca alebo nasledny uzivatel’ povinnosti
ustanovené v ¢lanku 14 skor, bud’ ako najblizsie dodé latku ako taku alebo latku v
pripravku naslednému uZzivatel'ovi, ktory o to poziadal podl’a odseku 2 tohto ¢lanku, pokial
bola tato ziadost’ predlozena najmenej jeden mesiac pred dodavkou, alebo do jedného

mesiaca po datume Ziadosti podl'a toho, ¢o nastane neskor.

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 nasledny uzivatel’ predlozil svoju ziadost’ najmenej 12 mesiacov pred

prislusnym terminom.

Ak nie je vyrobca, dovozca alebo nésledny uzivatel’ po hodnoteni pouzitia v stlade s
¢lankom 14 schopny zahrnut’ ho ako identifikované pouzitie z ddvodov ochrany I'udského
zdravia alebo Zivotného prostredia, poskytne agentlire a naslednym uzivatel'om
bezodkladne a pisomne dévody tohto rozhodnutia a nedodava naslednym uzivatel'om latku
bez toho, aby tieto dévody nezahrnul do informdcii podla ¢lankov 31 alebo 32. Vyrobca
alebo dovozca zahrnie toto pouzitie do prilohy VI oddiel 3.7 pri svojej aktualizacii

registracie v stlade s ¢lankom 22 ods. 1 pism. d).

4. Nasledny uzivatel’ latky ako takej alebo latky v pripravku vypracuje spravu o chemicke;j
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
poskytnuté v karte bezpecnostnych tidajov, alebo pre akékol'vek pouzitie, pred ktorym ho

dodavatel’ upozornoval.
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Nasledny uzivatel’ nemusi pripravit’ taktito spravu o chemickej bezpecnosti v

ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a)

b)

d)

v stilade s ¢lankom 31 sa nevyzaduje poskytnutie karty bezpecnostnych udajov

spolo¢ne s latkou alebo pripravkom,;

od jeho dodavatela sa v stilade s ¢lankom 14 nevyzaduje vypracovanie spravy

o chemickej bezpecnosti;

nasledny uzivatel’ pouziva latku alebo pripravok v celkovom mnoZzstve menSom ako

1 tona ro¢ne;

nasledny uzivatel’ uplatiiuje alebo odporuca expozicny scendr, ktory obsahuje
prinajmensom podmienky opisané v expozi¢nom scendri, ktory mu bol poskytnuty v

karte bezpecnostnych tidajov;

latka je v pripravku pritomnd v koncentracii nizSej ako akakol'vek koncentracia

uvedena v ¢lanku 14 ods. 2;

nasledny uzivatel’ pouziva latku na ucely technologicky orientované¢ho vyskumu a
vyvoja za predpokladu, Ze s primerane kontrolované rizika pre l'udské zdravie a
zivotné prostredie v sulade s poziadavkami pravnych predpisov na ochranu

pracovnikov a zivotného prostredia.
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5. Akykol'vek nasledny uzivatel’ urc¢i, uplatni a podl'a potreby odporuc¢i vhodné opatrenia na

primeranu kontrolu rizik uvedenych v ktoromkol'vek z tychto dokumentov:
a)  karty bezpe€nostnych udajov, ktoré mu boli dodané;
b)  jeho vlastné hodnotenie chemickej bezpecnosti,

c) akékol'vek informacie o opatreniach na manazment rizika, ktoré mu boli poskytnuté

v sulade s ¢lankom 32.

6. Ked’ nasledny uzivatel’ nepripravuje spravu o chemickej bezpecnosti v stilade s odsekom 4
pism. ¢), zvazi pouzitia latok a uré¢i a uplatiiuje akékol'vek vhodné opatrenia na manazment
rizik potrebné na zabezpecCenie primeranej kontroly rizik pre I'udské zdravie a Zivotné
prostredie. Ked’ je to potrebné, zahrnie tieto informacie do kazdej karty bezpecnostnych

udajov, ktort vypracuje.

7. Nasledni uzivatelia uchovavaju svoje spravy o chemickej bezpecnosti dostupné

a aktualizuju ich.

8. Sprava o chemickej bezpecnosti pripravena v sulade s odsekom 4 tohto ¢lanku nemusi
obsahovat’ postdenie rizik pre l'udské zdravie v kone¢nych pouzitiach ustanovenych v

¢lanku 14 ods. 5.
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Clanok 38

Povinnost naslednych uzivatelov oznamovat informacie

1. Skor, ako nasledny uzivatel’ za¢ne alebo pokracuje s konkrétnym pouzitim latky, ktorti
zaregistroval ucastnik na vy$Som stupni dodavatel'ského retazca v sulade s clankom 6
alebo 18, oznamuje agentare informacie uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku v tychto

pripadoch:

a)  nasledny uzivatel’ musi pripravit’ spravu o chemickej bezpecnosti v stilade s ¢ldnkom

37 ods. 4; alebo
b)  nasledny uzivatel’ vyuziva vynimku uvedent v ¢lanku 37 ods. 4 pism. ¢) alebo f).
2. Informacie oznamované naslednym uZzivatelom zahfnaju:
a)  jeho identifikdciu a kontaktné udaje, ako sa uvadza v oddieli 1.1 prilohy VI,
b)  registracné ¢isla uvedené v ¢lanku 20 ods. 3, ak su k dispozicii;
c) identifikaciu latok, ako sa uvadza v oddieli 2.1 az 2.3.4 prilohy VI;

d) identifikdciu vyrobcov alebo dovozcov alebo d’alSich dodavatelov, ako sa uvadza v

oddieli 1.1 prilohy VI;
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e)  strucny vSeobecny opis pouziti, ako sa uvadza v oddieli 3.5 prilohy VI a podmienok

pouzitia;

f)  okrem pripadu ak sa nasledny uzivatel’ vyuziva vynimku podla ¢lanku 37 ods. 4
pism. ¢), navrh na dodato¢né testy na stavovcoch, ak to nasledny uzivatel’ povazuje

za potrebné na dokoncenie svojho hodnotenia chemickej bezpecnosti.

V pripade zmeny informacii ozndmenych v stilade s odsekom 1 nasledny uzivatel tieto

informdacie bezodkladne aktualizuje.

Nasledny uzivatel’ oznami agenture, ak sa jeho klasifikécia latky 1isi od klasifikacie jeho

dodavatela.

Okrem pripadu ak sa nasledny uZivatel’ vyuZziva vynimku podla ¢lanku 37 ods. 4 pism. c),
oznamenia v sulade s odsekmi 1 az 4 tohto ¢lanku sa nevyzaduju pri latke ako takej alebo
latke v pripravku, ktoré nasledny uzivatel’ pouziva na uvedené konkrétne pouzitie v

mnozstvach mensich ako 1 tona ro¢ne.

Clanok 39

Plnenie povinnosti nasledného uzivatela

Nasledni uzivatelia su povinni splnit’ poziadavky ¢lanku 37 najneskor do 12 mesiacov od
ziskania registracného cisla, ktoré im oznamia ich dodéavatelia v karte bezpecnostnych

udajov.
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2. Nasledni uzivatelia st povinni splnit’ poziadavky ¢lanku 38 najneskor do Siestich mesiacov
od ziskania registraéného cisla, ktoré im oznamia ich dodévatelia v karte bezpecnostnych

udajov.

HLAVA VI
HODNOTENIE

Kapitola 1

Hodnotenie dokumentacie

Clanok 40

Preskumanie navrhov na testovanie

1. Agentura preskuma vSetky navrhy na testovanie predlozené v Ziadosti o registraciu alebo v
sprave nasledného uZzivatel'a urcené na poskytnutie informacii o latke uvedenych v
prilohach IX a X. Prioritne sa vybavia ziadosti o registracie latok, ktoré maju alebo mozu
mat’ vlastnosti PBT, vPvB, m6zu sposobovat’ senzibilizaciu a/alebo maju karcinogénne
vlastnosti, mutagénne vlastnosti alebo vlastnosti poskodzujuce reprodukciu (CMR), alebo
latky klasifikované ako nebezpecné podla smernice 67/548/EHS nad 100 ton ro¢ne s

pouzitiami, ktoré majl za nasledok Sirokt a rozsiahlu expoziciu.
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2. Informacie stivisiace s navrhmi na testovanie zahfiiajuce testovanie na stavovcoch sa
uverejnia na internetovej stranke agentury. Agentlra uverejni na svojej internetovej stranke
nazov latky, koncovy bod pre charakterizaciu nebezpec€enstva, pre ktory sa testovanie na
stavovcoch navrhuje a datum, do ktorého sa pozadujui informacie tretich stran. Agentara
poziada tretie strany, aby vo formate navrhnutom agenturou predlozili do 45 dni od
uverejnenia vedecky overené informadcie a $tadie, ktoré sa zaoberaju prislusnou latkou a
koncovym bodom pre charakterizaciu nebezpecenstva, ktorého sa ndvrh na testovanie tyka.
Agentura pri priprave rozhodnuti v stilade s odsekom 3 prihliada ku vSetkym ziskanym

vedecky overenym informaciam a stadiam.

3. Na zaklade presktimania podl'a odseku 1 navrhne agentira jedno z nizsie uvedenych
rozhodnuti a toto rozhodnutie sa prijme v stillade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 50 a

51:

a)  rozhodnutie, na zaklade ktorého st prislusni registrujuci alebo nasledni uzivatelia
povinni vykonat’ navrhovany test a na zéklade ktorého sa urcuje termin predlozenia

suhrnu Studie alebo podrobného stihrnu Studie, ak to vyzaduje priloha I;

b)  rozhodnutie v sulade s pismenom a), ktorym sa menia podmienky, podl'a ktorych sa

ma test vykonat’;

c) rozhodnutie v sulade s pismenami a), b) alebo d), ktoré si vSak vyzaduje, aby
registrujuci alebo nasledni uZivatelia vykonali jednu alebo viac dodato¢nych testov v

pripade nesuladu navrhov na testovanie s prilohami IX, X a XI;

d)  rozhodnutie o zamietnuti nadvrhu na testovanie;
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e) rozhodnutie v sulade s pismenami a), b) alebo c), ak niekol’ko registrujucich alebo
naslednych uzivatelov tej istej latky predlozilo nadvrhy na rovnaky test, pricom toto
rozhodnutie im poskytne prilezitost dohodnut’ sa o tom, kto vykona test v mene
vSetkych a prislusne o tom do 90 dni informuje agentiru. Ak agenttra nie je o takejto
dohode do 90 dni informovana, urci podl'a potreby jedného z registrujticich alebo z

naslednych uzivatel'ov, aby vykonal testy v mene vSetkych.

4. Registrujuci alebo nasledny uzivatel’ predlozi agentire pozadované informacie v

stanovenej lehote.

Clanok 41

Kontrola suladu registracii

1. Agentira moze preskimat’ aktikol'vek registraciu za ucelom preverenia ktorejkol'vek z

tychto skutocnosti:

a) & informacie v technickej dokumentécii predlozené podla &lanku 10 spifaja

poziadavky ¢lankov 10, 12 a 13 a priloh IIT a VI az X

b)  ¢iuprava Standardnych poziadaviek na informdcie a stivisiace odovodnenia
predlozené v technickej dokumentécii spliiaji predpisy, ktorymi sa riadia tieto
upravy, ako st ustanovené v prilohach VII az X, a v§eobecné predpisy ustanovené v

prilohe XI;
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c) ¢iakékol'vek pozadované hodnotenie chemickej bezpecnosti alebo sprava o
chemickej bezpecnosti spifia poziadavky prilohy I a & st navrhované opatrenia na

manazment rizika primerané;

d)  ¢ivysvetlenia predlozené v sulade s ¢lankom 11 ods. 3 alebo ¢lankom 19 ods. 2 maju

objektivny zéklad.

Zoznam dokumentacii, ktorych sulad kontrolovala agentura, sa spristupni prislusnym

organom ¢lenskych Statov.

Na zaklade preskiimania podl'a odseku 1 moze agentira do 12 mesiacov od zacatia
kontroly stladu pripravit’ navrh rozhodnutia, na zdklade ktoré¢ho budi registrujuci povinni
predlozit’ vSetky informécie potrebné na zostladenie registracii s prisluSnymi
poziadavkami na informadcie a ktoré uvedie primerané lehoty na predlozenie d’al§ich
informadcii. Takéto rozhodnutie sa prijme v stlade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 50

asl.
Registrujuci predlozi agentire pozadované informacie v stanovenej lehote.

S cielom zabezpe¢it', aby dokumentacia k registracii spiiiala poziadavky tohto nariadenia,
vyberie agentura na kontrolu stiladu najmenej 5 % dokumentacii z celkového mnozstva
prijatého agentirou v kazdom rozsahu hmotnosti. Agentura prioritne, ale nie vylucne

kontroluje dokumentécie, ktoré spiiaju aspon jedno z tychto kritérii:
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a)  dokumentacia obsahuje informacie z ¢lanku 10 pism. a) bodu (iv), (vi) a/alebo (vii)

predlozené samostatne, ako uvadza ¢lanok 11 ods. 3; alebo

b)  dokumentacia je pre latku vyrdbanu alebo dovdzanu v mnoZzstvach 1 tona a viac
ro¢ne a nespliia poziadavky prilohy VII, ktoré sa uplatiiuju bud’ podla &lanku 12 ods.

1 pism. a) alebo b), v zavislosti od pripadu; alebo

c)  dokumentacia je pre latku, ktora je uvedena v priebeznom akénom plane

Spoloc¢enstva uvedenom v ¢lanku 44 ods. 2.

6. Informacie, ktoré sa tykaju latok vyskytujicich sa na zozname uvedenom v ¢lanku 28 ods.
4, moze agenture elektronicky predlozit’ akdkol'vek tretia strana. Pri kontrole a vybere
dokumentécii agentura zvazi tieto informdcie spolu s informaciami predloZzenymi podl'a

¢lanku 124.

7. Komisia moze po porade s agentirou prijat’ rozhodnutie o zmene percentualneho podielu
vybranych dokumentécii a zmenit’ a doplnit’ alebo zahrnut’ d’alSie kritériad do odseku 5 v

sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

Clanok 42

Kontrola predkladanych informacii a kroky nasledujice po hodnoteni dokumentacie

1. Agentura preskima vSetky informéacie predlozené v dosledku rozhodnutia prijatého podla
¢lankov 40 alebo 41 a podl'a potreby pripravi navrhy vhodnych rozhodnuti v sulade s

tymito clankami.
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2. Po dokonceni hodnotenia dokumentacie informuje agentira Komisiu a prislusné organy
¢lenskych $tatov o ziskanych informécidch a vyvodenych zéveroch. Prislusné organy
pouziju informacie 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 hodnotenia na ucely

¢lanku 44.
Clanok 43
Postup a lehoty preskumania navrhov na testovanie
1. V pripade nezavedenych latok pripravi agentira ndvrh rozhodnutia v sulade s ¢lankom 40

ods. 3 do 180 dni od prijatia ziadosti o registraciu alebo spravy néasledného uzivatel’a ,

ktora obsahuje navrh na testovanie.

2. V pripade zavedenych latok pripravi agentira navrhy rozhodnuti v stilade s ¢lankom 40

ods. 3:

a)  do 1. decembra 2012 pre vSetky ziadosti o registraciu prijaté do 1. decembra 2010,
ktoré obsahuju navrhy na testovanie na splnenie informa¢nych poziadaviek z priloh

IXaX;

b) do 1. juna 2016 pre vSetky ziadosti o registraciu prijaté do 1. juna 2013, ktoré
obsahuji navrhy na testovanie na splnenie informacnych poziadaviek iba z prilohy

IX;

c) do 1. juna 2022 pre vSetky Ziadosti o registraciu, ktoré¢ obsahuju ndvrhy na testovanie

prijaté do 1. juna 2018.

3. Zoznam dokumentdcii k registracii, ktoré sa hodnotia podla ¢lanku 40, sa spristupni

Clenskym Statom.
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Kapitola 2
Hodnotenie latky

Clanok 44

Kritéria hodnotenia latky

1. Agentura s cielom zabezpecCit’ zosuladeny pristup vytvori v spolupraci s ¢lenskymi Statmi
kritéria prioritizacie latok na ucely d’alsSieho hodnotenia. Prioritizacia je zalozené na

pristupe z hl'adiska rizikovosti. Kritéria zohl'adiiuju:

a) informécie o nebezpecenstve, napriklad Struktirnu podobnost’ latky so znamou
latkou vzbudzujiicou obavy alebo s latkami, ktoré su perzistentné a maja sklon k
biologickej akumulécii, z coho mozno predpokladat’, ze latka alebo jeden ¢i viacero
produktov jej transformacie ma vlastnosti vzbudzujuce obavy, alebo je perzistentna a

ma sklon k biologickej akumulécii;
b) informacie o expozicii;

c)  hmotnost vratane celkovej hmotnosti z Ziadosti o registraciu predlozenych

niekol’kymi registrujucimi.
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2. Agenttra pouzije kritérid z odseku 1 na ucely zostavenia navrhu priebezné¢ho akéného
planu Spolocenstva, ktory pokryva obdobie troch rokov a uvadza latky, ktoré sa maji
kazdy rok hodnotit’. Zahrnt sa latky, pri ktorych existuji dovody sa domnievat’ (bud’ na
zéaklade hodnotenia dokumentacie, ktoré vykonala agentura, alebo na zaklade akéhokol'vek
iného vhodného zdroja vratane informacii z dokumentacie k registrécii), ze predstavuji
riziko pre l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie. Agenttra predlozi ¢lenskym Statom
prvy navrh akéného priebezného planu do 1. decembra 2011. Agentara predklada
¢lenskym Statom navrhy ro¢nych aktualizacii priebezného akéného planu kazdy rok do 28.

februara.

Agentara prijme kone¢ny priebezny akény plan Spolocenstva na zéklade stanoviska
vyboru ¢lenskych $tatov ustanovenom podl'a ¢lanku 76 ods. 1 pism. e) (dalej len ,,vybor
¢lenskych §tatov’) a uverejni plan na svojej internetovej stranke, kde uvedie ¢lensky Stat,

ktory vykond hodnotenie latok tam uvedenych, ako sa ur¢i v sulade s clankom 45.

Clanok 45

Prislusny organ

1. Agentura je zodpovedna za koordinaciu procesu hodnotenia latok a za to, aby sa hodnotili
latky z priebezného akéného planu Spolocenstva. Touto ulohou agentira poveri prislusné
organy Clenskych statov. Prislusné organy mozu vykonanim hodnotenia latky poverit’ iny

organ, ktory kond v ich mene.
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2. Clensky §tat si moZe vybrat’ latky z ndvrhu priebezného akéného planu Spoloenstva s
cielom stat’ sa prisluSnym orgdnom na ucely clankov 46, 47 a 48. V pripade, Ze si latku z
navrhu priebezného akéného planu Spolocenstva nevyberie Ziadny ¢lensky Stat, agenttra

zabezpeci, aby sa latka vyhodnotila.

3. V pripade, ak dva alebo viacer¢ ¢lenské Staty vyjadrili zaujem hodnotit’ tu ista latku a
nemozu sa dohodnut’, kto bude prislusnym organom, prislusny orgéan sa na tcely ¢lankov

46, 47 a 48 urci v sulade s nasledujicim postupom.

Agentura vec postipi vyboru ¢lenskych statov, aby sa dosiahla dohoda o tom, ktory organ
bude prislusnym organom, pricom sa zohl'adni Clensky §tat, v ktorom sa nachadzaju
vyrobcovia alebo dovozcovia, prislusné podiely na celkovom hrubom doméacom produkte
Spolocenstva, pocet latok, ktoré uz dany ¢lensky stat hodnoti, a dostupné odborné

kapacity.

Ak vybor ¢lenskych statov do 60 dni od tohto postipenia dosiahne jednomysel'nu dohodu,

prislusné ¢lenské Staty prijmu latky na hodnotenie v sulade s touto dohodou.

Ak vybor ¢lenskych statov nedosiahne jednomysel'ni dohodu, agenttra predlozi
protichodné nazory Komisii, ktora rozhodne, ktory organ bude prislusSnym orgdnom v
stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3, a prislusné ¢lenské Staty prijmu latky na

hodnotenie v sulade s tymto rozhodnutim.



L 396/130 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

4. Prislu$ny orgéan urceny v sulade s odsekmi 2 a 3 hodnoti pridelené latky v stlade s touto
kapitolou.
5. Clensky §tat moze kedykol'vek informovat’ agenturu o latke, ktora nie je v priebeznom

akénom plane Spolocenstva, ak ma k dispozicii informacie, ktoré naznacuju, ze latka by sa
mala hodnotit’ prioritne. Agentara rozhodne, ¢i sa tato latka doplni do priebezného akéného
planu Spolocenstva na zaklade stanoviska vyboru ¢lenskych Statov. Ak je latka doplnena
do priebezného akéného planu Spolocenstva, latku hodnoti navrhujuci ¢lensky Stat alebo

v

iny ¢lensky Stat, ktory s tym sthlasi.

Clanok 46

Ziadosti o dalsie informdcie a kontrola predloZenych informacii

1. Ak sa prislusny organ domnieva, Ze su potrebné d’alSie informdacie, medzi ktoré mozu
pripadne patrit’ i informacie nevyzadované v prilohach VII az X, pripravi navrh
rozhodnutia, v ktorom uvedie dévody, na zaklade ktorych ziada od registrujuceho
predlozenie d’alSich informacii, a stanovi lehotu na ich predlozenie. Navrh rozhodnutia sa
pripravi do 12 mesiacov od zverejnenia priebezného akéného planu Spolocenstva na
internetovej stranke agentury pre latky, ktoré sa maji hodnotit’ v uvedenom roku.

Rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom ustanovenym v ¢lankoch 50 a 52.
2. Registrujuci predlozi agentire pozadované informacie v stanovenej lehote.

3. Prislusny orgédn preskima vSetky predlozené informacie a pripravi, ak je to potrebné,
navrhy vsetkych prislusnych rozhodnuti v stilade s tymto ¢lankom do 12 mesiacov od

predlozenia informécii.
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4. Prislu$ny orgéan ukonc¢i svoje hodnotiace ¢innosti do 12 mesiacov od zacatia hodnotenia
latky alebo do 12 mesiacov od predlozenia informacii podl'a odseku 2 a informuje o tom

agenturu. V pripade prekrocenia tejto lehoty sa hodnotenie povazuje za ukoncené.

Clanok 47

Sulad s inymi cinnostami

1. Hodnotenie latky sa zaklada na vSetkych relevantnych informéciach predlozenych k dane;j
latke a na akomkol'vek predchadzajicom hodnoteni podl'a tejto hlavy. Ak sa informéacie o
vnutornych vlastnostiach latky vytvorili odkazom na Struktirne podobné latky, hodnotenie
sa moze tykat’ aj tychto latok. V pripadoch, ked’ sa rozhodnutie o hodnoteni prijalo
predtym podl’a ¢lanku 51 alebo ¢lanku 52, akykol'vek nédvrh rozhodnutia, ktoré pozaduje
d’alSie informéacie podl'a ¢lanku 46, mozno odovodnit’ iba zmenou okolnosti alebo

nadobudnutymi poznatkami.

2. Agentura s cielom zabezpecit’ zostladeny pristup k ziadostiam o d’alSie informacie
monitoruje navrhy rozhodnuti podl'a ¢lanku 46 a vytvori kritéria a priority. Podl'a potreby

sa prijmu vykonavacie predpisy v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.
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Clanok 48
Kroky nasledujiice po hodnoteni latky

Po ukonceni hodnotenia latky prisluSny orgén zvazi, ako pouzit’ informécie ziskané z tohto
hodnotenia na ucely ¢lanku 59 ods. 3, ¢lanku 69 ods. 4 a ¢lanku 115 ods. 1. Prislu$ny organ
informuje agentlru o svojich zaveroch z hl'adiska toho, ¢i a ako sa ziskané informécie maju pouzit'.

Agentura potom informuje Komisiu, registrujiiceho a prislusné organy ostatnych clenskych Statov.

Kapitola 3

Hodnotenie medziproduktov

Clanok 49

Dalsie informacie o medziproduktoch izolovanych na mieste

Na medziprodukty izolované na mieste, ktoré¢ sa pouzivajui v prisne kontrolovanych podmienkach,
sa nevzt'ahuje hodnotenie dokumentacie ani hodnotenie latky. Ak sa vSak prislusny orgéan ¢lenského
Statu, na ktorého uzemi sa toto miesto nachadza domnieva, ze z pouzivania medziproduktu
izolovaného na mieste vyplyva riziko pre I'udské zdravie alebo Zivotné prostredie rovnakej Grovne,
ako st obavy z pouzivania latok spifiajucich kritéria ¢lanku 57, a toto riziko nie je riadne

kontrolované, tento organ moéze:

a) vyzadovat’ od registrujuceho predloZenie d’al§ich informadcii suvisiacich priamo s ur¢enym

rizikom. K tejto ziadosti je doloZené pisomné zddvodnenie;
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b) preskimat’ vSetky predlozené informacie a podl'a potreby odporucit’ vhodné opatrenia na

zniZenie rizika s cielom riesit’ rizika uréené v spojitosti s predmetnym miestom.

Postup ustanoveny v prvom odseku moze uskuto€nit’ iba prislusny organ v nom uvedeny. Prislusny
organ informuje o vysledkoch takéhoto hodnotenia agentiru, ktora potom informuje prislusné

organy ostatnych ¢lenskych §tatov a spristupni im tieto vysledky.

Kapitola 4

Spolo¢né ustanovenia

Clanok 50

Prava registrujucich a naslednych uzivatelov

1. Agentura upovedomi prislusnych registrujucich alebo naslednych uzivatel'ov o
akomkol'vek navrhu rozhodnutia podl'a ¢lankov 40, 41 alebo 46 a informuje ich o prave na
pripomienkovanie do 30 dni od doruc¢enia rozhodnutia. Ak si prislusni registrujuci alebo
nasledni uzivatelia Zelaji vzniest’ pripomienky, predlozia ich agentire. Agentira potom
bezodkladne informuje o predlozeni pripomienok prislusné organy. PrisluSny orgén (pre
rozhodnutia prijaté podl'a ¢lanku 46) a agenttra (pre rozhodnutia prijaté podla ¢lankov 40
a 41) vezmu do tvahy vsetky prijaté pripomienky a mézu podl'a nich zmenit’ a doplnit’

navrh rozhodnutia.
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2. Ak registrujuci prestane vyrabat’ alebo dovazat’ latku, vyrabat’ alebo dovéazat’ vyrobok,
alebo nésledny uzivatel’ prestane pouzivat’ latku alebo vyrobok, informuje o tejto
skuto€nosti agenttru s tym dosledkom, Ze registrovany objem sa v jeho registracii podl'a
potreby znizi na nulu a v suvislosti s latkou uz nemozno ziadat’ o d’alSie informéacie, pokial
nenahlési opdtovné zacatie vyroby alebo dovozu latky, vyroby alebo dovozu vyrobku alebo
nasledny uzivatel’ nenahlési opdtovné zacatie pouzivania. Agentira informuje prislusny

organ ¢lenského Statu, v ktorom sidli registrujuci alebo nasledny uzivatel’.

3. Registrujiici moéze prestat’ vyrabat’ alebo dovazat latku alebo vyrabat’ alebo dovazat
vyrobok, alebo nasledny uzivatel’ méze prestat’ pouzivat latku alebo vyrobok po doruceni
navrhu rozhodnutia. V takom pripade registrujici alebo nasledny uzivatel o tejto
skuto€nosti informuje agentaru s tym dosledkom, Ze jeho registracia alebo sprava uz viac
nebude platit’, a pokial’ nepredlozi novu ziadost’ alebo spravu, v suvislosti s latkou uz
nemozno ziadat’ o d’alSie informacie. Agentura informuje prislusny organ ¢lenského $tatu,

v ktorom sidli registrujuci alebo nasledny uzivatel.

4. Bez ohl'adu na odseky 2 a 3 mozno vyzadovat’ d’alSie informdcie v sulade s ¢lankom 46 v

jednom alebo v oboch z tychto pripadov:

a)  ak prislusny organ pripravi dokumentéciu v sulade s prilohou XV a dospeje k zaveru,
ze existuje potencialne dlhodobé riziko pre 'udské zdravie alebo Zivotné prostredie

odovodiujuce potrebu d’alSich informécii;
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b) ak expozicia latke vyrabanej alebo dovazanej prislusnymi registrujucimi alebo latke
vo vyrobku vyrabanom alebo dovazanom registrujucim/registrujiicimi alebo latke

pouzivanej naslednym uzivatelom vyznamne prispieva k tomuto riziku.
Postup z clankov 69 az 73 sa uplatituje obdobne.
Clanok 51
Prijatie rozhodnuti v ramci hodnotenia dokumentdacie

1. Agentlra ozndmi navrh svojho rozhodnutia podl'a clankov 40 alebo 41 spolu

s pripomienkami registrujuceho prislusnym organom clenskych $tatov.

2. Do 30 dni od rozoslania mézu Clenské §taty navrhnut’ agentire zmeny a doplnenia navrhu
rozhodnutia.

3. Ak agentira nedostane Ziadne navrhy, prijme rozhodnutie v zneni ozndmenom podla
odseku 1.

4. Ak agentara dostane navrh na zmenu alebo doplnenie, méze navrh rozhodnutia upravit'.

Agenttra postipi navrh rozhodnutia spolu so vSetkymi pozmeniujicimi a dopliujucimi
navrhmi vyboru ¢lenskych §tatov do 15 dni od ukoncenia lehoty 30 dni uvedenej v odseku

2.
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5. Agenttra bezodkladne oznami vSetky pozmenujuce a dopliujuce navrhy vsetkym
prisluSnym registrujicim alebo naslednym uzivatel'om a umozni im do 30 dni predlozit

pripomienky. Vybor ¢lenskych Statov vezme do tivahy vsetky prijaté pripomienky.

6. Ak do 60 dni od postipenia vybor ¢lenskych statov dosiahne jednomysel'nii dohodu

o navrhu rozhodnutia, agenttra na jej zaklade rozhodnutie prijme.

7. Ak vybor ¢lenskych statov nedosiahne jednomysel'nii dohodu, Komisia pripravi navrh

rozhodnutia, ktoré sa prijme v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.
8. Proti rozhodnutiam agentury 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 ldatok

1. Prislusny organ rozosle svoj navrh rozhodnutia v sulade s ¢lankom 46 spolu so vSetkymi
pripomienkami od registrujiiceho alebo nasledného uzivatel’a agenture a prislusnym

orgadnom ostatnych ¢lenskych Statov.

2. Ustanovenia ¢lanku 51 ods. 2 aZ 8 sa uplatiiuji obdobne.
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Cldanok 53
Zdielanie nakladov na testy, ak nedoslo k dohode medzi

registrujucimi a/alebo naslednymi uzivatelmi

1. Ked’ sa od registrujucich alebo néaslednych uzivatel'ov vyzaduje vykonanie testu
v dosledku rozhodnutia prijatého podrla tejto hlavy, tito registrujuci alebo nasledni
uzivatelia vyvini maximalne tUsilie, aby sa dohodli na tom, kto test vykona v mene
ostatnych registrujuicich alebo naslednych uzivatel'ov, a informuju o tom agenttru do 90
dni. Ak agentura nie je o takejto dohode informovana do 90 dni, uré¢i jedného z

registrujicich alebo néaslednych uzivatel'ov, aby vykonal test v mene vSetkych.

2. Ak registrujuci alebo nésledny uzivatel’ vykona test v mene ostatnych, ndklady na tato

Stidiu si rozdelia rovnakym dielom.

3. V pripade uvedenom v odseku 1 poskytne registrujici alebo nasledny uzivatel’, ktory

vykonava test, vSetkym ostatnym képiu tplnej spravy o stadii.

4. Osoba, ktora uskutocnuje a predklada studiu ma zodpovedajici narok voci ostatnym.
Kazda prislusna osoba ma narok pozadovat zédkaz pre int osobu vyrabat, dovazat’ alebo
uvadzat’ latku na trh, ak tato ina osoba bud’ neuhradi svoj podiel na nakladoch, alebo
neposkytne zaruku za tuto Ciastku, alebo neodovzda kdpiu uplnej spravy o stadii z
uskutocnenej Stadie. VSetky naroky su vymahatel'né na vnutrostatnych stidoch. Kazda
osoba sa moze rozhodnut’, ¢i predlozi svoje naroky rozhodcovskej komisii a prijme

rozhodnutie rozhodcovskej komisie.
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Clanok 54

Uverejnenie informdcii o hodnoteni

Agentura kazdoro¢ne do 28. februdra uverejituje na svojej internetovej stranke spravu o pokroku
dosiahnutom v predchadzajiicom kalendarnom roku v oblasti plnenia svojich povinnosti v spojitosti
s hodnotenim. Tato sprava obsahuje najmé odporacania potencidlnym registrujucim s ciel'om

zlepsit kvalitu budtcich registracii.

HLAVA VII
AUTORIZACIA

Kapitola 1

Poziadavka autorizacie

Clanok 55

Ciel’ autorizécie a posudzovanie moznosti nahrady

Ciel'om tejto hlavy je zabezpecit’ dobré fungovanie vntitorného trhu a zaroven zaistit’, aby boli
rizika vyplyvajuce z latok vzbudzujucich vel'ké obavy riadne kontrolované a aby boli tieto latky v
postupne nahradené vhodnymi alternativnymi latkami alebo technoldgiami, ak st ekonomicky a
technicky uskutoc¢nitel'né. S tymto cielom vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia Ziadajtci o
autorizaciu analyzuju dostupnost’ alternativ a posudzuju ich riziké a technicku a ekonomicku

uskutoc¢nitel'nost’ ndhrady.
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Clanok 56
Vseobecné ustanovenia
1. Vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel’ nesmie uviest’ na trh latku na ucely pouzitia, ani

ju sdm nepouzije, ak je tato latka zahrnutd do prilohy XIV, iba ak:

a)

b)

d)

pouzitie tejto latky ako takej alebo v pripravku alebo zaclenenie latky do vyrobku, na
ktoré sa latka uvadza na trh alebo na ktoré latku sdm pouZiva, bolo autorizované v

sulade s ¢lankami 60 az 64; alebo

pouzitie tejto latky ako takej alebo v pripravku alebo zaclenenie latky do vyrobku, na
ktor¢ sa latka uvadza na trh alebo na ktoré latku sdm pouziva, bolo vynaté z

poziadavky autorizacie v samotnej prilohe XIV v sulade s ¢lankom 58 ods. 2; alebo
neuplynul datum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bod (i); alebo

neuplynul datum uvedeny v ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bode (i) a ziadost’ bola podana
18 mesiacov pred tymto datumom, avsak zatial’ nebolo prijaté rozhodnutie o Ziadosti

o autorizaciu; alebo

sa latka uvéadza na trh, autorizicia pre dané pouzitie bola udelena jeho priamemu

naslednému uzivatel'ovi.
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2. Nasledny uzivatel’ méze pouzivat’ latku spliajucu kritéria stanovené v odseku 1 pod
podmienkou, Ze pouZivanie je v sulade s podmienkami autorizacie udelenej pre dané

pouzitie ti€astnikovi proti smeru jeho dodéavatel'ského ret'azca.

3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuji na pouzitie latok vo vedeckom vyskume a vyvoji. Priloha XIV
uvadza, ¢i sa odseky 1 a 2 vzt'ahuju na technologicky orientovany vyskum a vyvoj , ako aj

maximalne mnozstvd, na ktoré sa vynimka vztahuje.
4. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuju na tieto pouzitia latok:

a)  pouzitie v pripravkoch na ochranu rastlin v rozsahu posobnosti smernice

91/414/EHS;
b)  pouzitie v biocidnych vyrobkoch v rozsahu posobnosti smernice 98/8/ES;

c)  pouzitie ako motorové paliva, na ktoré sa vztahuje smernica Eurdépskeho parlamentu

a Rady 98/70/ES z 13. oktdbra tykajuca sa kvality benzinu a naftovych paliv';

d)  pouzitie ako palivo v mobilnych alebo pevnych spalovacich zariadeniach na vyrobky

z mineralnych olejov a pouzitie ako palivo v uzatvorenych systémoch.

a), b) alebo c), alebo preto, ze su urcené podl'a clanku 57 pism. f) len z dovodu
nebezpecenstva pre 'udské zdravie, sa odseky 1 a 2 tohto ¢lanku neuplatituju na tieto

pouzitia:

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

! U.v. ES L 350, 28.12.1998, s. 58. Smernica zmenena a doplnena nariadenim (ES) &.
1882/2003.
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b)  pouzitie vo vyrobkoch prichddzajticich do styku s potravinami v rozsahu pdsobnosti

nariadenia (ES) €. 1935/2004.
6. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuji na pouzitie latok, ak su pritomné v pripravkoch:

a)  pre latky uvedené v ¢lanku 57 pism. d), e) a f) s koncentracnym limitom mens$im ako

0,1% hmotnostného (w/w);

b)  pre vSetky d’alSie latky s koncentraénym limitom menSim, ako je najmensi
koncentra¢ny limit uvedeny v smernici 1999/45/ES alebo v prilohe I k smernici

67/548/EHS, ¢o ma za nasledok klasifikaciu pripravku ako nebezpecného.
Clanok 57
Latky, ktoré sa zahrnu do prilohy XIV
V stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 58 mozno do prilohy XIV zahrnut’ tieto latky:

a) latky spinajice kritéria klasifikacie ako karcinogénne zaradené v kategorii 1 alebo 2

v sulade so smernicou 67/548/EHS;

b) latky spinajuce kritéria klasifikacie ako mutagénne zaradené v kategorii 1 alebo 2 v stlade

so smernicou 67/548/EHS;
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c) latky spinajuce kritéria klasifikacie ako latky poskodzujuce reprodukciu zaradené v

kategorii 1 alebo 2 v stilade so smernicou 67/548/EHS;

d) latky, ktoré su perzistentné, bioakumulativne a toxické v sulade s kritériami stanovenymi v

prilohe XIII tohto nariadenia;

e) latky, ktoré st vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne v sulade s kritériami

stanovenymi v prilohe XIII tohto nariadenia;

f) latky - ako napriklad latky s vlastnostami nartiSajicimi endokrinny systém, alebo latky s
perzistentnymi, bioakumulativnymi a toxickymi vlastnost’ami, alebo s vel'mi
perzistentnymi a ve'mi bioakumulativnymi vlastnostami, ktoré nespliaju kritéria pismen
d) alebo e) - pri ktorych existuju vedecké dokazy, ze pravdepodobne maji zdvazné t€inky
na l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie, ktoré vzbudzuji rovnaku trovei obav ako
latky vymenované v pismenach a) az e) a ktoré su urcené v kazdom pripade osobitne v

sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 59.
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Clanok 58
Zahrnutie latok do prilohy XIV

1. Kedykol'vek sa prijme rozhodnutie o zahrnuti latok uvedenych v ¢lanku 57 do prilohy
X1V, toto rozhodnutie sa prijima v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4. Pri

kazdej latke uvadza:

a) identifikaciu latky, ako sa uvadza v oddieli 2 prilohy VI;
b)  vnutorné vlastnosti latky uvedené v ¢lanku 57;

c)  prechodné opatrenia:

(1) datumy, odkedy je zakdzané uvadzat’ latku na trh alebo ju pouzivat’, ak nie je
udelend autorizécia (d’alej len ,,datum zékazu*), ktoré by pripadne mali

zohl'adiiovat’ vyrobny cyklus uréeny pre uvedené pouZzitie;

(i) datum alebo datumy najmenej 18 mesiacov pred daitumami 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 daitumoch zakazu; toto nepretrzité pouzitie

sa umozni po datume zdkazu az do prijatia rozhodnutia o Ziadosti o autorizaciu;
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d) podla potreby obdobia preskiimania pre urcité pouzitia;

e) pripadné pouzitia alebo kategorie pouzitia vynaté z poziadavky autorizacie a

pripadné podmienky takéhoto vynatia.

2. Pouzitia alebo kategorie pouzitia moézu byt vynaté z poziadavky na autorizaciu za
predpokladu, Ze na zdklade existujucich osobitnych pravnych predpisov Spolocenstva
ukladajticich minimalne poziadavky tykajuce sa ochrany I'udského zdravia alebo Zivotného
prostredia pre pouZzivanie latky, je riziko riadne kontrolované. Pri stanovovani takychto
vynimiek sa zohl'adnuje najma pomer rizika pre I'udské zdravie a zivotné prostredie vo

vzt'ahu k povahe latky, ako napr. ked’ je riziko ovplyviiované fyzikéalnou formou.

3. Pred rozhodnutim o zahrnuti latok do prilohy XIV agentira po zohl'adneni stanoviska
vyboru ¢lenskych $tatov odporuci prioritné latky, ktoré sa maju zahrntit’ a pri kazdej latke

uvedie polozky stanovené v odseku 1. Prioritu maja obvykle latky:
a) s vlastnostami PBT alebo vPvB, alebo
b)  so Sirokym disperznym pouzitim, alebo

¢) s vysokymi objemami.
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Pocet latok zahrnutych do prilohy XIV a datumy uvedené v odseku 1 takisto zohl'adnia
schopnost’ agentiry vybavovat’ ziadosti v stanovenom ¢ase. Agenttra predlozi prvé
odporucanie prioritnych latok, ktoré sa maju zahrntt’ do prilohy XIV do 1. juna 2009.
Agentura prijme d’alSie odporticania s cielom zahrntit’ do prilohy XIV d’alSie latky aspon

kazdy druhy rok.

4. Skor ako agentlra zasle Komisii svoje odporucania, spristupni ich verejnosti na svojej
internetovej stranke a jasne uvedie datum uverejnenia a zohl'adni ¢lanky 118 a 119 o
pristupe k informaciam. Agentira vyzve vsetky zainteresované strany, aby do troch
mesiacov od datumu uverejnenia predlozili svoje pripomienky, najmé k pouzitiam, ktoré

by sa mali vynat z poziadavky autorizécie.
Agentura aktualizuje svoje odporucania, pri¢om zohl'adni prijaté pripomienky.

5. S vyhradou odseku 6 po zahrnuti latky do prilohy XIV nebude tato latka podliehat’ novym
obmedzeniam podl'a postupu uvedeného v hlave VIII, ktory sa vztahuje na rizika pre
I'udské zdravie alebo zivotné prostredie z pouzivania latky ako takej, latky v pripravku
alebo zo zaclenenia latky do vyrobku, ktoré vyplyvaji z vnttornych vlastnosti uvedenych

v prilohe XIV.

6. Latka uvedena v prilohe XIV méze podlichat’ novym obmedzeniam podla postupu
uvedeného v hlave VIII, ktory sa vztahuje na riziké pre 'udské zdravie alebo Zivotné

prostredie vyplyvajice z pritomnosti latky vo vyrobkoch.
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7. Latky, ktorych vSetky pouzitia boli zakédzané podl'a hlavy VIII alebo inymi pravnymi

predpismi Spolocenstva, sa do prilohy XIV nezahrnu alebo sa z nej odstrania.

prilohy XIV v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

Cldanok 59
Identifikacia latok uvedenych v clanku 57

1. Postup stanoveny v odsekoch 2 az 10 tohto ¢lanku sa uplatituje na tcely identifikécie latok,
ktoré spinaju kritéria uvedené v &¢lanku 57, a stanovenia zoznamu latok navrhovanych na
zahrnutie do prilohy XIV. Agentura v zozname uvedie, ktoré 1atky st v jej pracovnom

programe podla ¢lanku 83 ods. 3 pism. e).

2. Komisia moze poziadat’ agentliru o pripravu dokumentacie v sulade s prislusSnymi oddielmi
prilohy XV pre latky, ktoré podl'a jej nazoru spinaji kritéria stanovené v ¢lanku 57.
Dokumentacia sa méze obmedzit’, ak je to vhodné, na odkaz na polozku v prilohe I

smernice 67/548/EHS. Agentara tuto dokumentaciu spristupni clenskym Statom.
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3. Kazdy ¢lensky stat moze pripravit’ dokumentaciu podla prilohy XV pre latky, ktoré podla
jeho nazoru spiiaju kritéria stanovené v ¢lanku 57 a zaslat’ ju agentare. Dokumentacia sa
modze obmedzit, ak je to vhodné, na odkaz na polozku v prilohe I smernice 67/548/EHS.

Agentura tuto dokumentaciu spristupni ostatnym ¢lenskym statom do 30 dni od prijatia.

4. Agentlra na svojej internetovej stranke zverejni oznamenie, Ze pre latku je pripravena
dokumentécia podl'a prilohy XV. Agentira vyzve vSetky zainteresované strany, aby jej v

stanovenej lehote predlozili pripomienky.

5. Do 60 dni od rozoslania mozu ostatné ¢lenské Staty alebo agentura vzniest’ pripomienky k

identifikacii latky v dokumentacii poskytnutej agentire vo vztahu ku kritériam ¢lanku 57.

6. Ak agentira nedostane alebo nevznesie Ziadne pripomienky, zahrnie tato latku do
zoznamu uvedeného v odseku 1. Agentira méze zahrnut tato latku do svojich odporucani

podla ¢lanku 58 ods. 3.

7. Ak agentara vznesie alebo dostane pripomienky, postupi dokumentaciu vyboru ¢lenskych

Statov do 15 dni od uplynutia lehoty 60 dni uvedenej v odseku 5.
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8. Ak do 30 dni od postipenia vybor Clenskych Statov dosiahne jednomysel'nit dohodu
o urceni, agentra danu latku zahrnie do zoznamu uvedeného v odseku 1. Agentira moze

zahrnut’ identifikované latky do svojich odporti¢ani podl'a ¢lanku 58 ods. 3.

0. Ak vybor ¢lenskych statov nedosiahne jednomysel'nii dohodu, Komisia pripravi navrh
rozhodnutia o identifikovani latky do troch mesiacov od prijatia stanoviska vyboru
¢lenskych statov. Konecné rozhodnutie o identifikovani latky sa prijme v sulade

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 autorizacii

Clanok 60

Udelovanie autorizacii

1. Komisia je zodpovedna za prijimanie rozhodnuti o ziadostiach o autorizéciu v stlade s

touto hlavou.
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2. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, sa autorizécia udeli, ak je riziko pre 'udské zdravie
alebo Zivotné prostredie z pouzivania latky, ktoré vyplyva z vnatornych vlastnosti
uvedenych v prilohe XIV, primerane kontrolované v stilade s prilohou I oddielom 6.4
a tak, ako je zdokumentované v sprave ziadatel'a o chemickej bezpecnosti, pricom sa
zohl'adnuje stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik uvedeného v ¢lanku 64 ods. 4 pism. a).
Ked’ Komisia udel'uje autorizéciu a za kazdych okolnosti v nej stanovenych, vezme do
uvahy vSetky uvolfiovania, emisie a straty vratane rizik vyplyvajtcich zo $irenia alebo

rozpytol'ovacieho pouzivania zname v ¢ase uvedeného rozhodnutia.

Komisia neberie do tvahy rizika pre I'udské zdravie vyplyvajice z pouzivania latky v
zdravotnickych pomdckach, ktoré sa riadia smernicou Rady 90/385/EHS z 20. jiina 1990 o
aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov o aktivnych implantovatel'nych
zdravotnickych pomdckach', smernicou Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o
zdravotnickych pomédckach® alebo smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z
27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro®.

3. Odsek 2 sa neuplatiiuje na:

r

a)  latky, ktoré spinaju kritéria ¢lanku 57 pism. a), b), c) alebo f), u ktorych nie je mozné

rrrrr

b)  latky, ktoré spinaju kritéria ¢lanku 57 pism. d) alebo e).

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

U.v.ESL 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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c) latky identifikované podla clanku 57 pism. f), ktoré maji perzistentné,
bioakumulativne a toxické vlastnosti alebo vemi perzistentné a vel'mi

bioakumulativne vlastnosti.

4, Ak autorizaciu nemozno udelit’ podl'a odseku 2 alebo latkam, ktoré st uvedené v odseku 3,
mozno ju udelit, ak sa preukdze, Ze socidlno-ekonomické prinosy pre spolocnost’
vyplyvajlce z pouzivania latky prevysSuju riziko pre 'udské zdravie alebo zivotné
prostredie, a ak neexistuju vhodné alternativne latky alebo technoldgie. Toto rozhodnutie
sa prijme po zvazeni vSetkych tychto prvkov a po zohl'adneni stanovisk vyboru pre
hodnotenie rizik a vyboru pre socidlno-ekonomicku analyzu uvedenych v ¢lanku 64 ods. 4

pism. a) a b):

a)  rizika, ktoré predstavuje pouzitie latky, vratane vhodnosti a u¢innosti navrhovanych

opatreni na manazment rizik;

b)  socialno-ekonomickych prinosov vyplyvajucich z jej pouzivania a socialno-
ekonomickych dosledkov zamietnutia jej autorizacie, ako ich preukaze ziadatel’ alebo

iné zainteresované strany;

c) analyzy alternativ, ktoré ziadatel’ predlozil podl'a ¢lanku 62 ods. 4 pism. e), alebo
planu nahrady predlozeného ziadateT'om podl’ clanku 62 ods. 4 pism. f) a prispevkov

kazdej tretej strany predlozenych podl'a ¢lanku 64 ods. 2;

d)  dostupnych informécii o rizikach pre l'udské zdravie alebo Zivotné prostredie kazdej

alternativnej latky alebo technologie.
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5. Komisia by pri hodnoteni dostupnosti vhodnych alternativnych latok alebo technologii,

mala zohl'adnit’ vSetky dolezité aspekty vratane:

(a) ¢iby presun k alternativam znamenal zniZenie rizika pre I'udské zdravie a zivotné

prostredie, beric do ivahy vhodnost’ a G¢innosti opatreni na manazment rizik;

(b) technickej a ekonomickej realizovatel'nosti alternativ pre ziadatel’a.

6. Pouzitie sa neautorizuje, ak by predstavovalo zmiernenie obmedzenia stanoveného v
prilohe XVII.

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

8. Autorizacie podliehaji ¢asovo obmedzenému preskimaniu bez toho, aby bolo dotknuté

akékol'vek rozhodnutie o budiicom obdobi preskiimania, a za normalnych okolnosti
podliehaji podmienkam vratane monitorovania. Trvanie casovo obmedzeného
preskiimania pre kazdl autorizaciu sa urcuje osobitne pre kazdyp pripad, bertic do tvahy,
ak je to vhodné, vsetky dolezité¢ informacie zahfiiajiice prvky uvedené v odseku 4 pism. a)

az d).
9. Autorizacia uvadza:
a)  osoby, ktorym sa autorizacia udelila;

b) identifikéciu latok;
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c)  pouzitia, pre ktoré sa autorizacia udelila;

d)  vSetky podmienky, na zaklade ktorych sa autorizécia udelila;
e) obdobie ¢asovo obmedzeného preskimania;

f)  akékol'vek monitorovacie opatrenia.

10. Drzitel’ bez ohl'adu na podmienky autorizacie zabezpeci, aby sa iroven expozicie znizila

evve

Clanok 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 autorizécie, pod
podmienkou, Ze drZzitel’ autorizacie predlozi spravu o preskimani aspoii 18 mesiacov pred
uplynutim ¢asovo obmedzenej lehoty preskimania. Namiesto opatovného predkladania
vSetkych nalezitosti povodnej ziadosti o autorizaciu moze drzitel’ autorizacie predlozit’ iba

¢islo platnej autorizacie za podmienok podl'a druhého, tretieho a Stvrtého pododseku.
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Drzitel’ autorizacie udelenej v sulade s clankom 60 predkladé aktualizaciu analyzy
alternativ uvedenych v ¢lanku 62 ods. 4 pism. e) vratane, ak je to vhodné, informacii

o kazdej relevantnej vyskumnej a rozvojovej ¢innosti ziadatel'a kazdého planu nahrad
predlozeného podla clanku 62 ods. 4 pism. f). Ak aktualizicia analyzy alternativ ukazuje,
ze je dostupna vhodna alternativa, bertic do tvahy prvky v ¢lanku 60 ods. 5, predklada plan
nahrad vratane ¢asového harmonogramu krokov navrhovanych ziadatel'om. Ak drzitel
nemdze preukazat’, ze riziko je primerane kontrolované, predlozi tiez aktualizaciu

socialno-ekonomickej analyzy uvedenej v pdvodnej ziadosti.

Ak teraz dokaze preukazat’, Ze je riziko primerane kontrolované, predlozi aktualizaciu

spravy o chemickej bezpecnosti.
Ak sa zmeni akykol'vek d’alSia ndlezitost’ povodnej ziadosti, predlozi aj aktualizéciu tejto
nalezitosti.

Ked’ st predlozené vsetky aktualizované informacie v sulade s tymto odsekom, kazdé
rozhodnutie o zmene ¢i zruSeni autorizacie v kontexte skiimania sa prijima v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 64, ktory sa uplatituje obdobne.
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2. Autorizacie mozno preskumat’ kedykol'vek, ak:

a)  sazmenili okolnosti povodnej autorizacie natol’ko, Ze maja vplyv na riziko pre
Iudské zdravie alebo Zivotné prostredie alebo maju socidlno-ekonomické vplyvy;

alebo
b)  su dostupné nové informacie o moznych nahradach.

Komisia stanovi primerant lehotu, v ktorej moze drzitel’ autorizacie predlozit’ d’alSie
informdcie potrebné na preskiimanie, a urci, dokedy prijme rozhodnutie v sulade s ¢lankom

64.

3. Vo svojom rozhodnuti o preskimani méze Komisia, ak sa zmenili okolnosti a pri
zohl'adneni zasady proporcionality, zmenit’ a doplnit’ autorizéciu alebo autorizaciu zrusit,
ak by nebola udelend za zmenenych okolnosti alebo ak by boli dostupné vhodné
alternativy v stilade s ¢lankom 60 ods. 5. V pripade, Ze su dostupné vhodné alternativy
poziada Komisia drzitel'a autorizacie, aby predlozil plan nahrad, ak tak uz neurobil v ramci

ziadosti alebo aktualizacie.

ripadoch, ked’ existuje zdvazné a bezprostredné riziko pre 'udské zdravie alebo zivotné
\Y doch, ked’ exist b tred k Pudské zd leb t
prostredie, moze Komisia pozastavit’ platnost’ autorizacie az do vykonania preskiimania,

pricom vezme do uvahy zasadu proporcionality.
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4. Ak nie je splnend norma kvality Zivotného prostredia uvedena v smernici 96/61/ES,

autorizacie udelené na pouzivanie prislusnej latky sa mozu preskimat’.

5. Ak nie st splnené environmentalne ciele uvedené v ¢lanku 4 ods. 1 smernice 2000/60/ES,
autorizacie udelené na pouzivanie prislusnej latky v prisluSnom povodi sa mozu

presktimat’.

6. Ak sa pouzitie latky nasledne zakdze alebo inak obmedzi nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 z 29. aprila 2004 o perzistentnych organickych

v ey e , 1 [ 7 SR r Vo
znecistujucich latkach’, Komisia zrusi autorizaciu pre uvedené pouzitie.

Clanok 62

Ziadosti o autorizdcie
1. Ziadost’ 0 autorizaciu sa predklada agenture.

2. Ziadosti o autorizaciu mozu predkladat’ vyrobcovia, dovozcovia a/alebo nasledni uzivatelia

latky. Ziadosti moze predkladat jedna alebo viac osob.

3. Ziadosti sa mozu predkladat pre jednu alebo viac latok, ktoré spiiiaja definiciu skupiny
latok uvedenu v oddieli 1.5 prilohy XI, a pre jedno alebo viac pouziti. Ziadosti sa mdzu
predlozit’ na vlastné pouzitie Ziadatel'om a/alebo na pouzitia, na ktoré planuje uviest’ latku

na trh.

! U.v.EUL 158, 30.4.2004, s. 7. Opravené v U. v. EU L 229, 29.6.2004, s. 5.
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4. Ziadost' o autorizaciu obsahuje tieto informacie:
a) identifikaciu latok, ako sa uvadza v oddieli 2 prilohy VI;
b)  meno a kontaktné udaje osoby alebo osdb predkladajucich ziadost’;
¢) poziadavku na autorizaciu, v ktorej sa uvadza, na aké pouzitia sa autorizacia ziada, a
ktora sa tyka pouzitia latky v pripravkoch a/alebo zac¢lenenia latky do vyrobkov, ak
je to podstatné;
d) akuznebola predlozena ako sucast’ registracie, spravu o chemickej bezpecnosti v
sulade s prilohou I tykajucu sa rizik pre I'udské zdravie a/alebo Zivotné prostredie z
pouzivania latok, ktoré vyplyvaji z vnttornych vlastnosti uvedenych v prilohe XIV;
e) analyzu alternativ, ktora sa tyka ich rizik a technickej a ekonomickej
uskutoCnitel'nosti nahradenia, v pripade potreby vratane informécii o aktivitach
ziadatel’a v oblasti vyskumu a vyvoja;
f)  so zretelom na aspekty uvedené v ¢lanku 60 ods. 5 plan nahradenia vratane ¢asového

harmonogramu opatreni, ktoré ziadatel’ navrhuje, ak z analyzy uvedenej v pismene e)

vyplyva, Ze st dostupné vhodné alternativy.
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5. Ziadost mdze obsahovat’:
a)  socidlno-ekonomicku analyzu vykonanu v sulade s prilohou XVI;

b)  zdovodnenie, preco sa do uvahy nebert rizika pre l'udské zdravie a Zivotné prostredie

vyplyvajuce bud’ z:

(1) emisii latky zo zariadenia, ktorému bolo udelené povolenie v sulade so

smernicou 96/61/ES; alebo

(i) 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 uvedene;j

smernice.

6. Ziadost neobsahuje rizika pre Pudské zdravie vyplyvajiice z pouZivania latky v
zdravotnickych pomockach, ktoré st upravené smernicami 90/385/EHS, 93/42/EHS alebo
98/79/ES.

7. Ziadost' o autorizaciu je spoplatnend v sulade s poziadavkou podl'a hlavy IX.
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Clanok 63

Dalsie Ziadosti o autorizaciu

1. Ak bola predlozena ziadost’ o pouzivanie latky, nasledujtci ziadatel’ sa moze odvolavat’ na
prislusné Casti predchadzajucej ziadosti predlozenej v sulade s ¢lankom 62 ods. 4 pism. d),
e) a f) a ods. 5 pism. a ) za predpokladu, Ze ma povolenie od predchadzajuceho ziadatel'a

odvolavat’ sa na tieto ¢asti ziadosti.

2. Ak bolo pouzitie latky autorizované, nasledujuci Ziadatel’ sa moze odvolavat na prislusné
Casti predchadzajicej ziadosti drzitel'a predlozenej v sulade s clankom 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 predchédzajicu ziadost’ v stilade s odsekmi 1 a 2 nasledujtci ziadatel

podl’a potreby aktualizuje informacie v povodnej ziadosti.

Clanok 64

Postup pri rozhodovani o autorizdacii

l. Agentara potvrdi datum prijatia Ziadosti. Vybory agentury pre hodnotenie rizik a socialno-
ekonomicku analyzu vydaju navrhy svojich stanovisk v lehote do desiatich mesiacov od

datumu prijatia ziadosti.
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2. Agentlra na svojej internetovej stranke zverejni pri zohl'adneni ¢lankov 118 a 119 o
pristupe k informaciam podrobné informacie o pouzitiach, ku ktorym boli prijaté Ziadosti,
a k preskimaniam autorizacii, spolu s lehotou, v ktorej moézu zainteresované tretie strany

predkladat’ informacie o alternativnych latkach alebo technoldgiach.

3. Pri priprave svojho stanoviska kazdy vybor uvedeny v odseku 1 najprv skontroluje, ¢i
ziadost’ obsahuje vSetky informécie uvedené v ¢lanku 62, ktoré su prislusné z hl'adiska
jeho pdsobnosti. Ak je to potrebné, vybory po vzajomnej porade spolo¢ne poziadaji
ziadatel'a o dopliiujuce informadcie, aby sa ziadost’ zosuladila s poziadavkami ¢lanku 62.
Vybor pre socialno-ekonomickll analyzu moze, ak to povazuje za potrebné, vyzadovat od
ziadatel'a alebo poZziadat’ tretie strany, aby v urcenej Casovej lehote predlozili dodatocné
informécie o moznych alternativnych latkach alebo technolégiach. Kazdy vybor takisto

vezme do Gvahy vSetky informacie predlozené tretimi stranami.
4. Néavrhy stanovisk obsahuju tieto prvky:

a)  vybor pre hodnotenie rizik: posudzovanie rizika pre I'udské zdravie a/alebo Zivotné
prostredie vyplyvajuce z pouzitia latky vratane vhodnosti a Gi¢innosti opatreni na
manazment rizik, ako je opisané v Ziadosti a ak je to relevantné, hodnotenie rizik

vyplyvajiuce z moznych alternativ;
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b)  vybor pre socidlno-ekonomicku analyzu: hodnotenie socialno-ekonomickych
faktorov a dostupnosti, vhodnosti a technickej uskuto¢nitel'nosti alternativ spojenych
s pouzitim latky, ako je opisané v ziadosti, ak sa ziadost’ podava v sulade s ¢lankom
62 a hodnotenie prispevku kazdej tretej strany predlozeného podl'a odseku 2 tohto

¢lanku.

Agentura zasle tieto navrhy stanovisk ziadatel'ovi v lehote uréenej v odseku 1. Ziadatel
mdze do jedného mesiaca od prijatia navrhu stanoviska poskytnit’ pisomné ozndmenie, ze
si zela vzniest’ pripomienky. Navrh stanoviska sa povazuje za doru¢eny sedem dni po jeho

zaslani agenttrou.

Ak si ziadatel’ nezeld vzniest’ pripomienky, agentdra tieto stanoviskd zaSle Komisii,
¢lenskym Statom a Ziadatel'ovi do 15 dni od uplynutia lehoty, v ktorej Ziadatel’ mohol
vzniest’ pripomienky, alebo do 15 dni od prijatia ozndmenia od Ziadatel'a, Ze nema v

umysle vzniest’ pripomienky.

Ak si ziadatel’ Zeld vzniest’ pripomienky, zaSle svoje vyhrady agentire pisomne do dvoch
mesiacov od prijatia navrhu stanoviska. Vybory pripomienky zvaZzia a prijmu svoje
konec¢né stanoviska do dvoch mesiacov od prijatia pisomnych vyhrad, pricom pripadne
vezmu tieto vyhrady do uvahy. Agenttra do d’al§ich 15 dni zasle stanoviska s pripojenymi

pisomnymi vyhradami Komisii, ¢lenskym Statom a Ziadatel'ovi.
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10.

Agenttra v sulade s ¢lankami 118 a 119 urci, ktoré Casti jej stanovisk a ktoré Casti

akychkol'vek ich priloh by sa mali spristupnit’ na jej internetovej stranke.

V pripadoch, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 63 ods. 1, agentira sa zaobera Ziadostami

spolo¢ne pod podmienkou, Ze je mozné splnit’ lehoty pre prva ziadost'.

Komisia pripravi navrh rozhodnutia o autorizacii do troch mesiacov od prijatia stanovisk z
agentiry. Kone¢né rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti autorizacie sa prijme v stilade

s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 2.

Zhrnutia rozhodnuti Komisie vratane ¢isla autorizacie a dovodov rozhodnutia, najma ak
existuju vhodné alternativy, sa uverejnia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie

a spristupniuju sa verejnosti v databaze vytvorenej a aktualizovanej agentirou.

V pripadoch, na ktoré sa vztahuje ¢lanok 63 ods. 2, sa lehota stanovena v odseku 1 tohto

¢lanku skracuje na pat’ mesiacov.
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Kapitola 3

Autorizacie v dodavatel’skom ret’azci

Clanok 65

Povinnost drzitelov autorizacii

Drzitelia autorizéacie ako aj nésledni uzivatelia uvedeni v ¢lanku 56 ods. 2 latok vratane latok v
pripravkoch uvedu pred uvedenim latky alebo pripravku obsahujuceho latku na trh pre autorizované
pouzitie na oznaceni ¢islo autorizacie bez toho, aby bola dotknuta smernica 67/548/EHS a smernica

1999/45/ES. Stane sa tak bezodkladne potom, ako sa €islo autorizacie stane verejne pristupnym v

sulade s ¢lankom 64 ods. 9.

Clanok 66

Nasledni uzivatelia

1. Nasledni uzivatelia, ktori pouzivaju latku v sulade s clankom 56 ods. 2, to oznamuji

agenture do troch mesiacov od prvej dodavky latky.

2. Agentlra vytvori a aktualizuje register naslednych uzivatel'ov, ktori predlozili oznamenie v

sulade s odsekom 1. Agentura udeli prislusnym orgéanom ¢lenskych Statov pristup k tomuto

registru.
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HLAVA VIII
OBMEDZENIA VYROBY,
UVADZANIA NA TRH A POUZIVANIA URCITYCH
NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Kapitola 1

VSeobecné otazky

Clanok 67

VSeobecné ustanovenia

1. Latka ako taka, latka v pripravku alebo vo vyrobku, pre ktort sa v prilohe XVII uvadza
obmedzenie, sa nesmie vyrabat’, uvadzat na trh ani pouZivat’, pokial’ nespia podmienky
dané¢ho obmedzenia. To sa nevzt'ahuje na vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouzivanie latky
vo vedeckom vyskume a vyvoji. Priloha XVII uvadza, ¢i sa obmedzenie nevztahuje na
technologicky orientovany vyskum a vyvoj , ako aj maximalne mnozstvéa, na ktor¢ sa

vynimka vztahuje.

2. Odsek 1 sa neuplatituje na pouzivanie latok v kozmetickych vyrobkoch, ako st vymedzené
v smernici 76/768/EHS, pokial’ ide o obmedzenia tykajtce sa rizik pre I'udské zdravie

v rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice.
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Clensky §tat si mdZe ponechat’ existujuce prisnej$ie obmedzenia v stvislosti s prilohou
XVII pre vyrobu, uvadzanie na trh alebo pouzivanie latky az do 1. jina 2013 za
predpokladu, Ze tieto obmedzenia boli oznamené podl'a zmluvy. Komisia zostavi a zverejni

zoznam tychto obmedzeni do 1. jina 2009.

Kapitola 2

Postup obmedzovania

Clanok 68

Zavedenie novych a zmena a doplnenie sucasnych obmedzeni

Ak existuje neprijatel'né riziko pre 'udské zdravie alebo Zivotné prostredie vyplyvajuce z
vyroby, pouzivania alebo uvedenia latky na trh, ktoré sa musi riesit’ na Grovni
Spolocenstva, priloha XVII sa zmeni a doplni v stulade s postupom uvedenym v ¢lanku
133 ods. 4 prijatim novych obmedzeni alebo zmenou a doplnenim sucasnych obmedzeni z
prilohy XVII pre vyrobu, pouzivanie alebo uvddzanie na trh latok ako takych, latok v
pripravkoch alebo vo vyrobkoch podl'a postupu stanoveného v ¢lankoch 69 az 73. Kazdé
takéto rozhodnutie zohl'adni socidlno-ekonomické vplyvy obmedzenia vratane dostupnosti

alternativ.

Prvy pododsek sa nevzt'ahuje na pouZzivanie latky ako medziproduktu izolovaného na

mieste.
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2. Pre latky ako také, latky v pripravku alebo vo vyrobku, ktoré spiiaju kritéria klasifikacie
ako karcinogénne, mutagénne alebo latky posSkodzujuce reprodukciu zaradené v kategorii 1
alebo 2 a ktoré by mohli spotrebitelia pouzit’ a pre ktoré Komisia navrhla obmedzenia
spotrebitel'ského pouzitia, sa priloha XVII zmeni a doplni v sulade s postupom uvedenym

v ¢lanku 133 ods. 4. Clanky 69 az 73 sa neuplatiiuji.

Clanok 69

Priprava navrhu

1. Ak sa Komisia domnieva, ze vyroba, uvedenie na trh alebo pouzivanie latky ako take;j,
latky v pripravku alebo vo vyrobku predstavuje riziko pre 'udské zdravie alebo Zivotné
prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované a ktor¢ je potrebné riesit, poziada agentiru

o pripravu dokumentacie spinajiicej poziadavky prilohy XV.

2. Agentura po datume uvedenom v ¢lanku 58 ods. 1 pism. ¢) bod (i) pri latke uvedenej v
prilohe XIV zvazi, ¢i jej pouzivanie v pripravkoch predstavuje riziko pre I'udské zdravie
alebo zivotné prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované. Ak sa agentira domnieva, ze
riziko nie je primerane kontrolované, vypracuje dokumentéciu, ktora spiia poziadavky

prilohy XV.

3. Do 12 mesiacov od prijatia ziadosti Komisie v odseku 1 a ak tato dokumentacia preukaze,
Ze su potrebné opatrenia na trovni celého Spolo¢enstva presahujuce ramec uz
uplatiiovanych opatreni, agentira navrhne obmedzenia s cielom zacat’ postup

obmedzovania.
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4. Ak sa Clensky §tat domnieva, ze vyroba, uvedenie na trh alebo pouzivanie latky ako takej,
latky v pripravku alebo vo vyrobku predstavuje riziko pre 'udské zdravie alebo zivotné
prostredie, ktoré nie je primerane kontrolované a ktoré je potrebné riesit’, oznami agenture,
7e navrhuje pripravit’ dokumentaciu spifiajiicu poziadavky prislugnych oddielov prilohy
XV. Ak sa latka nenachddza na zozname vedenom agenttrou, ktory je uvedeny v odseku 5
tohto &lanku, &lensky §tat pripravi dokumentéciu, ktora spiiia poziadavky prilohy XV, do
12 mesiacov od oznamenia agentire. Ak tato dokumentacia preukaze, ze st potrebné
opatrenia na urovni celého Spolocenstva presahujice ramec uz uplatiovanych opatreni,
Clensky stat ju predlozi agentire vo formate uvedenom v prilohe XV s cielom zacat’ postup

obmedzovania.

Agentura alebo Clenské Staty sa odvoldvaju na akikol'vek dokumentéciu, spravu o
chemickej bezpecnosti alebo hodnotenie rizik predloZzené agenture alebo ¢lenskému Statu
podl’a tohto nariadenia. Agentira alebo ¢lenské Staty sa taktiez odvolavaji na vSetky
prislusné hodnotenia rizik predlozené na tcely inych nariadeni alebo smernic
Spolocenstva. Ostatné organy, ako napriklad agentury zriadené podl'a prava Spolocenstva a
vykonévajice podobné tlohy, poskytni na poziadanie na tento ucel agenttre alebo

¢lenskému Statu informécie.
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Vybor pre hodnotenie rizik a vybor pre socialno-ekonomickt analyzu skontroluje, ¢i
predlozena dokumentécia spiiia poziadavky prilohy XV. Do 30 dni od prijatia informuje
prislusny vybor agenttru alebo ¢lensky stat, ktory navrhol obmedzenia, ¢i dokumentécia
spiia uvedené poziadavky. Ak ich dokumentacia nespiia, dovody sa pisomne oznamia
agenture alebo ¢lenskému Statu do 45 dni od prijatia. Agentara alebo ¢lensky Stat uvedie
dokumentéciu do stiladu do 60 dni odo dia prijatia dovodov od vyborov, inak sa ukon¢i
postup podrl’a tejto kapitoly. Agentira bezodkladne zverejni zamer Komisie alebo
¢lenského Statu zacat’ postup obmedzovania pre latku a informuje tych, ktori pre tito latku

predlozili Ziadost’ o registraciu.

5. Agentura vedie zoznam latok, pre ktoré bud’ agenttra alebo niektory ¢lensky $tat planuje
alebo vypractva na G¢ely navrhovaného obmedzenia dokumentaciu spiiiajicu poziadavky
prilohy XV. Ak sa latka nachddza na zozname, nepripravuje sa Ziadna d’alSia
dokumentécia. Ak ¢lensky $tat alebo agentira navrhne, ze existujice obmedzenie uvedené
v prilohe XVII by sa malo preskiimat’, rozhodnutie, ¢i sa tak urobi, sa prijme v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 2 na zaklade dokazov predlozenych ¢lenskym

Statom alebo agenturou.
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6. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 118 a 119, agentura na svojej internetovej stranke
bezodkladne zverejni vietky dokumentécie spinajice poziadavky prilohy XV vratane
obmedzeni navrhnutych podl'a odsekov 3 a 4 tohto ¢lanku, pricom jasne uvedie datum
zverejnenia. Agentura vyzve vSetky zainteresované strany, aby do 6 mesiacov od datumu

zverejnenia jednotlivo alebo spoloc¢ne predlozili:
a)  pripomienky k dokumentécii a navrhovanym obmedzeniam;

b)  socialno-ekonomicku analyzu navrhovanych obmedzeni, ktora skiima vyhody a
nevyhody navrhovanych obmedzeni alebo informdcie, ktoré mézu prispiet’ k analyze.

Analyza spiia poziadavky prilohy XVI.

Clanok 70

Stanovisko agentury: vybor pre hodnotenie rizik

Vybor pre hodnotenie rizik do deviatich mesiacov od ddtumu zverejnenia uvedeného v ¢lanku 69
ods. 6 vypracuje na zaklade posudenia prislusnych ¢asti dokumentacie stanovisko, ¢i st navrhované
obmedzenia primerané na znizenie rizika pre l'udské zdravie alebo zivotné prostredie. Toto
stanovisko vezme do Givahy dokumentaciu ¢lenského Statu alebo dokumentéciu pripravenu

agenturou na ziadost’ Komisie a nazory zainteresovanych stran uvedené v ¢lanku 69 ods. 6 pism. a).
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Clanok 71

Stanovisko agentury: vybor pre socialno-ekonomicku analyzu

1. Vybor pre socidlno-ekonomickt analyzu do 12 mesiacov od datumu zverejnenia
uvedeného v ¢lanku 69 ods. 6 vypracuje na zaklade svojho postudenia prislusnych asti
dokumentécie a socialno-ekonomickych vplyvov stanovisko k navrhovanym
obmedzeniam. Pripravi navrh stanoviska k navrhovanym obmedzeniam a stvisiacim
socialno-ekonomickym vplyvom, pricom vezme do uvahy pripadné analyzy alebo
informdcie v sulade s ¢lankom 69 ods. 6 pism. b). Agentira bezodkladne uverejni navrh
stanoviska na svojej internetovej stranke. Agentara vyzve vSetky zainteresované strany,

aby k nemu najneskdr do 60 dni od zverejnenia stanoviska predlozili svoje pripomienky.

2. Vybor pre socidlno-ekonomickt analyzu bezodkladne prijme svoje stanovisko, pricom
vezme do Uvahy pripadne i d’alSie pripomienky prijaté v stanovenej lehote. Toto stanovisko
zohl'adni pripomienky a socialno-ekonomické analyzy zainteresovanych stran predlozené

podrla ¢lanku 69 ods. 6 pism. b) a podl'a odseku 1 tohto ¢lanku.

3. Ak sa stanovisko vyboru pre hodnotenie rizik podstatne 1i§i od navrhovanych obmedzeni ,
agentira mdze posunut’ termin pre stanovisko vyboru pre socidlno-ekonomicku analyzu

maximalne o 90 dni.
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Clanok 72

Predlozenie stanoviska Komisii

1. Agentira bezodkladne predlozi Komisii stanoviska vyboru pre hodnotenie rizik a vyboru
pre socialno-ekonomicku analyzu k obmedzeniam navrhovanym pre latky ako také, latky
v pripravkoch alebo vo vyrobkoch. Ak niektory alebo oba z vyborov nevypracuju
stanovisko v lehote stanovenej v ¢lanku 70 a v ¢lanku 71 ods. 1, agentdra o tom informuje

Komisiu, pri¢om uvedie dovody.

2. Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 118 a 119, agenttra bezodkladne uverejni stanoviska

tychto dvoch vyborov na svojej internetovej stranke.

3. Agentura poskytne Komisii a/alebo ¢lenskému Statu na poziadanie vSetky dokumenty a

dokazy, ktoré jej boli predlozené alebo ktoré brala do ivahy.

Clanok 73

Rozhodnutie Komisie

1. Ak su splnené podmienky stanovené v ¢lanku 68, Komisia pripravi ndvrh zmeny a
doplnenia prilohy XVII do troch mesiacov od prijatia stanoviska vyboru pre socialno-
ekonomicku analyzu alebo, ak tento vybor nevypracuje stanovisko, od uplynutia lehoty

stanovenej podl'a ¢lanku 71, podl'a toho, ¢o nastane skor.
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Ak sa navrhovana zmena a doplnenie rozchadza s povodnym navrhom, alebo nezohl'adiuje
stanoviska agentiry, Komisia v prilohe uvedie podrobné vysvetlenie pricin tychto

rozdielov.

2. Konec¢né rozhodnutie sa prijme v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

Agenttra zasle navrh zmeny a doplnenia ¢lenskym Statom najmenej 45 dni pred

hlasovanim.
HLAVA IX
POPLATKY
Cldanok 74
Poplatky
1. Poplatky, ktoré sa vyzaduju podl'a ¢lanku 6 ods. 4, ¢lanku 7 ods. 1 a 5, ¢lanku 9 ods. 2,

¢lanku 11 ods. 4, ¢lanku 17 ods. 2, ¢lanku 18 ods. 2, ¢lanku 19 ods. 3, ¢lanku 22 ods. 5,
¢lanku 62 ods. 7 a ¢lanku 92 ods. 3 sa urcia v nariadeni Komisie prijatom v stilade s

postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3 do 1. juna 2008.

2. Poplatok sa nemusi platit’ za registraciu latky v mnozstve od 1 do 10 ton, ked’

dokumentécia k registracii obsahuje tipIlné informacie z prilohy VII.
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3. Struktira a vyska poplatkov uvedenych v odseku 1 zohl'adni pracu, ktord musi agentira
a prislusné organy vykonat’ na zéklade tohto nariadenia a stanovi sa na takej urovni, aby sa
zabezpecilo, ze prijmy z poplatkov spojené s ostatnymi zdrojmi prijmov agentiry podla
¢lanku 96 ods. 1 st dostato¢né na pokrytie nakladov na poskytované sluzby. Poplatky

stanoven¢ za registraciu zohl'adnia pracu, ktora sa méze vykonat’ podl'a 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 zohl'adni Struktira 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 Ziadost’ podala podl'a ¢lanku 10 pism. a) bodu (xi), sa pri Struktire a vyske

poplatkov zohl'adni praca, ktori musi agentura vykonat’ pri hodnoteni odovodnenia.

4. Nariadenie uvedené v odseku 1 urci okolnosti, za ktorych sa cast’ poplatkov prevedie

prisluSnému orgénu prislusného ¢lenského Statu.

5. Agentira moze vyberat’ poplatky za iné sluzby, ktoré poskytuje.
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HLAVA X
AGENTURA

Clanok 75

Zalozenie a preskumanie

1. Na tcely riadenia a v niektorych pripadoch vykonavania technickych, vedeckych a
administrativnych aspektov tohto nariadenia a na zabezpecenie suladu tychto aspektov na

urovni Spolocenstva sa zriad'uje Eurdpska chemicka agentura.

2. Agentura sa podrobi preskiimaniu do 1. jina 2012.
Clanok 76
ZlozZenie

1. Agentira pozostava z/zo:

a) riadiacej rady, ktora vykonava povinnosti stanovené v ¢lanku 78;
b)  vykonného riaditel’a, ktory vykondva povinnosti stanovené v ¢lanku 83;

c)  vyboru pre hodnotenie rizik, ktory je zodpovedny za vypracovanie stanoviska
agentury k hodnoteniam, Ziadostiam o autorizaciu, navrhom na obmedzenia,
navrhom na klasifikaciu a oznacovanie podla hlavy XI a ku vSetkym d’alSim
otazkam vyplyvajucim z pdsobnosti tohto nariadenia v suvislosti s rizikami pre

I'udské zdravie alebo zivotné prostredie;
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d)

2)

h)

vyboru pre socialno-ekonomicku analyzu, ktory je zodpovedny za vypracovanie
stanoviska agentury k Zziadostiam o autorizaciu, ndvrhom obmedzeni a ku vSetkym
d’al$im otazkam vyplyvajucim z pdsobnosti tohto nariadenia v suvislosti so socidlno-

ekonomickymi vplyvmi moznej legislativnej Cinnosti tykajicej sa latok;

vyboru ¢lenskych Statov, ktory je zodpovedny za rieSenie potencidlnych rozdielov v
stanoviskach k ndvrhom rozhodnuti navrhovanych agenturou alebo ¢lenskymi Statmi
podl'a hlavy VI a k ndvrhom, aby sa uréovanie latok vzbudzujucich vel'mi velké

obavy podriadilo autorizacnému postupu podla hlavy VII;

fora pre vymenu informadcii o presadzovani (d’alej len ,,forum*), ktoré koordinuje

siet’ organov Clenskych Statov zodpovednych za presadzovanie tohto nariadenia;

sekretariatu, ktory pracuje pod vedenim vykonného riaditela a poskytuje technicku,
vedeckl a administrativnu podporu vyborom a foru a zabezpecuje medzi nimi
primeranu koordinaciu. Vykonava tiez pracu vyzadovanu od agentiry v ramci
postupov pre predregistraciu, registraciu a hodnotenie ako aj pripravu usmerneni,

vedenie databazy a poskytovanie informacii;

odvolacej rady, ktora rozhoduje o odvolaniach proti rozhodnutiam agentury.
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2. Vybory uvedené v odseku 1 v pismenéach c), d) a e) (dalej len ,,vybory*) a forum mézu
vytvarat’ pracovné skupiny. Na tento i¢el prijmu v sulade so svojim rokovacim poriadkom

presné opatrenia na delegovanie urcitych tiloh na tieto pracovné skupiny.

3. Ak to povazuju za vhodné, vybory a forum mézu pri dolezitych otazkach vSeobecne

vedeckého alebo etického charakteru poziadat’ o radu subjekty s prislusnou odbornou

spdsobilost'ou.
Clanok 77
Ulohy
1. Agenttra poskytne Clenskym Statom a inStiticiam Spolocenstva najlepSie mozné vedecké a

technické poradenstvo v otazkach stvisiacich s chemickymi latkami, ktoré patria do jej

poOsobnosti a ktoré sa jej postupuju v stilade s ustanoveniami tohto nariadenia.
2. Sekretariat plni tieto ulohy:

a)  vykonava ulohy, ktoré su mu pridelené podl'a hlavy II; vratane zabezpecenia
efektivnej registracie dovazanych latok spdsobom, ktory je v sulade s

medzinarodnymi obchodnymi zavdzkami Spolocenstva vo¢i tretim krajindm;

b)  vykonava ulohy, ktoré st mu pridelené podl'a hlavy III;
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c)

d)

2)

h)

vykonava ulohy, ktoré st mu pridelené podl'a hlavy VI;
vykonéva ulohy, ktoré st mu pridelené podl'a hlavy VIII,

vytvori a vedie databazu informécii o vSetkych zaregistrovanych latkach, zoznam
klasifikacie a oznacovania a harmonizovany zoznam klasifikacie a oznacovania.
Bezplatne prostrednictvom internetu zverejnuje informacie z databaz urcené v clanku
119 ods. 1 a 2 okrem pripadov, ak sa za opodstatnent povazuje Ziadost’ podana
podla ¢lanku 10 pism. a) bodu (xi). Agentura na ziadost’ spristupni iné informacie z

databaz v sulade s ¢lankom 118;

v sulade s ¢lankom 119 ods. 1 zverejnuje informacie o tom, ktoré latky sa hodnotia a

vyhodnotili, do 90 dni od prijatia informdcii v agenture;

v pripade potreby poskytuje technické a vedecké usmernenia a nastroje na
uplatiiovanie tohto nariadenia, najméd s cielom pomdct priemyslu a obzvlast MSP pri
vypracovani sprav o chemickej bezpe¢nosti (v sulade s ¢lankom 14, ¢lankom 31 ods.
1 a ¢lankom 37 ods. 4) a uplatiiovani ¢lanku 10 pism. a) bod (viii), ¢lanku 11 ods. 3 a
¢lanku 19 ods. 2; a technické a vedecké usmernenia pre uplatiiovanie ¢lanku 7

vyrobcami a dovozcami vyrobkov;

poskytuje prislusnym organom ¢lenskych statov technické a vedecké usmernenia k
uplatinovaniu tohto nariadenia a poskytuje podporu asistenénym pracoviskam

zriadenym c¢lenskymi $tatmi podl'a hlavy XIII;
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i)

3

k)

D

poskytuje usmernenia zucastnenym strandm vratane prisluSnych organov clenskych
Statov o informovani verejnosti o rizikach a bezpe¢nom pouzivani latok, latok ako

takych, latok v pripravkoch alebo vo vyrobkoch;

poskytuje pomoc a poradenstvo vyrobcom a dovozcom, ktori registruju latku v

sulade s ¢lankom 12 ods. 1;

pre ostatné zainteresované strany pripravuje vysvetl'ujice informécie o tomto

nariadenti;

na ziadost’ Komisie poskytuje technicku a vedeckt podporu pre kroky, ktoré vylepsia
spolupracu medzi Spolo¢enstvom, jeho ¢lenskymi Statmi, medzinarodnymi
organizaciami a tretimi krajinami pri vedeckych a technickych otazkach tykajucich
sa bezpecnosti latok, a poskytuju aj aktivnu ucast’ na technickej pomoci a ¢innostiach
zameranych na budovanie kapacit pre riadne hospodarenie s chemickymi latkami v

rozvojovych krajinach;

spracuva prirucku rozhodnuti a stanovisk zalozenych na zaveroch vyboru ¢lenskych

Statov, pokial’ ide o vyklad a vykondvanie tohto nariadenia;
oznamuje rozhodnutia prijaté agentirou;

ustanovuje formaty na predkladanie informacii agenture.
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3. Vybory plnia tieto tlohy:
a)  vykonavaju tlohy, ktoré st im pridelené podl'a hlavy VI az XI;

b)  na ziadost vykonného riaditel'a poskytuju technicku a vedeckt podporu pre kroky,
ktoré vylepsia spolupracu medzi Spolocenstvom, jeho ¢lenskymi Statmi,
medzinarodnymi organizaciami a tretimi krajinami pri vedeckych a technickych
otazkach tykajucich sa bezpecnosti latok, a poskytuju aj aktivnu ucast’ na technicke;j
pomoci a ¢innostiach zameranych na budovanie kapacit pre riadne hospodarenie s

chemickymi latkami v rozvojovych krajinach;

¢) naziadost vykonného riaditel’a vypracuvaju stanovisko ku vSetkym d’alsim
aspektom tykajicim sa bezpecnosti latok ako takych, latok v pripravkoch alebo vo

vyrobkoch.
4. Forum plni tieto tlohy:
a)  naurovni Spolo¢enstva §iri osvedCené postupy a upozoriiuje na problémy;

b)  navrhuje, koordinuje a hodnoti zostilladené projekty zamerané na presadzovanie

nariadenia a spolo¢né inSpekcie;
¢) koordinuje vymenu inSpektorov;
d) identifikuje stratégie presadzovania ako aj najlepsie postupy presadzovania;

e)  vytvara pracovné metody a nastroje pre miestnych inSpektorov;
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f)  vytvara postup elektronickej vymeny informacii;

g) v pripade potreby vytvara a udrziava kontakty s priemyslom pri¢om sa osobitne
zohladiuju Specifické potreby MSP;a s inymi zainteresovanymi stranami vratane

prislusnych medzinarodnych organizacii;
h)  skiima navrhy na obmedzenia s cielom poskytovat’ rady o ich presadzovani.
Clanok 78
Pravomoci riadiacej rady

Riadiaca rada vymenuje vykonného riaditel'a v stlade s clankom 84 a uctovnika v stlade s clankom

43 nariadenia (ES, Euratom) ¢. 2343/2002.

Riadiaca rada prijima:

a) do 30. aprila kazdého roka vSeobecnu spravu agentlry za uplynuly rok;
b) do 31. oktobra kazdého roka pracovny program agentiry na nasledujuci rok;
c) kone¢ny rozpocet agentiry podl'a ¢lanku 96 pred zacatim rozpoctového roku, ktory podla

potreby upravi podl'a prispevku Spolocenstva a akychkol'vek inych prijmov agentiry;
d) viacrocny pracovny program, ktory sa pravidelne reviduje.
Prijima interné predpisy a postupy agentary. Tieto predpisy sa zverejnia.

Svoje povinnosti plni v suvislosti s rozpoc¢tom agentury podla ¢lankov 96, 97 a 103.
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Vykonava disciplinarnu pravomoc nad vykonnym riaditel'om.

Prijme svoj rokovaci poriadok.

Vymenuva predsedu, ¢lenov a zastupcov odvolacej rady v stilade s ¢lankom 89.
Vymenuva ¢lenov vyborov agentiry, ako ustanovuje ¢lanok 85.

Kazdy rok zasiela v stilade s ¢lankom 96 ods. 6 vSetky informéacie, ktoré sa tykaju vysledkov

hodnotiacich postupov.

Clanok 79

Zlozenie riadiacej rady

1. Riadiacu radu tvori jeden zastupca z kazdého ¢lenského Statu a maximalne Sest’ zastupcov
vymenovanych Komisiou vratane troch jednotlivcov zastupujticich zainteresované strany
bez hlasovacich prav a d’alich dvoch nezavislych osob vymenovanych Europskym

parlamentom.

Kazdy ¢lensky $tat nominuje do riadiacej rady ¢lena. Takto nominovanych ¢lenov

vymenuje Rada.

2. Clenovia sa vymenuvaju na zaklade ich prislusnej praxe a odbornej sposobilosti v oblasti
chemickej bezpecnosti alebo regulacie chemickych latok, pricom sa zabezpeci, aby boli
medzi ¢lenmi spravnej rady aj odbornici z oblasti vSeobecnych, finanénych a pravnych

otazok.
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3. Funk¢né obdobie ¢lenov riadiacej rady je Styri roky. Mdze sa raz obnovit’. Pri prvom
vymenovani riadiacej rady vSak Komisia urc¢i polovicu 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 nemoze plnit’ svoje povinnosti, podpredseda ho automaticky

zastupuje.
2. Funk¢né obdobie predsedu a podpredsedu je dva roky a konci zdnikom clenstva v riadiacej
rade. Funk¢né obdobie sa mdze raz obnovit.
Cldanok 81

Zasadnutia riadiacej rady

1. Zasadnutia riadiacej rady sa zvolavaji na pozvanie zo strany predsedu alebo na Ziadost’

aspon jednej tretiny ¢lenov riadiacej rady.

2. Vykonny riaditel’ za zac¢astituje zasadnuti riadiacej rady bez hlasovacich prav.
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3. Predsedovia vyborov a predseda fora, ako je uvedené v ¢lanku 76 ods. 1 pism. c) az f), st

opravneni zic¢astnit’ sa na zasadnuti riadiacej rady bez hlasovacich prav.
Clanok 82
Hlasovanie riadiacej rady

Riadiaca rada prijme pravidla hlasovania zahfnajice podmienky, na zéklade ktorych moze ¢len
hlasovat’ v mene iné¢ho ¢lena. Riadiaca rada sa uznasSa dvojtretinovou vicsinou vSetkych ¢lenov

s hlasovacim pravom.
Clanok 83
Povinnosti a pravomoci vykonného riaditela

1. Agentaru riadi jej vykonny riaditel’, ktory svoje povinnosti plni v zdujme Spolocenstva a

nezavisle od akychkol'vek osobitnych zaujmov.
2. Vykonny riaditel’ kona v mene agentiry. Je zodpovedny za:
a)  beznu spravu agentury;
b)  spravovanie vSetkych zdrojov agentiry potrebnych na plnenie jej tloh;

c)  zabezpecenie dodrziavania terminov ustanovenych v pravnych predpisoch

Spolocenstva pre prijimanie stanovisk agenturou;
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d) zabezpecenie vhodnej a v€asnej koordinacie medzi vybormi a férom,;

€)  uzatvaranie a spravu potrebnych zmluv s poskytovatel'mi sluzieb;

f)  vypracovanie vykazu prijmov a vydavkov a plnenie rozpoc¢tu agentiry podl'a ¢lankov
96 a 97;

g)  vSetky zélezitosti tykajice sa zamestnancov;

h)  zabezpecenie sekretariatu pre spravnu radu;

1)  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 agentire delegovanim Komisiou;

k)  zacatie a pokra¢ovanie pravidelného dialogu s Europskym parlamentom;

1)  urcenie podmienok pouZzivania softvérovych balikov;

m) napravu rozhodnuti agentiry po odvolani a po konzultacii s predsedom odvolace;j

rady.
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3. Vykonny riaditel’ kazdy rok predlozi riadiacej rade na schvalenie:

a)  navrh spravy o ¢innosti agentliry za predchadzajtci rok, ktory obsahuje informécie o
pocte prijatych stiborov registraénej dokumentacie, pocte vyhodnotenych latok, pocte
prijatych ziadosti o autorizaciu, po¢te navrhov na obmedzenie, ktoré agentura prijala
a ku ktorym vypracovala stanovisko, o ¢ase, ktory si vyziadali suvisiace postupy a o
autorizovanych latkach, odmietnutych dokumentéciadch, obmedzenych latkach;
prijatych staznostiach a podniknutych krokoch; prehl’ad ¢innosti fora;

b)  navrh pracovného programu na nasledujuci rok;

¢)  navrh ro¢nej uctovnej zavierky;

d)  navrh odhadu rozpoctu na nasledujtci rok;

e)  navrh viacro¢ného pracovného programu.

Vykonny riaditel’ postipi pracovny program na nasledujici rok a viacrocny pracovny

program po schvaleni riadiacou radou ¢lenskym $tatom, Europskemu parlamentu, Rade a

Komisii a zabezpeci ich uverejnenie.

Vykonny riaditel’ postipi vSeobecnl spravu agentiry po schvélenii riadiacou radou

¢lenskym Statom, Eurdépskemu parlamentu, Rade, Komisii, Eurépskemu hospodarskemu a

socialnemu vyboru a Dvoru auditorov a zabezpeci jej uverejnenie.
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Clanok 84

Vymenovanie vykonného riaditela

1. Vykonného riaditel'a agentury vymentiva riadiaca rada na zéklade zoznamu kandidatov
navrhnutych Komisiou po uverejneni vyzvy na predkladanie pontk v Uradnom vestniku

Eurdpskej tinie a v inych periodikéach alebo na internetovych strankach.

Vykonného riaditel'a agentiry vymenuva riadiaca rada na zaklade zasluh a preukdzanych
administrativnych a riadiacich schopnosti, ako aj prisluSnej praxe v oblasti chemicke;j
bezpecnosti alebo reguléacie. Spravna rada prijme svoje rozhodnutie dvojtretinovou

vacsinou vsetkych ¢lenov s hlasovacim pravom.
Riadiaca rada mé mdze odvolat’ vykonného riaditel'a podl'a rovnakého postupu.

Pred vymenovanim je kandidat, ktorého vybrala riadiaca rada, vyzvany, aby ¢o najskor

predniesol vyhlasenie pred Eurdpskym parlamentom a odpovedal na otazky poslancov.

2. Funkéné obdobie vykonného riaditel’a je pét’ rokov. Riadiaca rada ho mozZe raz prediZit na

d’alSie, maximalne obdobie pit rokov.
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Clanok 85

Zriadenie vyborov

1. Kazdy ¢lensky stat méze navrhnit’ kandidatov na ¢lenstvo vo vybore pre hodnotenie rizik.
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 aspoii jedného ¢lena (ale nie viac ako dvoch) z
kandidatov kazdého ¢lenského $tatu, ktory kandidatov navrhol. Clenovia sa vymentivajii na

zaklade svojej tlohy a skusenosti pri vykonévani tloh uvedenych v ¢lanku 77 ods. 3.

2. Kazdy ¢lensky stat moze navrhnut’ kandidatov na ¢lenstvo vo vybore pre socialno-
ekonomicku analyzu. Vykonny riaditel’ pripravi zoznam kandidatov, ktory sa uverejni na
internetovej stranke agentury, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 88 ods. 1. Spravna rada
vymenuva ¢lenov vyboru z tohto zoznamu, priCom vymenuje asponl jedného ¢lena (ale nie
viac ako dvoch) z kandidatov kazdého &lenského $tatu, ktory kandidatov navrhol. Clenovia
sa vymenuvaju na zaklade svojej ulohy a skuisenosti pri vykonavani loh uvedenych v

¢lanku 77 ods. 3.
3. Kazdy clensky §tat vymenuje do vyboru ¢lenskych Statov jedného ¢lena.

4. Zamerom je, aby ¢lenovia vyborov vykazovali $iroké spektrum prislusnych odbornych
vedomosti. Kazdy vybor mdze na tento tcel zvolit najviac pat’ dodato¢nych ¢lenov

zvolenych na zaklade ich osobitnej odbornej spdsobilosti.
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Clenovia vyborov st vymenovani na obdobie troch rokov, ktoré je obnovitel'né.
Clenovia riadiacej rady nemé6zZu byt’ ¢lenmi vyborov.

Clenom kazdého vyboru mozu poméahat’ poradcovia pre vedecké, technické alebo

regulacné zalezitosti.

Vykonny riaditel’ alebo jeho zéastupca a zastupcovia Komisie maju pravo zacastinovat’ sa
ako pozorovatelia vSetkych zasadnuti vyborov a pracovnych skupin, ktoré zvolala agentira
alebo jej vybory. Prizvat’ na zasadnutia ako pozorovatel'ov mozno v pripade potreby a na

zéklade ziadosti ¢lenov vyboru alebo riadiacej rady aj zainteresované strany.

5. Clenovia kazdého vyboru vymenovani na zdklade nominacie ¢lenského Statu zabezpecia
vhodnt koordinaciu medzi llohami agentury a pracou prislusnych organov svojich

¢lenskych Statov.

6. Clenovia vyborov sii podporovani vedeckymi a technickymi zdrojmi, ktoré maji ¢lenské
staty k dispozicii. Clenské §taty v tomto smere poskytnu &lenom vyborov, ktorych navrhli,
primerané vedecké a technické zdroje. Prislusny orgén kazdého ¢lenského Statu ulahcuje

¢innost’ vyborov a ich pracovnych skupin.

7. Clenské 3taty 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 zluciteI'né s jednotlivymi ulohami tychto osob alebo

s lohami, povinnost’ami a nezavislost'ou agentury.
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Kazdy vybor vynalozi pri priprave stanoviska maximalne usilie o dosiahnutie konsenzu.
Ak nie je mozné takyto konsenzus dosiahnut’, stanovisko pozostava zo stanoviska vacSiny
¢lenov spolu s odovodnenim. Stanovisko mensiny ¢lenov spolu s odévodnenim sa uverejni

tiez.

Kazdy vybor vypracuje navrh svojho vlastného rokovacieho poriadku, ktory schvali

riadiaca rada, do Siestich mesiacov od prvého vymenovania vyborov.

Rokovacie poriadky ustanovia najmé postupy vymeny ¢lenov, postupy pri delegovani
urcitych uloh na pracovné skupiny, vytvorenie pracovnych skupin a vytvorenie postupu pre

naliehavé prijimanie stanovisk. Predseda kazdého vyboru je zamestnancom agentury.

Clanok 86

Zriadenie fora

Kazdy ¢lensky §tat vymentva na funkéné obdobie troch rokov, ktoré je obnovitelné,
jedného ¢lena féra. Clenovia su vyberani na zéklade svojich tiloh a skiisenosti pri
uplatiiovani pravnych predpisov o chemickych latkach a udrziavaja prislusné kontakty

s prislusnymi organmi Clenskych Statov.

Zamerom je, aby ¢lenovia fora vykazovali Siroké spektrum prislusnych odbornych
vedomosti. V tomto smere moze forum zvolit maximalne pat’ dodatocnych ¢lenov
vybranych na zéklade ich osobitnej odbornej sposobilosti. Tito ¢lenovia sa vymenavaji na
funkéné obdobie troch rokov, ktoré je obnovitelné. Clenovia riadiacej rady nesmi byt

¢lenmi fora.
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Clenom féra mézu pomahat’ vedecki a technicki poradcovia.

Vykonny riaditel’ agentiry alebo jeho zéstupca a zastupcovia Komisie maju pravo
zucCastiiovat’ sa vSetkych zasadnuti fora a jeho pracovnych skupin. Prizvat’ na zasadnutia
ako pozorovatel'ov mozno v pripade potreby a na zaklade ziadosti ¢lenov fora alebo

riadiacej rady aj zainteresované strany.

2. Clenovia féra vymenovani na zaklade navrhu ¢lenského §tatu zabezpecia vhodnu

koordindciu medzi ulohami fora a pracou prisluSnych organov svojich ¢lenskych Statov.

3. Clenovia fora prijimaju podporu od vedeckych a technickych zdrojov, ktoré maju
k dispozicii prislusné organy ¢lenskych statov. PrisluSny orgéan kazdého ¢lenského Statu
ulahéuje ¢innost’ féra a jeho pracovnych skupin. Clenské §taty sa zdrzia udel'ovania
akychkol'vek pokynov ¢lenom fora alebo ich vedeckym a technickym poradcom a
odbornikom, ktoré nie su zluciteI'né s jednotlivymi ulohami tychto osob alebo s ulohami a

povinnostami fora.

4. Foérum vypracuje navrh svojho vlastného rokovacieho poriadku, ktory schvali riadiaca

rada, do Siestich mesiacov od prvého vymenovania fora.

Rokovaci poriadok ustanovi najmé postupy vymenovania a vymeny predsedu, vymeny

¢lenov a postupy pri delegovani urcitych tloh na pracovné skupiny.
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Clanok 87
Spravodajcovia vyborov a vyuzivanie odbornikov
1. Ak sa v sulade s ¢lankom 77 od vyboru vyzaduje poskytnutie stanoviska alebo zvazenie, ¢i

dokumentécia ¢lenského Statu vyhovuje poziadavkam prilohy XV, vybor vymenuje
jedného zo svojich ¢lenov ako spravodajcu. Prislusny vybor méze vymenovat’ druhého
¢lena, ktory bude pdsobit” ako spoluspravodajca. Spravodajcovia a spoluspravodajcovia sa
v kazdom pripade zavédzuju konat’ v zdujme Spolocenstva a pisomne vydaji zavdzné
vyhlasenie o plneni svojich povinnosti a vyhlasenie o zaujmoch. Clen vyboru nesmie byt
zvoleny za spravodajcu pre konkrétny pripad, ak uviedol akykol'vek zaujem, ktory by
mohol ovplyvnit’ jeho nestrannost’ pri nezavislom postdeni daného pripadu. Uvedeny
vybor méze kedykol'vek nahradit’ spravodajcu alebo spoluspravodajcu inym svojim
¢lenom, ak napriklad nie st schopni plnit’ svoje tlohy v predpisanych lehotach alebo ak sa

objavi zaujem potencidlne ovplyviiujuci nestrannost’.

Clenské $taty za§lt agentire mena odbornikov s preukazanou praxou v oblasti tloh, ktoré
pozaduje ¢lanok 77, ktori by boli k dispozicii pracovnym skupinam vyborov, spolu

s uvedenim ich kvalifik4cie a prislusnych oblasti odbornosti.

Agentura vedie aktualizovany zoznam odbornikov. Zoznam zahtiia odbornikov uvedenych

v prvom pododseku a d’al§ich odbornikov urcenych priamo sekretariatom.
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3. Poskytovanie sluzieb ¢lenmi vyborov alebo akymkol'vek odbornikom v pracovnej skupine
vyborov alebo fora alebo plnenie kazdej inej llohy pre agentiru upravuje pisomnd zmluva
medzi agentiirou a dotknutou osobou, pripadne medzi agenturou a zamestnavatelom

dotknutej osoby.

Dotknutt osobu alebo jej zamestnavatel'a odmeniuje agentara v stlade so sadzobnikom
poplatkov, ktory sa uvedie vo finanénych pravidlach vytvorenych spravnou radou. Ak si
dotknuté osoba neplni svoje povinnosti, vykonny riaditel’ ma pravo ukoncit’ alebo

pozastavit’ uplatiiovanie zmluvy alebo pozastavit’ vyplatenie odmeny.

4. Poskytovanie sluzieb, pre ktoré moze existovat’ niekol’ko potencialnych dodavatelov, si

modze vyzadovat’ zverejnenie vyzvy na predkladanie ponuk:
a)  ak to umoznuje vedecky a technicky kontext, a

b) akje to v stlade s povinnostami agentiry, najmé s potrebou zabezpecit’ vysoku

uroven ochrany 'udského zdravia a zivotného prostredia.
Riadiaca rada prijme na navrh vykonného riaditela vhodné opatrenia.

5. Agentura moze vyuzivat' sluzby odbornikov na vykonanie inych osobitnych tloh, za ktoré

je zodpovedna.
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Clanok 88

Kvalifikacia a zaujmy

1. Clenstvo vo vyboroch a vo fore sa zverejituje. Jednotlivi ¢lenovia moézu 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 ¢lena sa

uvedie aj jeho odborna spdsobilost’.

2. Clenovia riadiacej rady, vykonny riaditel’ a ¢lenovia vyborov a fora vydaji zavizné
vyhlasenie o plneni svojich povinnosti a vyhlasenie o zdujmoch, ktoré by sa mohli
povazovat’ za zaujmy ovplyvnujuce ich nezavislost’. Tieto vyhldsenia sa robia kazdorocne
v pisomnej forme a bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, sa zapiSu do registra, ktory vedie

agentura a ktory je na poziadanie verejne pristupny v uradoch agentary.

3. Na kazdom svojom zasadnuti ¢lenovia riadiacej rady, vykonny riaditel’, ¢lenovia vyborov a
fora a vSetci odbornici zucastiujuci sa zasadnutia uvedi vo vyhlaseni vSetky zaujmy, ktoré
by sa mohli povazovat’ za zdujmy ovplyviujice ich nezavislost’ vzhl'adom na ktorékol'vek
body programu. Kazdy, kto takyto zdujem uvedie, sa nesmie zucastnit’ na Ziadnom

hlasovani k prislusnému bodu programu.

Clanok 89

Zriadenie odvolacej rady

l. Odvolaciu radu tvori predseda a dvaja d’alsi ¢lenovia.
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2.

Predseda a dvaja ¢lenovia maju nahradnikov, ktori ich v nepritomnosti zastupuju.

Predsedu, d’alSich ¢lenov a ndhradnikov vymentiva spravna rada na zdklade zoznamu
kandidatov navrhnutych Komisiou po uverejneni vyzvy na predlozenie pontik v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie a v inych periodikach alebo na internetovych strankach.
Vymenuju sa na zaklade ich prislusnej praxe a odbornosti v oblasti chemickej bezpecnosti ,

prirodnych vied alebo regula¢nych a siidnych konani.

Ak je to potrebné na zabezpecenie prijatel'nej rychlosti vybavovania odvolani, riadiaca
rada mdze na odporucanie vykonného riaditel'a pouzitim rovnakého postupu vymenovat’

dodatoc¢nych ¢lenov a ich ndhradnikov.

Kvalifikéciu vyzadovanu od ¢lenov odvolacej rady urci Komisia v stilade s postupom

uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.
Predseda a ¢lenovia maju rovnaké hlasovacie prava.
Cldnok 90
Clenovia odvolacej rady

Funkéné obdobie ¢lenov odvolacej rady vratane predsedu a ndhradnikov je pét’ rokov.

Moéze sa raz predlzit’.
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2. Clenovia odvolacej rady st nezavisli. Pri rozhodovani nie st viazani Ziadnymi pokynmi.
3. Clenovia odvolacej rady nesmu vykonavat’ v agentire Ziadne iné povinnosti.
4. Clenovia odvolacej rady nem6zu byt odvolani zo svojej funkcie alebo vyskrtnuti zo

zoznamu pocas svojho prislusného funkéného obdobia, pokial’ na to neexistuju zavazné

dévody a o ich odvolani nerozhodne Komisia po obdrzani stanoviska riadiacej rady.

5. Clenovia odvolacej rady sa nemdzu zucastiiovat’ na ziadnom odvolacom konani, ak na iom
maju akykol'vek osobny zaujem, alebo ak sa v minulosti zG¢astnili v konani ako
zastupcovia niektorej zo stran, alebo ak sa zucastnovali rozhodovania, proti ktorému sa

odvolava.

6. Ak sa ¢len odvolacej rady domnieva z dovodov uvedenych v odseku 5, Ze sa nesmie
zucastnit’ ur¢itého odvolacieho konania, informuje o tom odvolaciu radu. Akakol'vek
strana odvolacieho konania moze vznasSat’ namietky proti clenom rady z akychkol'vek
dovodov uvedenych v odseku 5 alebo v pripade podozrenia zo zaujatosti. Namietky sa

nesmu vznasat’ na zaklade Statnej prislusnosti ¢lenov.

7. Odvolacia rada rozhodne o opatreniach, ktoré sa prijmu v pripadoch uvedenych v
odsekoch 5 a 6, bez ucasti dotknutého ¢lena. Odvolacia rada na Gc¢ely prijatia rozhodnutia

nahradi dotknutého ¢lena ndhradnikom.
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Clanok 91

Rozhodnutia podliehajuce odvolaniu

1. Odvolat’ sa mozno proti rozhodnutiam agentlry prijatym podla ¢lanku 9, ¢lanku 20, ¢lanku

27 ods. 6, ¢lanku 30 ods. 2 a 3 a ¢lanku 51.

2. Odvolanie podané podl'a odseku 1 mé odkladny uc¢inok.

Clanok 92
Osoby, ktoré sa mozu odvolat, lehoty, poplatky a forma

1. Kazda fyzicka alebo pravnicka osoba sa moze odvolat’ proti rozhodnutiu ur¢enému tejto
osobe alebo proti rozhodnutiu, ktoré napriek tomu, Ze je urCené inej osobe, sa jej priamo a

osobne dotyka.

2. Ak nie je v tomto nariadeni ustanoven¢ inak, odvolanie sa spolu s vyhlasenim o jeho
dovodoch podéva agentire pisomne do troch mesiacov od ozndmenia rozhodnutia
dotknutej osobe alebo, ak toto oznamenie neexistuje, tak odo dia, kedy sa o niom dotknuta

osoba dozvedela.

3. Od o0sdb podavajucich odvolanie voc¢i rozhodnutiu agentiry mozno ziadat’ poplatok podla

hlavy IX.
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Clanok 93

Preskumanie a rozhodnutia o odvolani

1. Ak sa po porade s predsedom odvolacej rady vykonny riaditel domnieva, ze je odvolanie
pripustné a dobre podlozen¢, mdze rozhodnutie opravit’ do 30 dni od podania odvolania v

sulade s ¢lankom 92 ods. 2.

2. V inom pripade ako je uvedeny v odseku 1 tohto ¢lanku, preskiima predseda odvolace;j
rady, ¢i je odvolanie pripustné, do 30 dni od jeho podania v stlade s ¢lankom 92 ods. 2. Ak
je odvolanie pripustné, zasle sa odvolacej rade na preskimanie dévodov. Strany

odvolacieho konania maji pocas tohto postupu pravo na ustne vyjadrenie.

3. Odvolacia rada moZe vykonavat’ akukol'vek pravomoc, ktora patri do pdsobnosti agentury,

alebo postupit’ pripad prislusnému organu agentiry na d’alSie konanie.
4. Postupy odvolacej rady ur¢i Komisia v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.
Clanok 94
Zaloby pred Siidom prvého stupiia a Sudnym dvorom

1. V stilade s ¢lankom 230 zmluvy moZno na Sude prvého stupnia alebo na Sidnom dvore
podat’ zalobu voci rozhodnutiu prijatému odvolacou radou alebo v pripadoch, ked’ sa nie je

mozné odvolat’ na odvolaciu radu, vo¢i rozhodnutiu prijatému agenturou.
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2. Ak agentura neprijme rozhodnutie, mozno na Stde prvého stupnia alebo na Sidnom dvore

podat’ Zalobu pre necinnost’ v stlade s ¢lankom 232 zmluvy.

3. Agentura je povinna vykonat’ opatrenia potrebné na splnenie rozsudku Sudu prvého stupna

alebo Stdneho dvora.

Clanok 95

Konflikty so stanoviskami inych orgdanov

1. Agentura sa usiluje zabezpecit’ v€asné zistenie potencidlnych zdrojov konfliktov medzi
svojimi stanoviskami a stanoviskami inych organov zriadenych podla prava Spolocenstva
vratane agentir Spolocenstva vykonavajucich podobné ulohy v stvislosti s otazkami

spolo¢ného zaujmu.

2. Ak agentira zisti mozny zdroj konfliktu, obrati sa na dotknuty organ, aby zabezpecila
vymenu vsetkych prislusnych vedeckych alebo technickych informacii a urcila vedecké

alebo technické body, ktor¢ st potencidlne sporné.

3. Ak vo veci vedeckych alebo technickych bodov existuje zdsadny rozpor a dotknutym
organom je agentura Spolocenstva alebo vedecky vybor, agentura a dotknuty organ
postupuju spolo¢ne bud’ cestou vyrieSenia rozporu, alebo Komisii predlozia spolo¢ny

dokument, v ktorom vyjasnia vedecké a/alebo technické sporné body.
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Clanok 96
Rozpocet agentury
1. Prijmy agentury tvori:

a)  dotacia od Spolocenstva zauctovana vo v§eobecnom rozpocte Europskych

spolocenstiev (oddiel Komisia);
b)  poplatky uhradzané podnikmi;
c)  vSetky dobrovol'né prispevky od ¢lenskych Statov.

Vydavky agentiry zahtiiaji vydavky na zamestnancov, administrativu, infrastruktaru a

prevadzku.

Kazdy rok najneskor do 15. februara zostavi vykonny riaditel’ predbezny névrh rozpoctu
tykajtci sa prevadzkovych nékladov 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.
Prijmy a vydavky musia byt’ v rovnovahe.

Riadiaca rada na zdklade nédvrhu vypracovaného vykonnym riaditel'om kazdy rok pripravi
odhad prijmov a vydavkov agentury na nadchadzajuci rozpoctovy rok. Tento odhad, ktory
obsahuje navrh planu stavu zamestnancov, zasle spravna rada Komisii najneskor do 31.

marca.
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10.

1.

Komisia zasle odhad Eurépskemu parlamentu a Rade (d’alej len ,,rozpoctovy organ‘) spolu

s predbeznym névrhom rozpoctu Eurdpskych spolocenstiev.

Komisia na zaklade uvedeného odhadu uvedie do predbezné¢ho navrhu rozpoctu
Europskych spoloc¢enstiev odhady, ktoré povazuje za potrebné pre planu stavu
zamestnancov, a vysku dotécie, ktora sa ma zauctovat’ do vseobecného rozpoctu, ktoré

predloZi rozpoctovému organu v sulade s ¢lankom 272 zmluvy.
Rozpoctovy orgédn schval'uje prostriedky na dotaciu pre agenturu.
Rozpoctovy orgén prijima planu stavu zamestnancov agentury.

Rozpocet agentury prijima riadiaca rada. Rozpocet sa stava kone¢nym po konecnom prijati
vSeobecného rozpoctu Eurdpskych spolocenstiev. V pripade potreby sa zodpovedajiicim

sposobom upravi.

Kazdé zmena rozpoctu vratane planu stavu zamestnancov sa riadi vyssie uvedenym

postupom.

Riadiaca rada bezodkladne informuje rozpoc¢tovy organ o svojom umysle uskuto¢nit’
akykol'vek projekt, ktory moze mat’ vyrazné finan¢né dosledky na financovanie jej
rozpoctu, najmé akykol'vek projekt stvisiaci s majetkom, ako napriklad prendjom alebo

kapu budov. Informuje o tom Komisiu.

Ak oddelenie rozpoctového organu oznamilo svoj zdmer vydat’ stanovisko, toto stanovisko

za$le riadiacej rade v lehote Sest’ tyzdinov od datumu ozndmenia projektu.
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Clanok 97

Plnenie rozpoctu agentury
1. Vykonny riaditel’ plni povinnosti povol'ovacieho uradnika a plni rozpocet agentury.

2. Sledovanie zavézkov a platieb vSetkych vydavkov agentury a urcenia a ziskania vSetkych

prijmov agentiry vykonava uc¢tovnik agentury.

3. Najneskor do 1. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle ic¢tovnik agentiry uctovnikovi
Komisie predbezné uctovné zavierky spolu so spravou o rozpoctovom a financnom
hospodareni za uvedeny rozpo&tovy rok. Uétovnik Komisie skonsoliduje predbeznt
uctovnu zavierku institucii a decentralizovanych organov v sulade s ¢lankom 128

nariadenia (ES, Euratom) ¢. 1605/2002.

4. Najneskor do 31. marca po kazdom rozpoctovom roku zasle uctovnik Komisie predbezné
uctovné zavierky agentury Dvoru auditorov spolu so spravou o rozpoctovom a finanénom
hospodareni za uvedeny rozpoctovy rok. Sprava o rozpoctovom a finanénom hospodareni

za dany rozpoctovy rok sa zasle aj Eurépskemu parlamentu a Rade.
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10.

Po prijati vyjadrenia Dvora auditorov k predbeznej uctovnej zavierke podl'a clanku 129
nariadenia (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 vypracuje vykonny riaditel’ na vlastnu

zodpovednost’ kone¢nu Gctovnu zavierku a zasle ju riadiacej rade na vydanie stanoviska.
Spréavna rada vyda stanovisko ku konecnej uctovnej zavierke agentuiry.

Vykonny riaditel’ najneskor k 1. julu nasledujuceho roka zasle Europskemu parlamentu,
Rade, Komisii a Dvoru auditorov konecnu G¢tovnll uzavierku spolu so stanoviskom

riadiacej rady.
Uctovna zavierka sa uverejni.

Vykonny riaditel’ zasle Dvoru auditorov odpoved’ na jeho vyjadrenia najneskor do 30.

septembra. Tato odpoved’ zasle aj riadiacej rade.

Na zaklade odporucania Rady udel'uje Eurdpsky parlament vykonnému riaditel'ovi do 30.

aprila roku N+2 absolutoérium na plnenie rozpo¢tu na rok N.

Cldnok 98
Boj proti podvodom

S cielom bojovat’ proti podvodom, korupcii a inym protipravnym ¢innostiam sa na
agenturu bez obmedzeni vzt'ahuji ustanovenia nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1073/1999 z 25. maja 19990 vysetrovaniach vykondvanych Eur6pskym uradom pre
boj proti podvodom (OLAF)'.

U.v.ESL 136, 31.5.1999, s. 1.
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2. Agentura je viazana MedziinsStitucionalnou dohodou medzi Eurépskym parlamentom,
Radou Eur6pskej tinie a Komisiou Eurdpskych spolocenstiev z 25. maja 1999, ktord sa
tyka vniatornych vysetrovani Eurdpskym uradom 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
vyplyvaju, vyslovne ustanovia, Ze Dvor auditorov a OLAF mé6Zu podl'a potreby vykonavat
okamzité kontroly prijimatel'ov finan¢nych prostriedkov agentury a zastupcov

zodpovednych za ich pridel'ovanie.

Clanok 99

Rozpoctove pravidla

Rozpoctové pravidla vzt'ahujice sa na agentiru prijme spravna rada po porade s Komisiou. Nesmu
sa odchylovat’ od nariadenia (ES, Euratom) ¢. 2343/2002, ak to nie je osobitne potrebné pre

fungovanie agentury a ak s tym Komisia vopred nesthlasila.

1 U.v.ESL 136, 31.5.1999, s. 15.
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Clanok 100

Pravna subjektivita agentury

1. Agentura je organom Spolocenstva a ma pravnu subjektivitu. V kazdom ¢lenskom State

.....

pravnickym osobam. M6ze najmé nadobtdat’ a scudzit’ hnutel'ny a nehnutel'ny majetok a

modze byt ucastnikom pravneho konania.
2. Agentaru zastupuje jej vykonny riaditel’.
Cléanok 101
Zodpovednost agentury

1. Zmluvnu zodpovednost’ agentlry upravuje pravo, ktoré sa uplatiiuje na prislusnia zmluvu.
Stdny dvor ma pravomoc podrla akychkol'vek rozhodcovskych doloziek obsiahnutych v

zmluve uzatvorenej agenturou.

2. V pripade nezmluvnej zodpovednosti agentira v stilade so vSeobecnymi zasadami
spolo¢nymi v pravnych systémoch ¢lenskych Statov nahradi vSetky Skody, ktoré spdsobila

alebo ktoré sposobili jej zamestnanci pri vykone svojich povinnosti.

Stdny dvor ma pravomoc v kazdom spore o nahradu tychto skod.
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3. Osobna finan¢na a disciplindrna zodpovednost’ zamestnancov voci agenture sa riadi

prisluSnymi predpismi platnymi pre jej zamestnancov.

Clanok 102
Vysady a imunity agentury

Na agenttru sa vztahuje Protokol o vysadach a imunitach Eurépskych spolocenstiev.

Clanok 103

Sluzobny poriadok zamestnancov a predpisy

1. Zamestnanci agentiry podliehaji pravidlam a predpisom vzt'ahujicim sa na tradnikov a
inych zamestnancov Europskych spolocenstiev. Agenttra voci tymto zamestnancom

vykondva pravomoci, ktoré boli prenesené na menovaci organ.
2. Sprévna rada po dohode s Komisiou prijme potrebné vykondvacie predpisy.

3. Zamestnancami agentury st uradnici, ktorych docasne prideli alebo prelozi Komisia alebo
Clenské §taty, a ostatni zamestnanci, ktorych agentara prijala ako potrebnych na
vykonavanie svojich uloh. Agenttra prijima svojich zamestnancov na zaklade planu
zamestnancov, ktory sa zahrnie do viacro¢ného pracovného programu uvedeného v ¢lanku

78 pism. d).
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Clanok 104
Jazyky
1. Na agenturu sa vzt'ahuje nariadenie €. 1 z 15 aprila 1958 o pouzivani jazykov v Eurépskom
hospodarskom spologenstve'.
2. Prekladatel’'ské sluzby potrebné na fungovanie agentury poskytuje Prekladatel'ské stredisko
pre institacie Europskej nie.
Clanok 105

Povinnost zachovavat dovernost

Clenovia riadiacej rady, ¢lenovia vyborov a fora, odbornici, Gradnici a ostatni zamestnanci agentiry
su povinni 1 po ukonceni svojich povinnosti nezverejiovat také informdcie, na ktoré sa vztahuje

sluzobné tajomstvo.
Clanok 106
Ucast tretich krajin

Riadiaca rada méze po dohode s prislusSnym vyborom alebo férom prizvat’ predstavitel'ov tretich

krajin, aby sa zacastiiovali prace agentury.

U.v. 17, 6.10. 1958, s. 385. Nariadenie naposledy zmenené a doplnen¢ nariadenim Rady
(ES) ¢. 920/2005 (U. v. EU L 156, 18.6.2005, s. 3).
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Clanok 107

Ucast medzinarodnych organizacii

Riadiaca rada mo6ze po dohode s prislusnym vyborom alebo férom prizvat’ predstavitel'ov
medzinarodnych organizécii zainteresovanych v oblasti regulacie chemickych latok, aby sa

zucastnovali prace agentury ako pozorovatelia.

Clanok 108

Kontakty s organizdaciami zainteresovanych stran

Riadiaca rada po dohode s Komisiou vytvori vhodné kontakty medzi agenttirou a prislusnymi

organizaciami zainteresovanych stran.

Clanok 109

Pravidla transparentnosti

Riadiaca rada s cielom zabezpecit’ transparentnost’ prijme na zaklade navrhu vykonného riaditel’a a
po dohode s Komisiou pravidla, ktoré zarucia verejnosti dostupnost’ regulacnych, vedeckych alebo
technickych informacii, ktoré¢ nemaju doverny charakter a tykaju sa bezpecnosti latok ako takych,

latok v pripravkoch alebo vo vyrobkoch.
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Clanok 110

Vztahy s prislusnymi organmi Spolocenstva

1. Agentura spolupracuje s ostatnymi orgdnmi Spolocenstva s cielom zabezpecit’ vzajomnu

podporu pri plneni ich prislusnych uloh najmai preto, aby sa zamedzilo zdvojeniu prace.

2. Vykonny riaditel’ po porade s vyborom pre hodnotenie rizik a Eurdpskym tradom pre
bezpecnost’ potravin vytvori rokovaci poriadok vztahujlci sa na latky, pre ktoré sa ziadalo
stanovisko v suvislosti s bezpe¢nost'ou potravin. Tento poriadok prijme riadiaca rada po

dohode s Komisiou.

Tato hlava nema iny vplyv na prdvomoci udelené Europskemu tradu pre bezpecnost’

potravin.
3. Této hlava nema vplyv na pradvomoci udelené Eurdpskej agentare pre lieky.
4. Vykonny riaditel’ po porade s vyborom pre hodnotenie rizik, vyborom pre socialno-

ekonomicku analyzu a poradnym vyborom pre bezpe¢nost’, hygienu a ochranu zdravia pri
praci vytvori pravidla vztahujuce 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 Eurdpskej agenture pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri

praci.



L 396/208 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

Clanok 111

Formaty a softvér na predkladanie informdcii agenture

Agentira ur¢i formaty, ktoré bezodplatne spristupni, ako aj softvérové baliky, ktoré spristupni na
svojej internetovej stranke, prostrednictvom ktorych sa jej budu predkladat’ akékol'vek informacie.
Clenské $taty, vyrobcovia, dovozcovia, distributéri alebo nasledni uZivatelia pouZiju tieto formaty a
baliky pri predkladani idajov agenture podl'a tohto nariadenia. Agentira najma spristupni
softvérové nastroje umoznujtice predkladanie vSetkych informacii tykajucich sa latok

registrovanych v stlade s ¢lankom 12 ods. 1.

Na ucely registracie je formatom pre technickti dokumentaciu uvedenu v ¢lanku 10 pism. a)
IUCLID. Agenttira koordinuje d’al$i vyvoj tohto formatu s Organizéciou pre hospodarsku

spolupracu a rozvoj (OECD), aby sa zabezpecila maximalna harmonizicia.

HLAVA XI
ZOZNAM KLASIFIKACIE A OZNACOVANIA

Clanok 112

Rozsah posobnosti
Tato hlava sa vzt'ahuje na:

a) latky podliehajuce registracii;
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b) latky patriace do rozsahu pdsobnosti ¢lanku 1 smernice 67/548/EHS, ktoré spinaju kritéria
klasifikacie ako nebezpecné podla uvedenej smernice, a ktoré sa uvadzajt na trh bud’
samostatne alebo v pripravkoch prevySujucich koncentracné limity uvedené v smernici

1999/45/ES, ak su relevantné, ¢o vedie ku klasifikacii tohto pripravku ako nebezpecného.

Clanok 113

Povinnost informovat’ agenturu

1. Kazdy vyrobca, vyrobca vyrobkov alebo dovozca alebo skupina vyrobcov alebo vyrobcov
vyrobkov alebo dovozcov, ktori uvadzaju na trh latku patriacu do rozsahu pdsobnosti
¢lanku 112, oznadmia agenture nasledujuce informacie, aby boli zaclenené do zoznamu v

sulade s ¢lankom 114, pokial’ neboli predlozené ako sucast’ registrécie:

a)  identifikdciu vyrobcu, vyrobcu (vyrobcov) vyrobkov alebo dovozcu (dovozcov)

zodpovednych za uvedenie latok na trh, ako sa uvadza v oddieli 1 prilohy VI;
b) identifikacia latok, ako sa uvadza v oddieloch 2.1 az 2.3.4 prilohy VI,

c) Kklasifikacia nebezpecnosti latok vyplyvajlica z uplatiiovania ¢lankov 4 a 6 smernice

67/548/EHS;
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d)  oznacenie nebezpecnosti latok vyplyvajlice z uplatiovania ¢lanku 23 pism. ¢) az f)

smernice 67/548/EHS;

e)  pripadné Specifické koncentra¢né limity, vyplyvajice z uplatiiovania ¢lanku 4 ods. 4

smernice 67/548/EHS a ¢lankov 4 az 7 smernice 1999/45/ES.

Ak povinnost’ podl'a odseku 1 vedie k réznym zépisom do zoznamu pre ti istu latku,
oznamovatelia a registrujuci vynalozia maximalne Usilie na to, aby sa dohodli na jedne;j

polozke, ktora sa do zoznamu zapise.
Oznamovatelia aktualizuji informacie vymenované v odseku 1 vzdy, ked’:

a)  saobjavia akékol'vek nové vedecké alebo technické informécie, ktoré menia

klasifikaciu a oznacenie latky;

b)  saoznamovatelia a registrujuci rozli¢nych poloziek pre jednu latku dohodnu v stlade

s odsekom 2.
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Clanok 114

Zoznam klasifikacie a oznacovania

1. Zoznam klasifikéacie a oznacovania, ktory je sipisom informacii uvedenych v ¢lanku 113
ods. 1, a to informacii oznamovanych podl'a ¢lanku 113 ods. 1, ako aj informacii
predlozenych ako stcast’ registracie, zriadi a vedie agentira vo forme databazy. Informacie
v tejto databdze urcené v ¢lanku 119 ods. 1 sa zverejnia. Agentira udeli pristup k idajom
o kazdej latke v zozname oznamovatel'om a registrujucim, ktori predlozili o tejto latke

informacie v sulade s ¢lankom 29 ods. 1.

Agenttra aktualizuje zoznam, ked’ ziska aktualizované informacie v stilade s ¢lankom 113

ods. 3.

2. Okrem informéacii uvedenych v odseku 1 agenttra podl'a potreby zaznamena ku kazdej

polozke tieto udaje:

a)  Cipre dany zdznam existuje harmonizovana klasifikacia a oznaCovanie na Grovni

Spolocenstva jej zaradenim do prilohy I k smernici 67/548/EHS;

b)  ¢ije dany zdznam spolo¢nou polozkou registrujucich rovnakej latky podla ¢lanku 11

ods. 1;
c) ¢isadany zaznam odliSuje od iného zdznamu pre rovnaku latku v zozname;

d) prislusné registracné Cisla, ak su k dispozicii.
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Clanok 115

Harmonizovanie klasifikacie a oznacovania

1. Od 1. jiina 2007 sa harmonizovana klasifik4cia a oznacovanie na trovni Spolo¢enstva
bezne dopliaja do prilohy I k smernici 67/548/EHS pre klasifikaciu latky ako
karcinogénnej, mutagénnej alebo ako latky poskodzujucej reprodukciu zaradenej v
kategorii 1, 2 alebo 3 alebo ako respiracného senzibilizatora. Zosuladena klasifikacia a
oznacovanie na iné ucely sa tiez mo6zu doplnit’ do prilohy I k smernici 67/548/EHS zaradit’
na individualnom zaklade ak sa preukéaze potreba opatreni na urovni Spolo¢enstva.
Prislu$né organy Clenskych statov mézu v tejto suvislosti prekladat’ agentiire navrhy na

zosuladenu klasifikéciu a oznacovanie v sulade s prilohou XV.

2. Vybor pre hodnotenie rizik vypracuje stanovisko k navrhu, pricom dotknutym stranam
poskytne prilezitost’ ho pripomienkovat. Agenttra zasle toto stanovisko a vSetky
pripomienky Komisii, ktord prijme rozhodnutie v sulade s ¢lankom 4 ods. 3 smernice

67/548/EHS.

Clanok 116

Prechodné opatrenia

Povinnosti ustanovené v ¢lanku 113 sa uplatiuji od 1. decembra 2010.
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HLAVA XII
INFORMACIE

Clanok 117

Podavanie sprav

1. Clenské 3taty kazdych pit rokov predlozia Komisii spravu o posobeni tohto nariadenia na

svojom uzemi vratane oddielov o hodnoteni a vynutiteI'nosti, ako ich opisuje ¢lanok 127.
Prva sprava sa predlozi do .1. jana 2010.

2. Agentura kazdych pat’ rokov predlozi Komisii spravu o pdsobeni tohto nariadenia.
Agentura do svojej spravy zahrnie informacie o spolo¢nom predkladani informacii v
sulade s ¢lankom 11 a prehl'ad vysvetleni poskytnutych v stvislosti s oddelenym

predkladanim informacii.
Prva sprava sa predlozi do 1. jina 2011.

3. V sulade s cielom podporovat’ testovacie metddy nevyuzivajlce zvieratd agenttra kazdé tri
roky predklozi Komisii spravu o stave vykondvania a pouzivania testovacich metod
nevyuzivajlcich zvierata a stratégii testovania zameranych na ziskavanie informacii
o vnutornych vlastnostiach a na hodnotenie rizika s cielom splnit’ poziadavky tohto

nariadenia.

Prva sprava sa predlozi do 1. juna 2011.
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4. Komisia kazdych pat’ rokov uverejni vSeobecnu spravu o

a)  skusenostiach ziskanych z pdsobenia tohto nariadenia spolu s informéaciami

uvedenymi v odsekoch 1,2a3 a

b)  mnozstve a rozdeleni financnych prostriedkov, ktoré Komisia uvol'nila na vyvoj

a hodnotenie alternativnych testovacich metdd.
Prva sprava sa predlozi do 1. juna 2012.

Clanok 118

Pristup k informaciam
1. Na dokumenty uchovavané agentirou sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 1049/2001.

2. Za porusSenie ochrany obchodnych zdujmov dotknutej osoby sa za beznych okolnosti

povazuje zverejnenie tychto informaécii:
a)  podrobnosti o uplnom zlozeni pripravku;

b)  bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 7 ods. 6 a ¢lanok 64 ods. 2, presné pouZitie,
funkcia alebo aplikacia latky alebo pripravku vratane presnych informécii o ich

pouziti ako medziproduktu;

c)  presné mnozstva vyrabanej alebo na trh uvadzanej latky alebo pripravku;
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d) vézby medzi vyrobcom alebo dovozcom a jeho distributormi alebo naslednymi

uzivatel'mi.

Ked’ je na ochranu l'udského zdravia, bezpecnosti alebo Zivotného prostredia nevyhnutny
naliehavy zasah, ako napriklad v nidzovych situaciach, agentiira moze spristupnit’

informacie uvedené v tomto odseku.

3. Riadiaca rada prijme praktické opatrenia na vykonavanie nariadenia (ES) ¢. 1049/2001
vratane odvolani alebo nevyhnutnych opravnych prostriedkov pre preskimanie
¢iastocného alebo upIného zamietnutia ziadosti o doverny charakter udajov do 1. juna

2008.

4. Rozhodnutia prijaté agentirou podl'a ¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 mdzu byt
predmetom st’aznosti ombudsmanovi alebo predmetom konania pred Stdnym 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 internetu bezodplatne zverejnia
tieto informacie o latkach ako takych, latkach v pripravkoch alebo vyrobkoch, ktorymi

disponuje agentura:

a)  nazov v nomenklatire [IUPAC pre nebezpecné latky v zmysle smernice 67/548/EHS,

bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 pism. f) a g);

b)  ak existuje, ndzov latky, ako sa uvadza v EINECS;
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c) Kklasifikacia a oznacenie latky;

d) fyzikdlno-chemickeé 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 tu¢inkom (PNEC)
urcéené v sulade s prilohou [;

g) usmernenie o bezpe¢nom pouzivani uvedené v stilade s oddielmi 4 a 5 prilohy VI;

h)  analytické metddy, ak sa pozaduji podla priloh IX alebo X, ktoré¢ umoziuju zistit’
nebezpecnu latku pri jej uvol'neni do zivotného prostredia ako aj stanovit’ priamu
expoziciu l'udi.

2. V stilade s ¢lankom 77 ods. 2 pism. e) sa prostrednictvom internetu bezodplatne zverejnia

tieto informacie o latkach ako takych, latkach v pripravkoch alebo vyrobkoch okrem

pripadov, ak strana, ktora predklad4 informacie, predlozi v stulade s ¢lankom 10 pism. a)

bodom (xi1) aj odovodnenie, ktoré agentira akceptuje, preco by mohlo takéto zverejnenie

poskodit’ obchodné zdujmy registrujiceho alebo inej dotknutej strany:

a)

ak je to nevyhnutné pre klasifikaciu a oznacenie, stupeii Cistoty latky a identifikaciu

necistot a/alebo prisad, o ktorych sa vie, ze su nebezpecné;
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b)  celkovy hmotnostny rozsah (t. j. 1 — 10 ton, 10 — 100 ton, 100 -1 000 ton alebo nad
1 000 ton), v rdmci ktorého sa zaregistrovala konkrétna latka;

c)  suhrny alebo podrobné suhrny studii tykajuce sa informacii uvedenych v odseku 1
pism. e) a f);

d) informacie iné ako tie, ktoré st uvedené v odseku 1 a ktoré sa nachadzaju v karte
bezpecnostnych tdajov.

e)  obchodny nazov (nazvy) latky;

f)  ndzvy nezavedenych latok, ktoré st nebezpe¢né v zmysle smernice 67/548/EHS po
dobu Siestich rokov, uvedené v nomenklatire IUPAC;

g)  ndzvy nebezpetnych latok v zmysle smernice 67/548/EHS, uvedenych

v nomenklatare IUPAC, ktoré sa pouzivajl iba na jeden alebo viacero z tychto

ucelov:
(1) ako medziprodukt;
(1)) vo vedeckom vyskume a vyvoji;

(i) v technologicky orientovanom vyskume a vyvoji.
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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 vnitrostatnemu organu tretej krajiny alebo
medzinarodnej organizacii v sulade s dohodou uzavretou medzi Spolo¢enstvom a dotknutou tret'ou
stranou podl’a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 304/2003 z 28. januéara 2003 o
vyvoze a dovoze nebezpeénych chemikalii' alebo podla ¢lanku 181a ods. 3 zmluvy, ak st splnené

obe tieto podmienky:

a) ucelom dohody je spolupraca pri vykonavani alebo riadeni pravnych predpisov tykajticich

sa chemickych latok, na ktoré¢ sa vztahuje toto nariadenie;

b) tretia strana zabezpeci ochranu doévernych informdcii na zédklade vzajomnej dohody.

U.v.EUL 63, 6.3.2003, s. 1. Nariadenie naposledy zmenen¢ a doplnené nariadenim
Komisie (ES) ¢. 775/2004 (U. v. EU L 123, 27.4.2004, s. 27).
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HLAVA XIII
PRISLUSNE ORGANY

Clanok 121

Urcenie

Clenské $taty uréia prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné za vykon tiloh pridelenych
prislusnym organom podrla tohto nariadenia a za spolupracu s Komisiou a agentirou pri vykonavani
tohto nariadenia. Clenské $taty poskytnu prislu§nym organom primerané zdroje, aby sa im umoznilo
v spojeni s akymikol'vek inymi dostupnymi zdrojmi véas a efektivne plnit’ tlohy vyplyvajuce

7 tohto nariadenia.

Clanok 122

Spoluprdaca medzi prislusnymi organmi

Prislu$né organy vzajomne spolupracuju pri plneni svojich tloh vyplyvajtcich z tohto nariadenia a
prisluSnym orgédnom inych ¢lenskych §tatov na tento i¢el poskytuju vsetku potrebnu a uzitocnu

podporu.
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Clanok 123

Informovanie verejnosti o rizikach, ktoré predstavuju latky

Prislu$né organy clenskych Statov informuju Siroku verejnost’ o rizikach vyplyvajlcich z latok, ak
sa to pozaduje za nutné z dovodu ochrany I'udského zdravia alebo zivotného prostredia. Agentira
po konzultacii s prisluSnymi organmi a zi¢astnenymi stranami a ak je to vhodné vychadzajtc

z relevantnych najlepSich postupov, poskytne usmernenia pre oznamovanie informécii o rizikach

a bezpec¢nom pouziti chemickych latok, latok ako takych, latok v pripravkoch alebo vo vyrobkoch s

cielom koordinovat tieto ¢innosti ¢lenskych $tatov.

Clanok 124

Dalsie povinnosti

Prislus$né organy agenture elektronicky zasielaju akékol'vek dostupné informadcie, ktoré maji o
latkach zaregistrovanych v sulade s ¢lankom 12 ods. 1, ktorych dokumentécie neobsahuju uplné
informdacie uvedené v prilohe VII, najmé ¢i sa prostrednictvom vynucovacich a monitorovacich

¢innosti nezistilo mozné riziko. Prislusny organ tieto informécie vhodne aktualizuje.

Clenské 3taty zriadia ndrodné asistenéné pracoviskd, ktoré okrem dokumentov o prevadzkovych
usmerneniach, ktoré agentira poskytuje podl'a clanku 77 ods. 2 pism. g), poskytuju aj poradenstvo
vyrobcom, dovozcom, naslednym uzivatel'om a akymkol'vek d’al$im zainteresovanym stranam o ich
prislusnych zodpovednostiach a povinnostiach vyplyvajtcich z tohto nariadenia, najmé pokial ide o

registraciu latok v sulade s ¢lankom 12 ods. 1.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/221

HLAVA XIV
PRESADZOVANIE

Cldanok 125
Ulohy ¢lenskych statov

Clenské $taty udrziavaji systém uradnych kontrol a inych &innosti primerane k okolnostiam.

Clanok 126

Sankcie za nedodrzZiavanie

Clenské Staty ustanovia sankcie uplatnitelné na poruSenie ustanoveni tohto nariadenia a prijmu
vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich vykonania. Tieto sankcie musia byt G¢inné,
primerané a odradzujtce. Clenské Staty oznamia tieto ustanovenia Komisii najneskor 1. decembra

2008 a bezodkladne jej oznamia vsetky nasledujiice zmeny a doplnenia, ktoré sa ich tykaju.
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Clanok 127

Sprava

Sprava uvedend v ¢lanku 117 ods. 1 zahfiia vo vztahu k presadzovaniu vysledky tradnych
in$pekcii, vykonané monitorovania, ulozené pokuty a d’alSie opatrenia prijaté podl'a ¢lankov 125
a 126 pocas predchadzajiiceho oznamovaného obdobia. Spolo¢né oblasti, ktoré sa maju do spravy

zahrntt', sa dohodnl na fore. Komisia spristupni tieto spravy agentire a foru.

HLAVA XV
PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 128
Volny pohyb

1. S vyhradou odseku 2 ¢lenské Staty nezakazu, neobmedzia ani nebudu branit’ vyrobe,
dovozu, uvedeniu na trh alebo pouzitiu latky ako takej, latky v pripravku alebo vo
vyrobku, na ktort sa vzt'ahuje toto nariadenie a ktora je v sulade s poziadavkami tohto
nariadenia, a kde je to vhodné, aj s aktmi Spolocenstva prijatymi na vykonavanie tohto

nariadenia.
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2. Ziadne z ustanoveni tohto nariadenia nebrani ¢lenskym Statom zachovat’ si alebo ustanovit’
vnutro$tatne predpisy na ochranu pracovnikov, I'udského zdravia a Zivotného prostredia,
ktoré sa uplatnia v pripadoch, ked’ toto nariadenie nezosulad’uje poziadavky na vyrobu,

uvadzanie na trh alebo pouzitie.

Clanok 129

Ochranna dolozka

1. Ak ma4 Clensky stat opravnené dovody sa domnievat’, ze na ochranu I'udského zdravia
alebo Zivotného prostredia je nevyhnutny naliehavy zasah, pokial ide o latku ako takq,
latku v pripravku alebo vo vyrobku, i ked’ spiiia poZiadavky tohto nariadenia, moze prijat’
vhodné do¢asné opatrenia. Clensky $tat o tom okamzite informuje Komisiu, agentiru a
dalSie ¢lenské Staty, priCom uvedie dovody svojho rozhodnutia a predlozi vedecké alebo

technické informécie, na ktorych sa doCasné opatrenie zaklada.

2. Komisia prijme rozhodnutie v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3 do 60 dni

od prijatia informacie od ¢lenského Statu. Toto rozhodnutie bud™:
a)  potvrdi do€asné opatrenie na ¢as uvedeny v rozhodnuti; alebo

b)  pozaduje, aby Clensky Stat zrusil docasné opatrenie.
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3. Ak v pripade rozhodnutia uvedeného v odseku 2 pism. a) doasné opatrenie prijaté
¢lenskym Statom obsahuje obmedzenie uvedenia latky na trh alebo jej pouzitia, dotknuty
¢lensky $tat zacne obmedzovaci postup Spolocenstva predloZzenim dokumentacie agenttre

podl’a prilohy XV do 3 mesiacov od prijatia rozhodnutia Komisie.
4. V pripade rozhodnutia uvedeného v odseku 2 pism. a) Komisia zvazi, Ci je potrebné
prispdsobit’ toto nariadenie.
Cldanok 130
Vyhlasenie o dovodoch rozhodnuti
Prislu$né organy, agentura a Komisia uvedu dévody pre vSetky rozhodnutia, ktoré prijali v ramci
tohto nariadenia.
Cldanok 131

Zmeny a doplnenia priloh

Prilohy sa méZu menit’ a dopliiat’ v sulade s postupom uvedenym v &lanku 133 ods. 4.



30.12.2006 S Uradny vestnik Eurépskej inie L 396/225
y

Clanok 132

Vykonavacie pravne predpisy

Opatrenia potrebné na uc¢inné vykonavanie ustanoveni tohto nariadenia sa prijimaju v stilade s

postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 3.

Clanok 133
Vybor
1. Komisii poméha vybor.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 3 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES so
zretelom na jeho ¢lanok 8.
3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatituju sa ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia 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, uplatituje sa ¢lanok 5a ods. 1 az 4 a ¢lanok 7 rozhodnutia

1999/468/ES so zretel'om na jeho ¢lanok 8.

5. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.
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Clanok 134

Priprava zriadenia agentury
1. Komisia poskytne na zriadenie agentury potrebnti podporu.

2. Na tento ucel, pokym vykonny riaditel’ prevezme svoje povinnosti po vymenovani
riadiacou radou agentury v sulade s ¢lankom 84, moze Komisia v mene agentury a s

vyuZzitim rozpoctu uréeného pre agentiru

a)  vymenuvat zamestnancov vratane osoby, ktora bude do€asne plnit’ funkcie
vykonného riaditel’a, a

b)  uzatvarat in¢ zmluvy.

Clanok 135

Prechodné opatrenia tykajice sa oznamovanych ldatok

1. Ziadosti uréené oznamovatel'om, aby poskytli prislusnému organu d’alsie informacie v
stilade s ¢lankom 16 ods. 2 smernice 67/548/EHS, sa povazuji za rozhodnutia prijaté v

sulade s ¢lankom 51 tohto nariadenia.
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2. Ziadosti uréené oznamovatel'ovi, aby poskytol d’al§ie informacie o latke v sulade s
¢lankom 16 ods. 1 smernice 67/548/EHS, sa povazuje za rozhodnutie prijaté v sulade s

¢lankom 52 tohto nariadenia.

Takéto latky sa povazuju za zahrnuté do priebezného akéného planu Spolocenstva v stlade
s ¢lankom 44 ods. 2 tohto nariadenia a povazuju sa v sulade s clankom 45 ods. 2 tohto
nariadenia za vybrané ¢lenskym Stdtom, ktorého prislusny organ pozadoval d’alSie

informacie v sulade 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 vyplyvaji
z nariadenia Komisie pri uplatilovani ¢lanku 10 ods. 2 nariadenia (EHS) €. 793/93, sa

povazuju za rozhodnutia prijaté v sulade s ¢lankom 52 tohto nariadenia.

PrisluSnym organom pre latku je prislusny organ z ¢lenského Statu urceny ako spravodajca
v sulade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (EHS) €. 793/93, vykonava tlohy ¢lanku 46 ods. 3

a ¢lanku 48 tohto nariadenia.
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2. Ziadosti na predloZenie informacii Komisii uréené vyrobcom a dovozcom, ktoré vyplyvaju
z nariadenia Komisie pri uplatilovani ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia (EHS) €. 793/93, sa
povazuju za rozhodnutia prijaté v sulade s ¢lankom 52 tohto nariadenia. Agentira urci

prislusny organ pre latku, aby vykonal tlohy ¢lanku 46 ods. 3 a ¢lanku 48 tohto nariadenia.

3. Clensky §tat, ktorého spravodajca nezaslal do 1. jina 2008 hodnotenie rizika pripadne

stratégiu na obmedzenie rizik podl'a ¢lanku 10 ods. 3 nariadenia (EHS) ¢. 793/93:

a)  zdokumentuje informdcie o nebezpecenstve a riziku v sulade s ¢ast'ou B prilohy XV

k tomuto nariadeniu;

b)  uplatnuje ¢lanok 69 ods. 4 tohto nariadenia na zaklade informacii uvedenych v

pismene a); a

c)  pripravi dokumentaciu o tom, ako by sa podla jeho ndzoru mali riesit’ iné urcené

rizikd, inak ako zmenou a doplnenim prilohy XVII k tomuto nariadeniu.

Uvedené informacie sa predlozia agentire do 1. decembra 2008.
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Clanok 137

Prechodné opatrenia tykajiice sa obmedzeni

1. Do 1. juna 2010 Komisia pripravi , ak je to potrebné, navrh zmeny a doplnenia prilohy

XVII na zaklade jedného z tychto dokumentov:

a)  akékol'vek hodnotenie rizika a odporacana stratégia na obmedzenie rizika, ktoré boli
prijaté na Urovni Spolocenstva v sulade s ¢lankom 11 nariadenia (EHS) €. 793/93,
pokial’ zahffia navrhy na obmedzenia v stlade s hlavou VIII tohto nariadenia, pre

ktoré ale zatial’ nebolo prijaté rozhodnutie podl'a smernice 76/769/EHS;

b)  akykol'vek navrh, ktory bol predlozeny prislusnym institiciam, ale eSte nebol prijaty,
tykajuci sa zavedenia alebo zmeny a doplnenia obmedzeni podl’a smernice

76/769/EHS.

2. Do 1. juina 2010 sa kazd4a dokumentacia uvedena v ¢lanku 129 ods. 3 predlozi Komisii.

Komisia v pripade potreby pripravi ndvrh zmeny a doplnenia prilohy XVII.

3. Kazda zmena a doplnenie obmedzeni prijatych podl'a smernice 76/769/EHS od 1. jina
2007 sa zacleni do prilohy XVII s t¢innostou od 1. jana 2009.
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Clanok 138

Preskumanie

1. Do 1. jina 2019 Komisia uskuto&ni preskimanie, 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 nevzt'ahuje tato
povinnost’, pretoze nepodliehaju registracii alebo jej podliehaju, ale vyrabaju alebo
dovéazaji sa v mnoZstve mensom ako 10 ton roéne. Aviak pri latkach, ktoré spiiaju kritéria
klasifikacie ako karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujuce reprodukciu, kategoria 1
alebo 2, v sulade so smernicou 67/548/EHS, sa preskimanie vykona do 1. jina 2014.

V ramci preskimania Komisia zohl'adniuje vSetky predmetné faktory vratane:
a)  nakladov vyrobcov a dovozcov na vypracovanie sprav o chemickej bezpecnosti;

b)  rozdelenia ndkladov medzi subjekty v dodavatel'skom ret’azci a naslednych

uzivatel'ov;
c) prinosu pre 'udské zdravie a zivotné prostredie.

Na zéklade tohto preskiimania méze Komisia v pripade potreby predlozit’ legislativne

navrhy na roz$irenie tejto povinnosti.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/231

2. Komisia moze predlozit’ legislativne ndvrhy hned’ ako sa moze stanovit’ prakticky
uskutocnitel'ny a ndkladovo efektivny sposob vyberu polymérov na registraciu na zaklade

nalezitych technickych a platnych vedeckych kritérii, a po zverejneni spravy o:
a)  rizikach, ktoré predstavuju polyméry v porovnani s ostatnymi latkami;

b)  pripadnej potrebe registracie urcitych druhov polymérov po zohl'adneni
konkurencieschopnosti a inovécie na jednej strane a ochrany 'udského zdravia

a zivotného prostredia na strane druhe;j.

3. Spréava o skusenostiach ziskanych z uplatiiovania tohto nariadenia uvedena v ¢lanku 117
ods. 4 obsahuje preskimanie poziadaviek vzt'ahujucich sa na registraciu latok vyrabanych
alebo dovazanych iba v mnozstvach od 1 tony do 10 ton za rok na vyrobcu alebo dovozcu.
Na zaklade tohto prehl'adu méze Komisia predlozit legislativne navrhy na upravu
informaénych poziadaviek pre latky vyrabané alebo dovazané v mnozstve od 1 do 10 ton
za rok na vyrobcu alebo dovozcu, pri zohl'adneni najnovsicho vyvoja, napr. vo vztahu

k alternativnemu testovaniu a (kvantitativnym) vztahom medzi Struktarou a aktivitou

((Q)SAR).

4. Komisia vykona preskiumanie priloh I, IV a V do 1. jiina 2008 s ciel'om pripadne navrhnat’

v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 131 ich zmeny a doplnenia.
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5. Do 1. decembra 2008 Komisia uskutocni preskiimanie prilohy XIII, aby posudila
primeranost’ kritérii identifikacie latok, ktoré s perzistentné, bioakumulativne a toxické
alebo vel'mi perzistentné a vel'mi bioakumulativne, s cielom navrhnuat’ jej pripadni zmenu

a doplnenie v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.

6. Do 1. juan 2012 Komisia uskuto¢ni preskiimanie, aby posudila ¢i je potrebné zmenit’
a doplnit’ rozsah pdsobnosti tohto nariadenia, aby sa vyhlo prekryvaniu s inymi
relevantnymi ustanoveniami Spoloc¢enstva. Na zaklade uvedeného preskimania méze

Komisia pripadne pripravit legislativny navrh.

7. Beruc do uvahy najnovsi vyvoj vo vedeckych poznatkoch Komisia do 1. jana 2013
uskuto¢ni preskimanie, aby postudila ¢i je potrebné rozsirit’ rozsah pdsobnosti clanku 60
ods. 3 na latky identifikované podla ¢lanku 57 pism. f) ako latky, ktoré sposobuju
endokrinné poruchy. Na zdklade uvedeného preskiimania moze Komisia pripadne pripravit

legislativny navrh.

8. Beruc do uvahy praktické skisenosti pry vykonavani ¢lanku 33 Komisia do 1. juna 2019
uskuto¢ni preskimanie, aby posudila €i je potrebné rozsirit’ rozsah pdsobnosti ¢lanku 33 na
ostatné nebezpecné latky. Na zaklade uvedeného preskiimania méze Komisia pripadne

pripravit’ legislativny navrh na rozsirenie rozsahu pdsobnosti predmetnej povinnosti.

9. V sulade s cielom podporovat’ testovacie metody nevyuzivajlice zvierata a nahradit’, znizit
pocet a zdokonalit’ testovanie na zvieratach, ktoré sa pozaduje podl'a tohto nariadenia
Komisia do 1. jina 2019 uskuto¢ni preskiimanie poziadaviek testovania oddielu 8.7 prilohy
VIII. Na zaklade tohto preskimania a s cielom zarucit’ vysokt uroven ochrany zdravia
a zivotného prostredia moze Komisia navrhnut’ zmenu a doplnenie v stilade s postupom

uvedenym v ¢lanku 133 ods. 4.
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Clanok 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

ucinnost'ou od 1. juna 2008.
Smernica 93/67/EHS sa zrusSuje s €innost’ou od 1. augusta 2008.
Smernica 76/769/EHS sa zrusuje s uc¢innost’ou od 1. juna 2009.
Odkazy na zrusené akty sa vykladaju ako odkazy na toto nariadenie.
Cldanok 140
Zmena a doplnenie smernice 1999/45/ES
Clanok 14 smernice 1999/45/ES sa vyptsta.
Cldnok 141
Nadobudnutie ucinnosti a uplatinovanie
1. Toto nariadenie nadobudne uc¢innost’ 1. jiina 2007.

2. Hlavy II, III, V, VI, VII, XI a XII ako aj ¢lanky 128 a 136 sa uplatituju od 1. jiina 2008.
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3. Clanok 135 sa uplatiiuje od 1. augusta 2008.

4. Hlava VIII a priloha XVII sa uplatiiujii od 1. jina 2009.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli 18. decembra 2006

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda

J. BORRELL FONTELLES M. VANHANEN
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ZOZNAM PRILOH

PRILOHA 1

PRILOHA 1II

PRILOHA IIT

PRILOHA IV

PRILOHA V

PRILOHA VI
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PRILOHA I

VSEOBECNE USTANOVENIA O HODNOTENI LATOK A PRIPRAVE SPRAV O CHEMICKEJ
BEZPECNOSTI

0. UvOoD

0.1. Ucelom tejto prilohy je ustanovit, ako majii vyrobcovia a dovozcovia hodnotit’ a
dokumentovat’, Ze rizika vyplyvajuce z latky, ktorti vyrabaju alebo dovéazaju, sa pocas
vyroby a ich vlastného pouzitia primerane kontroluj, a Ze ostatni uzivatelia na nizsich
urovniach dodévatel'ského retazca mozu tieto rizikd primerane kontrolovat’. Tato priloha
prisposobend podl'a potreby sa uplatiiuje aj na vyrobcov a dovozcov vyrobkov, od ktorych

sa pozaduje vykonat ako stcast’ registracie hodnotenie chemickej bezpecnosti.

0.2. Hodnotenie chemickej bezpecnosti pripravi jedna alebo viac spdsobilych 0sob, ktoré maji

primerané sktisenosti a absolvovali prislusné skolenie, vratane doSkolenia.

0.3. Hodnotenie chemickej bezpecnosti vyrobcu sa tyka vyroby latky a vSetkych ur¢enych
pouziti. Hodnotenie chemickej bezpecnosti latky dovozcu sa tyka vsetkych uréenych
pouziti. Hodnotenie chemickej bezpecnosti zvazi pouzitie latky ako takej (vratane vSetkych
velkych necistot a prisad), latky v pripravku alebo vo vyrobku, ako su vymedzené v
ur¢enych pouzitiach. Hodnotenie zohl'adiiuje vSetky stadid zivotného cyklu latky
vyplyvajlice z vyroby a uréenych pouziti. Hodnotenie chemickej bezpecnosti sa zaklada na
porovnani moznych nepriaznivych ucinkov latky so zndmou alebo primerane
predpokladatelnou expoziciou ¢loveka a/alebo zivotného prostredia danej latke po
zohl'adneni vykonavanych a odporucanych opatreni na manazmentu rizika a

prevadzkovych podmienok.
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0.4. Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti st
pravdepodobne podobné alebo vykazuji pravidelnost’, mozno v dosledku Strukturdlnej
podobnosti povazovat’ za skupinu alebo ,kategoriu® latok. Ak sa vyrobca alebo dovozca
domnieva, ze hodnotenie chemickej bezpe¢nosti vykonané pre jednu latku postacuje na
posudenie a zdokumentovanie, ze rizika vyplyvajuce z inej latky alebo zo skupiny alebo
»Kkategorie® latok su primerane kontrolované, potom mdZze toto hodnotenie chemicke;j
bezpecnosti pouZzit’ na int latku alebo skupinu alebo ,,kategériu® latok. Vyrobca alebo

dovozca k tomu predlozi zdovodnenie.

0.5. Hodnotenie chemickej bezpecnosti vychadza z informacii o latke, ktoré sa nachadzaju v
technickej dokumentécii a z inych dostupnych a relevantnych informéacii. Vyrobcovia
alebo dovozcovia, ktori predkladaju navrhy na testy v sulade s prilohami IX a X, to uvedu
v prislusnych polozkach spravy o chemickej bezpecnosti. Zahfnaju sa aj dostupné
informdacie z hodnoteni vykonanych v rdmci inych medzinarodnych a narodnych
programov. Ak je to mozné a vhodné, hodnotenie vykonané podl'a pravnych predpisov
Spolocenstva (napr. hodnotenie rizik vykonané podl'a nariadenia (EHS) €. 793/93) sa berie
do tvahy pri tvorbe spravy o chemickej bezpec¢nosti a je v nej zohl'adnené. Odchylky od

tychto hodnoteni sa musia zdévodnit’.

Medzi informacie, ktoré sa beru do tivahy, teda patria informacie tykajuce sa
nebezpecnosti latky, expozicie vyplyvajlcej z vyroby alebo dovozu, uréenych pouziti
latky, prevadzkovych podmienok a opatreni na manazment rizik uplatiiovanych alebo

odportcanych naslednym uzivatel'om.
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0.6.

V sulade s oddielom 3 prilohy XI sa v niektorych pripadoch nemusia ziskavat’ chybajuce
informdcie, pretoZze opatrenia na manazment rizik a prevadzkové podmienky, ktoré st
potrebné na kontrolovanie dobre charakterizovaného rizika, moézu postacovat’ aj na

kontrolu ostatnych potencialnych rizik, ktoré preto nie je nutné presne charakterizovat’.

Ak sa vyrobca alebo dovozca domnieva, Ze na vypracovanie svojej spravy o chemicke;j
bezpecnosti potrebuje d’alSie informacie a ze tieto informéacie mozno ziskat’ len vykonanim
skusok podl'a prilohy IX alebo X, predlozi navrh testovacej stratégie, v ktorom vysvetli,
preco sa domnieva, ze potrebuje dodatocné informécie, a zaznamena to do prislusnej
polozky spravy o chemickej bezpecnosti. Pri ¢akani na vysledky d’alSich sktSok
zaznamena do spravy o chemickej bezpecnosti zavedené doCasné opatrenia na manazment
rizik a opatrenia, ktoré odporti¢a naslednym uzivatelom na manazment rizik, ktoré sa

skumaju, a zahrnie ich do vypracovaného expozi¢ného scenara.

Hodnotenie chemickej bezpecnosti vykonané vyrobcom alebo dovozcom latky obsahuje v

sulade s prislusSnymi oddielmi tejto prilohy tieto kroky:
1.  Hodnotenie nebezpecenstva pre l'udské zdravie

2. Hodnotenie nebezpecenstva fyzikdlnochemickych vlastnosti z hl'adiska 'udského

zdravia
3. Hodnotenie nebezpecenstva pre zivotné prostredie

4. Hodnotenie PBT a vPvB
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Ak v dosledku krokov 1 az 4 dospeje vyrobca alebo dovozca k zaveru, Ze latka alebo
pripravok spiiia kritéria klasifikacie ako nebezpe¢na latka podl'a smernice 67/548/EHS
alebo smernice 1999/45/ES alebo je postidena ako PBT alebo vPvB, hodnotenie chemickej

bezpecnosti bude zahiat’ aj tieto kroky:
5. Hodnotenie expozicie

5.1 Vytvorenie expozi¢nych scenarov alebo pripadne vytvorenie prislusnych

kategorii pouzitia a expozicie
5.2 Odhad expozicie
6.  Charakteristiku rizika

Zhrnutie vSetkych dolezitych informacii pouzitych pri rieSeni uvedenych bodov sa uvadza

pod prislusnou polozkou spravy o chemickej bezpecnosti (oddiel 7).

0.7. Hlavnym prvkom c¢asti spravy o chemickej bezpecnosti tykajicej sa expozicie je opis
expozi¢nych scenarov uplatiiovanych vyrobcom pri vyrobe, vyrobcom alebo dovozcom pri
vlastnom pouziti a scenarov, ktoré vyrobca alebo dovozca odporuca uplatitovat’ pre

identifikované pouzitia.

Expozi¢ny scenar je stibor podmienok, ktoré opisuji, ako sa latka vyraba alebo pouziva
pocas svojho zivotného cyklu a ako vyrobca alebo dovozca kontroluje, alebo odportaca
naslednym uzivatel'om kontrolovat’ expoziciu 0sob alebo Zivotného prostredia. Tieto
subory podmienok obsahujui opis opatreni na manazment rizik aj prevadzkovych
podmienok, ktoré vyrobca alebo dovozca uplatiiuje alebo odporaca uplatiiovat’ naslednym

uzivatel'om.
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0.8.

0.9.

0.10.

Ak sa latka uvadza na trh, prislusné expozi¢né scendre vratane opatreni na manazment
rizik a prevadzkovych podmienok sa zahrnt do prilohy ku karte bezpe¢nostnych tidajov

v sulade s prilohou II.

Uroveii podrobnosti vyzadovana pri opise expozi¢ného scenara sa v jednotlivych
pripadoch znacne 1isi v zavislosti od pouzitia latky, jej nebezpecnych vlastnosti a mnozstva
informadcii, ktoré ma vyrobca alebo dovozca k dispozicii. Expozi¢né scendre mozu
opisovat’ vhodné opatrenia na manazment rizik pre niekol’ko jednotlivych procesov alebo
pouziti latky. Jeden expozi¢ny scendr preto mdze pokryvat’ Siroku skalu procesov alebo
pouziti. Expozi¢né scenare pokryvajuce Siroku Skalu procesov alebo pouziti sa mozu
oznadovat’ ako expozi¢né kategérie. Dal3ie odkazy na expoziény scendr v tejto prilohe a v

prilohe II zahfiaji aj expozicné kategorie, ak su vypracované.

Ak nie su v stlade s prilohou XI potrebné Ziadne informdcie, tato skutocnost’ sa uvedie
v prislusnej polozke spravy o chemickej bezpecnosti a uvedie sa odkaz na zdévodnenie v
technickej dokumentacii. Skuto¢nost’, Ze sa nevyzaduju Ziadne informacie, sa uvedie aj v

karte bezpecnostnych tdajov.

V stvislosti s konkrétnymi ti€¢inkami, ako napriklad nic¢enie ozonu, potencial tvorby
fotochemického ozoénu, silny zépach a znecistovanie, pre ktoré su postupy uvedené v
oddieloch 1 az 6 neuskutoc¢nitel'né, sa riziké spojené s tymito u¢inkami hodnotia
individudlne a vyrobca alebo dovozca zahrnie do spravy o chemickej bezpecnosti Uplny

opis a odovodnenie tohto hodnotenia a zhrnie ho v karte bezpecnostnych tidajov.
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0.11 Pri hodnoteni rizika pouzivania jednej alebo viacerych latok zaclenenych do Specialneho
pripravku (napriklad zliatiny) sa zohl'adni sposob, akym su tieto zlozky viazané v

chemickej matrici.

0.12.  V pripade, ze metodika opisana v tejto prilohe nie je vhodna, v sprave o chemicke;j

bezpecnosti sa podrobne vysvetli a odovodni alternativna metodika.

0.13.  Cast’ A spravy o chemickej bezpecnosti obsahuje vyhlasenie, ze vyrobca alebo dovozca
uplatiiuje opatrenia na manazment rizik uvedené v prislusnych expozi¢nych scenaroch pre
vlastné pouzitia vyrobcu alebo dovozcu a ze expozi¢né scenare pre urcené pouzitia si v

karte bezpecnostnych tidajov oznamené vSetkym distributérom a naslednym uzivatel'om.
1. HODNOTENIE NEBEZPECENSTVA PRE DUDSKE ZDRAVIE
1.0.  Uvod
1.0.1.  Ciel'om hodnotenia nebezpecenstva pre I'udské zdravie je:

— urcit’ klasifikaciu a oznacenie latky v sulade so smernicou 67/548/EHS, a

— odvodit’ urovne expozicie latke, nad ktoré by jej uz 'udia nemali byt vystaveni. Tato

urovein expozicie je znama ako odvodend uroven bez ucinku (DNEL).
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1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

Hodnotenie nebezpecenstva pre I'udské zdravie zvazi toxikokineticky profil (t. j. absorpcia,
metabolizmus, degradécia a vylicenie) latky a tieto skupiny ucinkov, (1) aktitne G€inky
(akutna toxicita, podrazdenie a poleptanie), (2) senzibilizacia, (3) toxicita opakovanych
davok a (4) t¢inky CMR (karcinogénnost, mutagénnost’ a reprodukéna toxicita). Dalsie

ucinky sa posudzuju podl'a potreby na zdklade vSetkych dostupnych informécii.

Hodnotenie nebezpecenstva zahtiia tieto Styri kroky:

krok 1: Vyhodnotenie informécii o i€¢inkoch na organizmy okrem ¢loveka
krok 2: Vyhodnotenie informécii o u€¢inkoch na ¢loveka

krok 3: Klasifikécia a oznacenie

krok 4: Odvodenie DNEL

Prvé tri kroky sa vykonavaju pre kazdy ucinok, ku ktorému su dostupné informécie, a
zaznamenavaju sa do prisluSného oddielu spravy o chemickej bezpecnosti a, ak sa to
pozaduje a je to v stlade s ¢lankom 31, zhrnu sa v karte bezpe¢nostnych udajov pod

polozkami 2 a 11.

Pri kazdom tcinku, ku ktorému nie st k dispozicii prislusné informacie, obsahuje prislusny
oddiel vetu ,,Tieto informacie nie su dostupné*. Odovodnenie vratane odkazov na

akékol'vek vykonané vyhl'addvanie v literature sa zahrnie do technickej dokumentécie.
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1.0.6.

1.1.

Krok 4 hodnotenia nebezpecenstva pre I'udské zdravie sa vykonava prostrednictvom
integracie vysledkov z prvych troch krokov a uvadza sa pod prisluSnou polozkou spravy o

chemickej bezpecnosti a je zhrnuty v karte bezpecnostnych tidajov pod polozkou 8.1.
Krok 1: Vyhodnotenie informacii o u¢inkoch na organizmy okrem cloveka
Vyhodnotenie informacii o u¢inkoch na organizmy okrem ¢loveka zahfna:

— uréenie nebezpecenstva ucinku na zéklade vSetkych dostupnych informacii

o u¢inkoch na organizmy okrem ¢loveka;
- stanovenie vztahu kvantitativnej davky (koncentracie) a reakcie (U€inku).

Ak nie je mozné stanovit’ vzt'ah kvantitativnej davky (koncentracie) a reakcie (0¢inku),
musi sa to zdoévodnit’ a musi sa zahrnt’ semikvantitativna alebo kvalitativna analyza.
Napriklad pri akttnych u¢inkoch obyc¢ajne nie je mozné stanovit’ vzt'ah kvantitativnej
davky (koncentracie) a reakcie (u¢inku) na zaklade vysledkov testu vykonaného v stlade s
testovacimi metédami ustanovenymi v nariadeni Komisie, ako sa uvadza v ¢lanku 13 ods.
3. V takych pripadoch postacuje urcit’, ¢i ma latka prirodzenti schopnost’ vyvolavat’ u¢inok

a do akej miery.

V skratke sa predstavia vSetky informécie o ucinkoch na organizmy okrem ¢loveka pouzité
na hodnotenie konkrétneho ti¢inku na l'udi a na stanovenie vztahu kvantitativnej davky
(koncentracie) a reakcie (ucinku), ak je to mozné, tak formou tabul’ky alebo tabuliek, ktoré
rozliSuju informadcie in vitro, in vivo a ostatné. Pre dany Ui¢inok sa uvedu prislusné
vysledky testov (napr. LD50, NO(A)EL alebo LO(A)EL) a testovacie podmienky (napr.
trvanie testu, sposob podania) a ostatné relevantné informacie v medzinarodne uznavanych

jednotkéach merania.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/245

1.1.4

1.2.

1.3.

1.3.1.

Ak je k dispozicii jedna Studia, potom sa pre iiu musi pripravit’ podrobny suhrn stadie. Ak
existuje niekol’ko §tadii zaoberajucich sa tym istym t¢inkom, po zohl'adneni moznych
premennych (napr. vykonanie, primeranost, vhodnost’ skuSanych druhov, kvalita
vysledkov atd’.) sa na stanovenie DNEL zvycajne pouzije Studia alebo studie, z ktorych
vyplyvaji najvicsie obavy, a z danej Studie alebo Studii sa vypracuje podrobny suhrn
Studie, ktoré sa zahrnie ako stcast’ technickej dokumentécie. Podrobné zhrnutia sa buda
vyzadovat’ pre vSetky kl'icové tdaje pouzité v hodnoteni nebezpe€enstva. Ak sa nepouzije
studia alebo Studie, z ktorych vyplyvaju najvicsie obavy, tak sa to plne odovodni a zahrnie
do technickej dokumentacie nielen pre pouzitt stadiu, ale aj pre vSetky Stadie
preukazujuce vicSie obavy ako pouzita Stidia. Bez ohl'adu na to, ¢i sa urcili alebo neur¢ili

nebezpecenstva, je dolezité, aby sa zvazila platnost’ Stadie.
Krok 2: Vyhodnotenie informdcii o u¢inkoch na ¢loveka

Ak nie su k dispozicii ziadne informdcie o ti¢inkoch na ¢loveka, tato ¢ast’ obsahuje vyrok
K dispozicii nie su Ziadne informacie o ucinkoch na cloveka*. Ak su vSak informacie

o ucinkoch na ¢loveka k dispozicii, uvadzaji sa podl'a moznosti formou tabulky.
Krok 3: Klasifikacia a oznacenie

Uvedie sa a zdovodni prislusna klasifikacia a oznacenie, vytvorené podla kritérii smernice
67/548/EHS. Pripadne sa predlozia osobitné koncentracné limity, vyplyvajiace

z uplatiiovania ¢lanku 4 ods. 4 smernice 67/548/EHS a ¢lankov 4 az 7 smernice
1999/45/ES, a ak nie st zahrnuté do prilohy I k smernici 67/548/EHS, zd6vodnia sa.
Hodnotenie by malo vzdy zahfiiat’ vyhlasenie, ¢i latka spiiia alebo nespina kritéria uvedené

pre CMR v kategériach 1 a 2 v smernici 67/548/EHS.
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1.3.2. Ak su informacie nedostato¢né na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala klasifikovat’ na
urcity koncovy bod, registrujuci uvedie a zdovodni nésledne prijaté kroky alebo

rozhodnutie.
1.4. Krok 4: Uréenie DNEL

1.4.1. Na zéklade vysledkov z krokov 1 a 2 sa pre latku stanovi DNEL, ktora zohl'adiiuje
pravdepodobné cesty, trvanie a frekvenciu expozicie. Pre niektoré koncové body, najma
mutagénnost’ a karcinogénnost’, dostupné informécie pravdepodobne neumoznia
stanovenie medznej hodnoty a nasledné stanovenie DNEL. V pripade, Ze je to zdovodnené
expoziénymi scenarmi, mdze postacovat’ jedna DNEL. Ak sa vSak vezmu do tivahy
dostupné informadcie a expozi¢né scendre v oddieli 9 spravy o chemickej bezpecnosti,
pravdepodobne bude potrebné urcit’ rozne urovne DNEL pre kazdu relevantnu l'udsku
populaciu (napr. pracovnici, spotrebitelia a I'udia, ktori moézu byt latke vystaveni nepriamo
cez zivotné prostredie) a pripadne aj pre isté podskupiny populécie (napr. deti, tehotné
zeny) a pre rozne sposoby expozicie. Uvedie sa plné zdovodnenie, ktoré okrem in¢ho
Specifikuje vyber pouzitych informadcii, spdsob expozicie (oralne, derméalne, inhalacne),
ako aj trvanie a frekvenciu vystavenia u¢inkom latky, pre ktord dana DNEL plati. Ak je
pravdepodobné, ze sa vyskytne viac ako jedna cesta expozicie, potom sa uroveit DNEL
stanovuje pre kazdy sposob expozicie a pre expoziciu kombinovant zo vSetkych sposobov.

Pri stanovovani urovne DNEL sa okrem iného bert do tivahy tieto faktory:
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a)  neistota vyplyvajuca okrem inych ¢initel'ov aj z variability pokusnych udajov

a z vnatrodruhovych a medzidruhovych rozdielov,
b)  charakter a zavaznost’ ucinku,

c) senzitivita I'udskej (podskupiny) populécie, pre ktora platia kvantitativne a/alebo

kvalitativne informacie o expozicii.
1.4.2.  Pokial nie je mozné DNEL urcit,, jasne sa to uvedie a plne zdovodni.
2. HODNOTENIE FYZIKALNO-CHEMICKEHO NEBEZPECENSTVA

2.1. Ciel'om hodnotenia nebezpecenstva, ktoré vyplyva fyzikadlnochemickych vlastnosti, je

klasifikovat’ a oznacovat’ latky v stilade so smernicou 67/548/EHS.

2.2. Mozné tc¢inky na l'udské zdravie sa posudzujii minimalne pre nasledujice

fyzikélnochemické vlastnosti:
— vybusnost’,

- horlavost’,

— oxida¢ny potencial.

Ak st informécie nedostatocné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala klasifikovat’ na
urcity koncovy bod, registrujici uvedie a zdovodni nasledne prijaté kroky alebo

rozhodnutie.
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2.3. Hodnotenie kazdého uc¢inku sa uvadza v prislusnej polozke spravy o chemicke;j
bezpecnosti (oddiel 7) a v pripade potreby a v stilade s clankom 31 sa zhrnie v karte

bezpecnostnych udajov pod polozkami 2 a 9.

2.4. Hodnotenie kazdej fyzikalnochemickej vlastnosti obsahuje vyhodnotenie prirodzenej

schopnosti latky vyvolat’ dany G¢inok na zaklade vyroby a uréenych pouziti.

2.5. Uvedie sa a zdovodni prislusna klasifikacia a oznaenie, vytvorené podla kritérii smernice
67/548/EHS.

3. HODNOTENIE NEBEZPECENSTVA PRE ZIVOTNE PROSTREDIE

30.  Uvod

3.0.1.  Ciel'om hodnotenia nebezpecenstva pre Zivotné prostredie je klasifikovat’ a oznacovat
latky v sulade so smernicou 67/548/EHS a stanovit’ koncentraciu latky, pod ktorou sa
neocakava vyskyt nepriaznivych ucinkov v environmentélnej sfére zdujmu. Téato

koncentracia je zndma ako predpokladana koncentracia bez uc¢inku (PNEC).

3.0.2. Hodnotenie nebezpecenstva pre Zivotné prostredie zohl'adiiuje mozné t€inky na zivotné
prostredie, ktoré tvori (1) vodna zlozka (vratane sedimentov), (2) suchozemska zlozka a (3)
ovzdusie, vratane moznych ucinkov, ktoré¢ sa mézu vyskytnit’ (4) prostrednictvom
akumulécie v potravinovom ret’azci. Okrem tohto sa zohl'adiiuju aj mozné ucinky na (5)
mikrobiologickl aktivitu systémov ¢istenia odpadovych vod. Hodnotenie u¢inkov na
kazdu z tychto piatich zloziek Zivotného prostredia sa uvadza pod prislusnou polozkou
spravy o chemickej bezpecnosti (oddiel 7) a v pripade potreby a v sulade s ¢lankom 31 sa

zhrnie v karte bezpe¢nostnych tidajov pod polozkami 2 a 12.
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3.0.3.

3.0.4.

3.1.

3.1.1.

Pre kazdu zlozku zivotného prostredia, ku ktorej nie s k dispozicii informacie o ucinkoch,
obsahuje prislusna ¢ast’ vetu ,,Tieto informacie nie su k dispozicii.“ Oddvodnenie vratane
odkazov na akykol'vek vyskum vykonany v literatre sa zahrnie do technicke;j
dokumentécie. Pre kazdu zlozku zivotného prostredia, ku ktorej si dostupné informaécie,
avSak vyrobca alebo dovozca sa domnieva, ze nie je potrebné vykonat’ hodnotenie
nebezpecenstva, uvedie vyrobca alebo dovozca pod prisluSnou polozkou spravy o
chemickej bezpecnosti (oddiel 7) zdovodnenie s odkazom na stvisiace informacie a v
pripade potreby a v stlade s ¢lankom 31 ho zhrnie v karte bezpe¢nostnych tdajov pod

polozkou 12.

Hodnotenie nebezpecenstva sa sklada z tychto troch krokov, ktoré sa ako také jednoznac¢ne

urcia v sprave o chemickej bezpec¢nosti:

krok 1: Vyhodnotenie informécii
krok 2: Klasifikacia a oznacenie
krok 3: Odvodenie PNEC.

Krok 1: Vyhodnotenie informacii
Vyhodnotenie vSetkych dostupnych informacii zahffa:
— identifikaciu nebezpecenstva zalozenu na vsetkych dostupnych informéciach;

— stanovenie vzt'ahu kvantitativnej davky (koncentracie) a odozvy (ucinku).
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3.1.2. Ak nie je mozn¢ stanovit’ vzt'ah kvantitativnej davky (koncentracie) a reakcie (€inku),

musi sa to zdovodnit’ a musi sa zahrnt’ semikvantitativna alebo kvalitativna analyza.

3.1.3.  V skratke sa predstavia vSetky informacie pouzité¢ na hodnotenie i¢inkov na konkrétnu
zlozku zivotného prostredia, ak je to mozné, tak formou tabul’ky alebo tabuliek. Pre dany
ucinok sa uvedu prislusné vysledky skusok (napr. LC50 alebo NOEC), testovacie
podmienky (napr. trvanie testu, sposob podania) a ostatné dolezité informacie v

medzindrodne uznavanych jednotkéch merania.

3.1.4. V skratke sa predstavia vSetky informacie pouzité na hodnotenie environmentalneho osudu
latky, ak je to mozné, tak formou tabul’ky alebo tabuliek. Pre dany u¢inok sa uveda
prislusné vysledky testov, testovacie podmienky a ostatné dolezité informacie v

medzindrodne uznavanych jednotkéch merania.

3.1.5. Ak je k dispozicii jedna Studia, potom sa pre fiu musi pripravit’ podrobny sthrn Stadie. Ak
existuje niekol’ko $tadii zaoberajucich sa tym istym u¢inkom, na vyvodenie zaverov sa
pouzije Studia alebo Studie, z ktorych vyplyvaju najvécsie obavy, a z danej Stadie alebo
Studii sa vypracuje podrobny suhrn Stidie, ktoré sa zahrnie ako sti¢ast’ technicke;j
dokumentécie. Podrobné suhrny sa budt vyzadovat’ pre vSetky kl'aCové udaje pouzité v
hodnoteni nebezpecenstva. Ak sa nepouzije Studia alebo $tadie, z ktorych vyplyvaja
najvicsie obavy, tak sa to plne odoévodni a zahrnie do technickej dokumentacie nielen pre
pouzitu stadiu, ale aj pre vSetky Studie, ktoré dosahuju vicsie obavy ako pouzitd Studia. Pri
latkach, pre ktoré dostupné Stidie neuvadzaji Ziadne nebezpecenstva, sa vykona celkové

hodnotenie platnosti vSetkych studii.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

Krok 2: Klasifikacia a oznacenie

Uvedie sa a zdovodni prislusna klasifikacia a oznaenie, vytvorené podla kritérii smernice
67/548/EHS. Pripadne sa predlozia osobitné koncentracné limity, vyplyvajuce
z uplatiiovania ¢lanku 4 ods. 4 smernice 67/548/EHS a ¢lankov 4 az 7 smernice

1999/45/ES, a ak nie su zahrnuté do prilohy I k smernici 67/548/EHS, zddvodnia sa.

Ak st informécie nedostatocné na rozhodnutie o tom, ¢i by sa latka mala klasifikovat’ na
urcity koncovy bod, registrujici uvedie a zdovodni nasledne prijaté kroky alebo

rozhodnutie.
Krok 3: Uréenie PNEC

Na zaklade dostupnych informécii sa stanovi PNEC pre kazdl zloZku Zivotného prostredia.
PNEC sa moze vypocitat’ pouzitim vhodného hodnotiaceho faktora na hodnoty t¢inku
(napr. LC50 alebo NOEC). Hodnotiaci faktor vyjadruje rozdiel medzi hodnotami uc¢inkov
odvodenych pre obmedzeny pocet druhov z laboratérnych testov a hodnotou PNEC pre

dant zlozku Zivotného prostredia’.

Pokial nie je mozné PNEC odvodit, jasne sa to uvedie a plne zdovodni.

Vo vSeobecnosti plati, ze ¢im rozsiahlejSie udaje a dlhSie trvanie testov, tym mensi je stupeni
neistoty a velkost” hodnotiaceho faktora. Hodnotiaci faktor s hodnotou 1 000 sa obvykle
aplikuje na najnizsiu z troch kratkodobych hodnot L(E)C50 odvodenych z druhov

troch dlhodobych hodnot NOEC odvodenych z druhov predstavujucich rézne trofické
urovne.
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4. HODNOTENIE PBT A VPVB
4.0. Uvod

4.0.1. Cielom hodnotenia PBT a vPvB je ur¢it, &i latka spiiia kritéria uvedené v prilohe XIII a ak
ano, charakterizovat’ potencidlne emisie tejto latky. Hodnotenie nebezpecenstva v sulade s
oddielmi 1 a 3 tejto prilohy, ktoré sa zaobera vSetkymi dlhodobymi u¢inkami a odhad
dlhodobej expozicie I'udi a Zivotného prostredia, ako sa vykonava v stilade s oddielom 5
(hodnotenie expozicie), krokom 2 (odhad expozicie) nemozno vykonat’ s dostatocnou
spol'ahlivostou na latkach, ktoré spifiaju kritéria PBT a vPvB v prilohe XIII. Preto sa

vyzaduje samostatné hodnotenie PBT a vPvB.

4.0.2. Hodnotenie PBT and vPvB sa sklada z tychto dvoch krokov, ktoré sa v tomto zmysle jasne

urcia v ¢asti B oddieli 8 spravy o chemickej bezpecnosti:

krok 1: Porovnanie s kritériami

krok 2: Charakterizacia emisii

Hodnotenie sa zhrnie aj v karte bezpecnostnych udajov pod polozkou 12.
4.1. Krok 1: Porovnanie s kritériami

Této Cast’ hodnotenia PBT a vPvB zahifia porovnanie dostupnych informacii, ktoré su
predlozené ako sucast’ technickej dokumentacie, s kritériami uvedenymi v prilohe XIII

a vyhlasenie, &i latka spina alebo nespiiia dané kritéria.
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4.2.

Ak dostupné informécie neposta¢uju na rozhodnutie, ¢i dana latka spiiia kritéria prilohy
XIII, potom sa individudlne zvaZzia iné dokazy, ako st idaje z monitorovania, ktoré st

dostupné registrujicemu a vzbudzuji rovnaki uroven obav.

Ak technickd dokumentécia obsahuje pre jeden alebo viac koncovych bodov iba
informacie, ako sa pozaduji podla priloh VII a VIII, registrujuci zvazi informécie
suvisiace so skriningom vlastnosti P, B a T, aby rozhodol, ¢i je na splnenie cielov
hodnotenia PBT a vPvB potrebné ziskat’ d’alSie informdcie. V pripade, Ze je potrebné
ziskat’ d’alSie informadcie, ktoré by si vyzadovali testovanie na stavovcoch, registrujuci
predlozi ndvrh na testovanie. Takéto d’alSie informdacie vSak nie je potrebné ziskat’, ak
registrujuci vykonéva alebo odporuca opatrenia na manazment rizika a prevadzkové
podmienky dostato¢né na to, aby umoznili vynimku z testovania suvisiaceho z hodnotenim

PBT a vPvB podl'a oddielu 3 prilohy XI.
Krok 2: Charakterizacia emisii

Ak latka spiia uvedené kritéria, charakterizacia emisii sa vykona tak, aby pokryla prislugné
Casti hodnotenia expozicie, ako sa uvadza v oddieli 5. Obsahuje najmi odhad mnozstva
latky uvol'nenej do réznych zloziek Zivotného prostredia pocas vSetkych ¢innosti
vykonavanych vyrobcom alebo dovozcom a pocas vsetkych identifikovanych pouziti a
urcenie pravdepodobnych spdsobov vystavenie 'udi alebo Zivotného prostredia uc¢inkom

danej latky.
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5. HODNOTENIE EXPOZICIE
5.0. Uvod

Ciel'om hodnotenia expozicie je urobit’ kvantitativny alebo kvalitativny odhad
davky/koncentracie latky, ktorej su alebo mozu byt vystaveni I'udia alebo zivotné
prostredie. Hodnotenie zohl'adiiuje vSetky Stadia Zivotného cyklu latky vyplyvajuce z
vyroby a uréenych pouziti a vzt'ahuje sa na vSetky expozicie, ktoré sa mézu tykat’
nebezpecenstiev uréenych v oddieloch 1 az 4. Hodnotenie expozicie sa sklada z tychto

dvoch krokov, ktoré¢ sa v tomto zmysle jasne urcia v sprave o chemickej bezpe¢nosti:

krok 1: Vytvorenie expozi¢nych scendrov alebo vytvorenie prislusnych kategorii

pouzitia a expozicie
krok 2: Odhad expozicie.

Ak sa to vyzaduje a je to v sulade s ¢lankom 31, expozicny scendr sa zahrnie aj do prilohy

ku karte bezpecnostnych udajov.

5.1. Krok 1: Vypracovanie expozi¢nych scenarov
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5.1.1.

Vytvoria sa expozicné scenare, ako su opisané v oddieloch 0.7 a 0.8. Expozi¢né scenare st
jadrom procesu vykonavania hodnotenia chemickej bezpe¢nosti. Proces hodnotenia
chemickej bezpecnosti moze byt iteracny. Prvé hodnotenie bude zalozené na
pozadovanom minime a vsetkych dostupnych informéciach o nebezpecenstve a na odhade
expozicie, ktory zodpoveda pociatocnym predpokladom o prevadzkovych podmienkach a
opatreniach na manazment rizika (poc¢iatony expozi¢ny scendr). Ak tieto pociatocné
predpoklady vedu k charakterizacii rizika, ktord naznacuje neprimerant kontrolu rizik pre
I'udské zdravie a zivotné prostredie, potom je potrebné vykonat’ iteraény proces so zmenou
jedného alebo viacerych faktorov v hodnoteni nebezpecenstva alebo expozicie s ciel'om
preukdzat’ primerana kontrolu. Spresnenie hodnotenia nebezpecenstva si méze vyzadovat
vytvorenie dodato¢nych informacii o nebezpecenstve. Spresnenie hodnotenia expozicie
mdze zahfiiat' vhodnu zmenu prevadzkovych podmienok alebo opatreni na manazment
rizika v expozi¢nom scenari, alebo presnejsi odhad expozicie. Expozi¢ny scenar
vyplyvajici z kone¢nej iteracie (konecny expozi¢ny scenar) sa zahrnie do spravy o

chemickej bezpec€nosti a pripoji sa ku karte bezpecnostnych udajov v sulade s ¢lankom 31.

Konec¢ny expozicny scenar sa uvedie pod prislusnou polozkou v sprave o chemicke;j
bezpecnosti a zahrnie sa do prilohy ku karte bezpe¢nostnych udajov pomocou vhodného
stru¢ného nadpisu uvadzajiiceho strucny vSeobecny opis pouzitia, ktory je v stlade s tymi,
ktoré uvadza oddiel 3.5 prilohy VI. Expozi¢né scenare pokryvaju aktkol'vek vyrobu v

Spolocenstve a vSetky identifikované pouzitia.

Expozi¢ny scenar v prislusnych pripadoch obsahuje predovsetkym opis:
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Operac¢nych podmienok

— zahrnutych procesov vratane fyzickej formy, v akej sa latka vyraba, spracovava

a/alebo pouziva,

— ¢innosti pracovnikov v stvislosti so spracovavanim a trvanim a frekvenciou ich

vystavenia u¢inkom danej latky,
— ¢innosti spotrebitel’ov a trvania a frekvencie ich vystavenia u¢inkom danej latky,

— trvania a frekvencie emisii latky do réznych zloziek zivotného prostredia a systémov
na ¢istenie odpadovych vod a jej zriedenia v prijimajucej zlozke zivotného

prostredia.
Opatreni na manaZment rizik

— opatreni na manazment rizik na zniZenie alebo zabranenie priamej alebo nepriame;j
expozicie I'udi (vratane pracovnikov a spotrebitel’'ov) a rozli¢nych zloziek zivotného

prostredia danej latke;

— opatreni na nakladanie s odpadom na zniZenie alebo zabranenie expozicie I'udi a
zivotného prostredia vplyvom latky pocas znesSkodiiovania a/alebo recyklacie

odpadu.

Ak sa vyrobca, dovozca alebo nasledny uzivatel’ uchadza o autorizaciu na konkrétne
pouzitie, expozicné scenare sa musia vyhotovit’ len pre toto pouzitie a nasledné kroky

zivotného cyklu.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

524

Krok 2: Odhad expozicie

Expozicia sa odhaduje pre kazdy vypracovany expozi¢ny scenar a uvadza sa pod
prislusnou polozkou spravy o chemickej bezpecnosti a ked’ sa to pozaduje a je to v sulade s
¢lankom 31, zhrnie sa v prilohe ku karte bezpe¢nostnych udajov. Odhad expozicie

obsahuje tri prvky: (1) odhad emisii; (2) hodnotenie chemického osudu a ciest; a (3) odhad

urovni expozicie.

Odhad emisii zvazi emisie zo vSetkych relevantnych ¢asti zivotného cyklu latky
vyplyvajucich z vyroby a kazdého z uréenych pouziti. Stadia Zivotného cyklu vyplyvajice
z vyroby latky pokryvaju v prisluinych pripadoch aj §tadium odpadu. Stadia Zivotného
cyklu vyplyvajuce z identifikovanych pouziti pokryvaju v prislusnych pripadoch aj
zivotnost’ vyrobkov a stddium odpadu. Odhad emisii sa uskutociiuje za predpokladu, ze sa
zaviedli opatrenia na manazment rizika a prevadzkové podmienky opisané v expozi¢nom

scenari.

Vykona sa charakteristika moznych rozkladnych, transformacnych alebo reakénych

procesov a odhad environmentalnej distribtlicie a osudu.

Odhad urovne expozicie sa vykona pre vsetky 'udské populacie (pracovnici, spotrebitelia a
osoby pravdepodobne nepriamo vystavené prostrednictvom zivotného prostredia) a zlozky
zivotného prostredia, pre ktoré je expozicia zndma alebo odovodnene predpokladatelna.
Riesi sa kazdy relevantny spdsob expozicie 'udi (inhala¢nd, ordlna, dermdlna alebo
kombinovana cez vSetky cesty a zdroje expozicie). Pri tychto odhadoch sa prihliada aj na

priestorové a casové obmeny vzorca expozicie. Pri odhade expozicie sa prihliada najmé na:
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— adekvatne merané reprezentativne udaje o expozicii,

— vSetky vicsie necistoty a prisady v latke,

- mnozstvo, v akom sa dand latka vyraba a/alebo dovaza,

—  mnozstvo pre kazdé identifikované pouzitie,

— zavedené alebo odporac¢ané manazment rizik vratane stupna izolacie,
— trvanie a frekvenciu expozicie podl'a prevadzkovych podmienok,

— ¢innosti pracovnikov v stvislosti s procesmi a trvanim a frekvenciou ich vystavenia

ucinkom latky,
— ¢innosti spotrebitel'ov a trvanie a frekvenciu ich vystavenia u¢inkom latky,

— trvanie a frekvenciu emisii latky do roznych zloZiek zivotného prostredia a jej

zriedenie v prijimajicej zloZke Zivotného prostredia,
— fyzikéalno-chemické vlastnosti latky,
—  produkty transformacie a/alebo degradacie,

— mozné sposoby expozicie a potencialnu absorpciu u I'udi,



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/259

525

6.1

6.2

— mozné cesty vstupu do zivotného prostredia a distribiciu a degradaciu a/alebo

transforméciu (pozri tiez oddiel 3 krok 1),
— rozsah (geograficky) expozicie,
— uvol'nenie/migraciu latky v zavislosti od matrice.

Ak su k dispozicii adekvatne namerané reprezentativne udaje o expozicii, pri vykonavani
hodnotenia expozicie sa im venuje osobitna pozornost’. Pre odhad trovni expozicii mozno
pouzit’ vhodné modely. Mozno prihliadat’ aj na prislusné udaje z monitorovania latok s

analogickym pouzitim a vzorcami expozicie alebo s analogickymi vlastnostami.
CHARAKTERIZACIA RIZIKA

Charakterizacia rizika sa vykona pre kazdy expozi¢ny scenar a uvedie sa pod prislusnou

polozkou spravy o chemickej bezpecnosti.

Charakterizacia rizika zohl'adnuje 'udské populécie (vystavené ako pracovnici,
spotrebitelia alebo nepriamo prostrednictvom zivotného prostredia a v pripade potreby aj
ich kombinécii) a zlozky zivotného prostredia, pri ktorych je vystavenie ucinkom latky
zname alebo sa odévodnene predpoklada, pricom sa vychadza z predpokladu, Ze sa
vykonévaju opatrenia na manazment rizik opisané v oddieli 5 expozi¢ného scenara. Okrem
toho sa prostrednictvom integracie vysledkov pre celkové uvol'nenia, emisie a straty zo
vSetkych zdrojov do vSetkych prisluSnych zloziek zivotného prostredia preskima celkové

environmentalne riziko spdsobené latkou.
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6.3

6.4

6.5

Charakterizacia rizika pozostava z:

— porovnania expozicie kazdej 'udskej populacie, o ktorej sa vie, Ze u nej doslo alebo

moze dojst’ k expozicii prislusnou DNEL,;

—  porovnania predpokladanych environmentalnych koncentracii v kazdej zlozke

zivotného prostredia s hodnotami PNEC; a

— hodnotenia pravdepodobnosti a zdvaznosti udalosti, ku ktorej dochddza v dosledku

fyzikéalno-chemickych vlastnosti latky.

V kazdom expozi¢nom scenari sa riziko pre I'udi a zivotné prostredie moze povazovat’ za
primerane kontrolované pocas zivotného cyklu latky, ktory vyplyva z vyroby alebo

uréenych pouziti, ak:

— urovne expozicie odhadnuté v oddieli 6.2 neprekracuju prislusni DNEL alebo

PNEC, ako boli uréené v oddieloch 1 a 3, a

—  pravdepodobnost’ a zavaznost’ udalosti, ku ktorej dochadza v désledku fyzikalno-

chemickych vlastnosti latky, ako sa urcili v oddieli 2 je zanedbatel'na.

Pri Gi¢inkoch na I'udi a zlozky zivotného prostredia, pre ktoré nebolo mozné urcit DNEL
alebo PNEC, sa vykona kvalitativne hodnotenie pravdepodobnosti zabranenia ucinkom pri

vykonéavani expozi¢ného scenara.
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Pri latkach, ktoré spinaju kritéria PBT a vPvB, pouZije vyrobca alebo dovozca informécie
ziskané v oddieli 5 krok 2 na to, aby vo svojej prevadzke vykonaval a naslednym

uzivatel'om odporucal opatrenia, ktoré minimalizuji expoziciu a vystavenie emisidm l'udi
alebo zivotného prostredia pocas celého zivotného cyklu latky, ktory vyplyva z jej vyroby

alebo urcenych pouziti.
7. FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

Sprava o chemickej bezpecnosti obsahuje tieto polozky:

FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

CAST A

1.  ZHRNUTIE OPATRENI NA MANAZMENT RIZIKA
2. VYHLASENIE O VYKONAVANI OPATRENI NA MANAZMENT RIZIKA

3. VYHLASENIE O OZNAMOVANI OPATRENI NA MANAZMENT RIZIKA

CASTB

1. IDENTIFIKACIA LATKY A JEJ FYZIKALNYCH A CHEMICKYCH VLASTNOSTI
2. VYROBA A POUZITIA

2.1. Vyroba

2.2.  Identifikované pouZitia

2.3.  Nedoporucované pouzitia
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FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

3. KLASIFIKACIA A OZNACENIE
4. VLASTNOSTI ENVIRONMENTALNEHO OSUDU
4.1. Degradécia
4.2.  Distribucia latky v zivotnom prostredi
4.3. Bioakumulécia
4.4.  Sekundarna toxicita
5. HODNOTENIE NEBEZPECENSTVA PRE DUDSKE ZDRAVIE
5.1. Toxikokinetika (absorpcia, metabolizmus, distriblcia a odstranenie)
5.2. Akutna toxicita
5.3. Drazdivost’
5.3.1. Koza
5.3.2. Oci
5.3.3. Dychacie cesty

5.4. Zieravost’
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FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

5.5. Senzibilizéacia

5.5.1. Koza

5.5.2. Dychacie cesty
5.6. Toxicita po opakovanych davkach
5.7. Mutagénnost’

5.8. Karcinogénnost’

5.9. Reproduk¢na toxicita
5.9.1. Utinky na plodnost

5.9.2. Vyvojova toxicita
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FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

5.10.  Iné ucinky
5.11. Odvodenie DNEL

6. HODNOTENIE FYZIKALNOCHEMICKYCH VLASTNOSTI Z HZADISKA
NEBEZPECENSTVA PRE LUDSKEHO ZDRAVIE

6.1. Vybusnost’

6.2. Horlavost’

6.3. Oxidacny potencial
7.  HODNOTENIE NEBEZPECENSTVA PRE ZIVOTNE PROSTREDIE

7.1. Vodné prostredie (vratane sedimentov)

7.2. Terestrialne prostredie

7.3. Ovzdusie

7.4. Mikrobiologické aktivita v systémoch ¢istenia odpadovych vod
8.  HODNOTENIE PBT A VPVB
9.  HODNOTENIE EXPOZICIE

9.1. [Nazov 1. expozi¢ného scenara]

9.1.1. Expozi¢ny scenar

9.1.2. Hodnotenie expozicie
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FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

9.2. [Nazov 2. expozi¢ného scenara]
9.2.1. Expozi¢ny scenar
9.2.2. Hodnotenie expozicie
[atd’.]

10. CHARAKTERIZACIA RIZIKA
10.1.  [Nazov 1. expozi¢ného scenara]
10.1.1.  Ludské zdravie
10.1.1.1.  Pracovnici

10.1.1.2.  Spotrebitelia

10.1.1.3.  Nepriama expozicia l'udi prostrednictvom zivotného 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.  Mikrobiologické aktivita v systémoch ¢istenia odpadovych vod
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FORMAT SPRAVY O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

10.2.  [Néazov 2. expozi¢ného scenara]
10.2.1.  Ludské zdravie
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.  Terestrialne prostredie
10.2.2.3.  Ovzdusie
10.2.2.4.  Mikrobiologické aktivita v systémoch cistenia odpadovych vod
[atd’.]

10.x.  Celkova expozicia (kombindcia vSetkych relevantnych zdrojov

emisii/uvolneni)
10.x.1 Ludské zdravie (kombinacia vSetkych spdsobov expozicie)
10.x.1.1

10.x.2 Zivotné prostredie (kombinacia vietkych zdrojov emisif)

10.x.2.1
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PRILOHA II
POKYNY NA ZOSTAVENIE KARIET BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

V tejto prilohe su stanovené poziadavky na kartu bezpe¢nostnych udajov, ktora sa ustanovuje pre
latku alebo pripravok v sulade s ¢lankom 31. Karta bezpe¢nostnych udajov poskytuje mechanizmus
prenosu prislusnych bezpecnostnych informacii o klasifikovanych latkach a pripravkoch vratane
informdcii z relevantnych sprav o chemickej bezpecnosti bezprostrednym naslednym uzivatel'om v
dodévatel'skom ret'azci. Informacie poskytnuté v karte bezpe¢nostnych udajov musia byt’ v sulade

s informaciami v sprave o chemickej bezpec¢nosti, ak sa takato sprava vyzaduje. Ak bola sprava o
chemickej bezpecnosti vypracovana, prislusné expozicné scenare sa uvedu v prilohe ku karte
bezpec¢nostnych tidajov, aby sa zjednodusilo odkazovanie na ne pod prislusnymi polozkami karty

bezpecnostnych udajov.

Ucelom tejto prilohy je zaruéit jednotnost’ a presnost’ obsahu kazdej z povinnych poloziek
uvedenych v ¢lanku 31 tak, aby vysledné karty bezpecnostnych udajov umoznili uzivatel'om prijat’
potrebné opatrenia na ochranu l'udského zdravia a bezpe¢nosti na pracovisku a na ochranu

zivotného prostredia.

Informacie uvadzané v karte bezpeénostnych idajov musia spiiiat’ aj poziadavky ustanovené v
smernici 98/24/ES o ochrane zdravia a bezpecnosti pracovnikov pred rizikami spojenymi s
chemickymi faktormi pri praci. Konkrétne karta bezpecnostnych tdajov umozni zamestnavatel'ovi
urcit’, ¢i st na pracovisku pritomné nejaké nebezpecné chemické latky, a posudit’ akékol'vek

nebezpecenstvo pre zdravie a bezpecnost’ pracujicich v désledku ich pouzivania.
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Informacie v karte bezpe¢nostnych tidajov sa vypliiajti jasne a struéne. Kartu bezpe¢nostnych
udajov vyhotovuje zodpovedna osoba, ktord zohl'adni osobitné potreby uZzivatel'ov, pokial’ s
zname. Osoby, ktoré uvadzaju na trh latky a pripravky, zabezpecia, aby zodpovedné osoby mali

potrebné Skolenie, vratane doskolenia.

Pre pripravky, ktoré nie st klasifikované ako nebezpecné, ale pre ktoré sa podl'a ¢clanku 31 vyzaduje

karta bezpe¢nostnych tdajov, sa v kazdej polozke uvedu zodpovedajtice informécie.

Vzhl'adom na Siroku skélu vlastnosti latok a pripravkov mozu byt v niektorych pripadoch potrebné
dodato¢né informacie. Ak v inych pripadoch déjde k tomu, Ze informacie o niektorych vlastnostiach
nemajui vyznam alebo ich technicky nemozno zabezpecit, v kazdej polozke sa jasne uvedu priciny.
Informacie sa poskytuju pre kazdi nebezpecnu vlastnost’. Ak sa uvadza, Ze dané nebezpecenstvo sa
na latku nevztahuje, jednoznacne sa odlisia pripady, ked’ klasifikujiici nema k dispozicii

informadcie, od pripadov, ku ktorym st dostupné negativne vysledky skasok.

Datum vydania karty bezpec¢nostnych udajov sa uvedie na prvej strane. Pri revizii karty

bezpecnostnych tdajov sa prijemca upozorni na zmeny a karta sa oznaci ako ,,Revizia: (datum)*.
Poznamka

Karty bezpe¢nostnych tidajov sa vyzaduju aj pre urcité Specidlne latky a pripravky (napr. kovy v
pevnej forme, zliatiny, stlacené plyny atd’.) uvedené v kapitolach 8 a 9 prilohy VI k smernici

67/548/EHS, pre ktoré existuju vynimky z oznacovania.
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1.

1.1.

1.2.

IDENTIFIKACIA LATKY/PRIPRAVKU A SPOLOCNOSTI/PODNIKU
Identifikécia latky alebo pripravku

Nézov pouzity na identifikaciu je rovnaky ako oznacenie na Stitku, ako je stanovené v

prilohe VI k smernici 67/548/EHS.

Pre latky podliehajice registracii je ndzov zhodny s tym, ktory je uvedeny v registracii, a

uvedie sa aj registracné Cislo pridelené podla ¢lanku 20 ods. 1 tohto nariadenia.
Mozno uviest’ aj ostatné dostupné sposoby identifikacie.
Pouzitie latky/pripravku

Uvedte spdsoby pouzitia latky alebo pripravku, pokial’ st zndme. Ak existuje mnoho
moznych pouziti, je potrebné vymenovat’ len najddlezitejSie alebo najbeznejSie z nich. To

zahfna aj strucny opis funkcie latky, napr. retardér horenia, antioxidant, atd’.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, karta bezpecnostnych tdajov obsahuje
informdcie o vSetkych identifikovanych pouzitiach, ktoré su dolezité pre prijemcu karty
bezpecnostnych udajov. Tieto informacie musia byt v sulade s identifikovanymi
pouzitiami a expozi¢nymi scenarmi stanovenymi v prilohe ku karte bezpe¢nostnych

udajov.
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1.3. Identifikacia spolo¢nosti/podniku

Urcite osobu zodpovednu za uvedenie latky alebo pripravku na trh v rdmci spolocenstva, ¢i
uz ide o vyrobcu, dovozcu alebo distributéra. Uved'te uplnt adresu a telefonne Cislo tejto
osoby, ako aj e-mailovu adresu prislusnej osoby zodpovednej za kartu bezpecnostnych

udajov.

Okrem toho, ak tato osoba nema sidlo v ¢lenskom $tate, v ktorom sa latka alebo pripravok
uvadza na trh, uved'te podl'a moZznosti Gplnu adresu a telefonne ¢islo osoby, ktora je

v danom ¢lenskom State zodpovedna.

Pre registrujtcich je identifikovana osoba totozna s informaciami o totoznosti vyrobcu

alebo dovozcu, uvedenymi v registracii.
1.4. Nudzovy telefon

Okrem vysSie spominanych informécii uved’te nidzové telefonne ¢islo spolo€nosti a/alebo
prislusného oficialneho poradného organu (moéze ist' o organ zodpovedny za prijimanie
zdravotnych informacii, ktory sa uvadza v ¢lanku 17 smernice 1999/45/ES). Uved'te, ¢i je

toto telefonne Cislo dostupné iba pocas uradnych hodin.
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2. IDENTIFIKACIA NEBEZPECENSTIEV

Tu uved'te klasifikaciu latky alebo pripravku, ktord vyplyva z uplatiiovania klasifika¢nych
pravidiel smernic 67/548/EHS alebo 1999/45/ES. Jasne a stru¢ne uved'te nebezpecenstva

latky alebo pripravku pre ¢loveka a zivotné prostredie.

Jasne rozliSujte medzi pripravkami, ktoré su podl'a smernice 1999/45/ES klasifikované ako
nebezpecné, a pripravkami, ktoré podl'a tejto smernice nie st klasifikované ako

nebezpecné.

Opiste najdolezitejsSie nepriaznivé fyzikalno-chemické, zdravotné a environmentéalne
ucinky a prejavy suvisiace s pouzitim a mozné zneuzitia latky alebo pripravku, ktoré

mozno odovodnene predpokladat’.

Moze byt potrebné uviest’ aj d’alSie rizika, akymi su prasnost’, krizova senzibilizacia,
moznost’ udusenia, vznik omrzlin, vysoky potencial zapachu alebo chuti alebo
environmentalne ucinky, akymi st nebezpecenstvo pre organizmy Zzijiice v pode,
poskodzovanie ozonu, potencial tvorby fotochemického ozénu atd’., ktoré sa neprejavili v

klasifikacii, ale mozu prispievat k celkovej nebezpecnosti materialu.
Informacia uvedena na oznaceni sa zahrnie do polozky 15.

Klasifikacia latky musi byt’ v sulade s klasifikaciou uvedenou v zozname klasifikacii a

oznacovania podla hlavy XI.
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3. ZLOZENIE/INFORMACIE O ZLOZKACH

Uvedené informécie umoziuju prijemcovi I'ahko urcit’ nebezpecnost’ zloziek pripravku.

Nebezpecnost’ samotného pripravku sa uvadza pod polozkou 2.

3.1. Nie je potrebné uvadzat’ uplné zloZzenie (charakter zloziek a ich koncentraciu), avSak

vSeobecny opis zloziek a ich koncentracii moze byt uzitocny.

3.2. Pri pripravkoch, ktoré st podl'a smernice 1999/45/ES klasifikované ako nebezpecné, sa
oznacia nasledujuce latky spolu s ich koncentraciou alebo rozsahom koncentracie v

pripravku:

a) latky predstavujuce zdravotné alebo environmentalne nebezpecenstvo v zmysle

smernice 67/548/EHS, ak st obsiahnuté v rovnakej alebo vysSej koncentracii ako

evve

—  platna koncentracia vymedzena v tabulke v ¢lanku 3 ods. 3 smernice

1999/45/ES, alebo
— koncentracné limity uvedené v prilohe I k smernici 67/548/EHS, alebo

— koncentra¢né limity uvedené v Casti B prilohy II k smernici 1999/45/ES, alebo



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/273

3.3.

— koncentracné limity uvedené v Casti B prilohy III k smernici 1999/45/ES, alebo
— koncentra¢né limity uvedené v prilohe V k smernici 1999/45/ES, alebo

— koncentra¢né limity uvedené v odsuhlasenom zdzname do zoznamu

klasifikacie a oznacovania vytvorené¢ho podl'a hlavy XI tohto nariadenia;

b)  latky, pre ktoré v Spolocenstve existuji expozi¢né limity v pracovnom prostredi,

ktoré eSte nie st zahrnuté pod pismeno a);

c) latky, ktoré st perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel'mi perzistentné a
vel'mi bioakumulativne v stlade s kritériami ustanovenymi v prilohe XIII, ak sa

koncentracia jednotlivej latky rovna 0,1 % alebo je vysSia.

Pri pripravkoch, ktoré nie su podl'a smernice 1999/45/ES klasifikované ako nebezpecné, sa
oznacia latky spolu s ich koncentraciou alebo rozsahom koncentracie, ak su pritomné v

jednotlivej koncentracii bud’:

a) > 1% hmotnostné pre neplynné pripravky a > 0,2% objemového pre plynné

pripravky a

— latky predstavujuce zdravotné alebo environmentalne nebezpecenstvo v zmysle

smernice 67/548/EHS’, alebo
— st latkam v Spoloc¢enstve urcené expozi¢né limity v pracovnom prostredi;

alebo

Ak vie osoba zodpovedajica za uvedenie pripravku na trh dokazat’, Zze uverejnenie karty
bezpecnostnych tdajov s chemickou identifikaciou latky, ktora je vylu¢ne klasifikované ako
drazdiva, s vynimkou tych, ktoré su oznacené ako R41, alebo drazdiva v kombinacii s
jednou alebo viacerymi vlastnost'ami uvedenymi v bode 2.3.4 ¢lanku 10 smernice
1999/45/EHS, alebo nebezpecna alebo nebezpecna v kombinécii s jednou alebo viacerymi
vlastnostami uvedenymi v bode 2.3.4 ¢lanku 10 smernice 1999/45/EHS a samotnd ma
akutne smrtel'né ucinky, ohrozi doverny charakter jej dusevného vlastnictva, moze tato
osoba v sulade s ustanoveniami ¢asti B prilohy VI k smernici 1999/45/EHS uviest’ tato latku
bud’ pomocou nazvu, ktory oznacuje najdolezitejsSie funkéné chemické skupiny, alebo pod
inym alternativnym nazvom.
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b) > 0,1% hmotnostného a latky st perzistentné, bioakumulativne a toxické alebo vel'mi

perzistentné a vel'mi bioakumulativne v stlade s kritériami ustanovenymi v prilohe XIII.

3.4. Klasifikécia (odvodena bud’ z ¢lankov 4 a 6 smernice 67/548/EHS, z prilohy I k smernici
67/548/EHS alebo zo schvaleného zdznamu do zoznamu klasifikacie a oznacovania
zriadeného podl'a hlavy XI tohto nariadenia) uvedenych latok sa uvedie vratane
pismenového symbolu a R-viet, priradenych v stlade s ich fyzikélno-chemickym
nebezpecenstvom, nebezpecenstvom pre l'udské zdravie a nebezpecenstvom pre zivotné
prostredie. R-vety sa nemusia uvadzat’ v plnom zneni: uvedie sa odkaz na polozku 16, v
ktorej sa nachadza plné znenie kazdej prisluinej R-vety. Ak latka nespina klasifika¢né
kritéria, dovod na uvedenie latky do oddielu 3 sa opiSe ako ,,PBT latka“ alebo ,,latka s

expozi¢nym limitom Spolocenstva v pracovnom prostredi‘.

3.5. Nézov a registracné Cislo priradené podla ¢lanku 20 ods. 1 tohto nariadenia, pripadne ¢islo
EINECS alebo ELINCS uvedenych latok sa uvadzaji v stilade so smernicou 67/548/EHS.
Vhodné je aj uvedenie Cisla CAS a nazvu [UPAC (ak su k dispozicii). Pre latky uvadzané
pod ich generickymi ndzvami podl'a ¢lanku 15 smernice 1999/45/ES alebo podla
poznamky pod ¢iarou k oddielu 3.3 tejto prilohy nie je potrebny presny chemicky
identifikator.

3.6. Ak sa v stlade s ustanoveniami ¢lanku 15 smernice 1999/45/ES alebo poznamkou pod
¢iarou k oddielu 3.3 tejto prilohy musi zachovat’ dovernost’ identity istych latok, ich
chemickl povahu je potrebné opisat’ tak, aby sa zarucila bezpe¢na manipulécia s tymito
latkami. Pouzity ndzov musi byt rovnaky ako nazov odvodeny na zaklade uvedenych

postupov.
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4. OPATRENIA PRI PRVEJ POMOCI
Uvedte opatrenia na poskytnutie prvej pomoci.
Najprv urcite, ¢i je potrebnd okamzita lekarska starostlivost’.

Informécia o prvej pomoci musi byt strucnd a l'ahko zrozumitel'na postihnutému,
pritomnym osobam a osobam, ktoré¢ poskytuja prva pomoc. Stru¢ne sa zhrnl priznaky
a prejavy. V pokynoch sa uvedl tkony, ktoré je potrebné vykonat’ v pripade nehody

priamo na mieste a skuto¢nost’, ¢i po expozicii mozno o¢akavat’ oneskorené ucinky.

Rozdel'te informacie podla r6znych expozicnych ciest, t.j. pri inhalacii, kontakte

s pokozkou, ocami, a pozitim, vzdy pod inou podpolozkou.
Uved'te, ¢i je potrebnd odborna lekarska pomoc alebo ¢i sa takato pomoc odporuca.

Pri niektorych latkach a pripravkoch méze byt dolezité zdoraznit', Ze na pracovisku maju
byt’ dostupné osobitné prostriedky, ktoré umoznia poskytnut’ Specifické a okamzité

oSetrenie.
5. PROTIPOZIARNE OPATRENIA

Uved'te poziadavky na likvidaciu poziaru sposobeného latkou alebo pripravkom alebo

poziaru, ktory vznikol v ich blizkosti. Opiste:
—  vhodné hasiace prostriedky,

— hasiace prostriedky, ktoré¢ z bezpe¢nostnych dovodov nemozno pouzit’,
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— osobitné nebezpecenstvo expozicie sposobené latkou ako takou alebo pripravkom,

vybusné splodiny, vzniknuté plyny,
— Specidlne ochranné prostriedky pre poZziarnikov.
6. OPATRENIA PRI NAHODNOM UVODNENI
V zévislosti od druhu latky alebo pripravku su potrebné informacie o:
osobnych preventivnych opatreniach, akymi st:

— odstranenie zdrojov zapalenia, zabezpecenie dostatocného vetrania/ochrany

dychacich ciest, regulacia prasnosti, zabranenie styku s pokozkou a o¢ami,
environmentalnych preventivnych opatreniach, akymi st:

— zabranenie Uniku do kanalizacie, povrchovych a podzemnych vod a pody, mozna

potreba varovat’ susedné oblasti,
sposoboch ¢istenia, akymi su:

—  pouzitie absorpénych materialov (napr. piesku, kremeliny, latky na viazanie kyselin,
univerzalnej latky na viazanie chemikalii, pilin atd’.), redukcia plynov/dymu

pomocou vody, riedenim.

Zvézte aj potrebu uvedenia ozndmeni typu: ,,nikdy nepouzivat’, neutralizovat’ pomocou...*.
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Poznamka

Ak je to vhodné, odvolajte sa na polozky 8 a 13.
7. MANIPULACIA A SKLADOVANIE

Poznamka

Informéacie v tomto oddieli sa tykaju ochrany l'udského zdravia, bezpecnosti a zivotného
prostredia. Ich ucelom je pomoct’ zamestnavatel'ovi navrhnit’ vhodné pracovné postupy

a organizacné opatrenia podla ¢lanku 5 smernice 98/24/ES.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti alebo registracia, informécie v tomto
oddieli musia byt’ v stilade s informéaciami poskytnutymi pre identifikované sposoby

pouzitia a expoziénymi scenarmi uvedenymi v prilohe karty bezpe¢nostnych tidajov.
7.1. Manipulacia

Uved’te zasady bezpecnej manipulécie, vratane poucenia v oblasti technickych opatreni,

ako napriklad:

- uzavretie, miestna a celkova ventildcia, opatrenia na zabranenie vzniku aerosélov,
prachu a poziaru, opatrenia pozadované na ochranu Zivotného prostredia (napr.
pouzivanie filtrov alebo €istiCov plynu vo ventilécii, pouZitie v obmedzenom
priestore, opatrenia na zber a zneSkodiiovanie rozsypanych alebo rozliatych latok
atd’.) a vSetky osobitné poziadavky alebo pravidla platné pre latky alebo pripravky
(napr. postupy alebo zariadenia, ktoré st zakdzané alebo odporucané), podl'a

moznosti so struénym opisom.
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7.2. Skladovanie
Uved'te podmienky bezpecného skladovania, ako napriklad:

— Specialne prevedenie skladovych priestorov alebo naddob (vratane zachytnych marov
a ventilacie), nekompatibilné materialy, skladovacie podmienky (teplotné
a vlhkostné limity a rozpétia, osvetlenie, inertné plyny atd’.), Specidlna elektricka

vybava a zabrdnenie vzniku statickej elektriny.

V pripade potreby poskytnite rady o kvantitativnych limitoch pri danych skladovacich
podmienkach. Uved’te najmé vsetky Specialne poziadavky, napriklad na druh materialu

pouzitého na balenie/v kontajneroch s latkami alebo pripravkami.
7.3. Osobitné pouZitia

Pri finalnych vyrobkoch urcenych na osobitné pouzitia sa uvedu podrobné a funkéné
odportcania pre identifikované spdsoby pouzitia. Podl'a moznosti sa uvedie odkaz na

osobitné usmernenia schvalené pre dany priemysel alebo odvetvie.
8. KONTROLA EXPOZICIE/OSOBNA OCHRANA
8.1. Limitné hodnoty expozicie

Uved'te aktualne platné Specifické kontrolné parametre, vratane limitnych hodnot
expozicie pri praci a/alebo biologickych limitnych hodnét. Uvadzaji sa hodnoty pre
Clenské Staty, v ktorych sa latka alebo pripravok uvadza na trh. Uved’te informacie o

monitorovacich postupoch odporucanych v sucasnosti.
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Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, uvedu sa prislusné arovne DNEL a PNEC

latky pre expozi¢né scenare uvedené v prilohe ku karte bezpecnostnych tdajov.

V pripade pripravkov je uzitocné uviest hodnoty pre tie zlozky, ktoré sa musia uvadzat’

v karte bezpe¢nostnych udajov v stilade s polozkou 3.
8.2. Kontrola expozicie

Na ucely tohto dokumentu je kontrola expozicie uplna Skala osobitnych opatreni na
manazment rizik, ktoré sa maju prijat’ poCas pouzivania latky v zdujme minimalizacie
expozicie pracovnikov a zivotného prostredia. Ak sa vyzaduje sprava o chemicke;j
bezpecnosti, v oddieli 8 karty bezpe¢nostnych dajov sa uvedie suhrn opatreni na

manazment rizik pre identifikované pouZitia stanovené v karte bezpecnostnych tidajov.
8.2.1. Kontrola pracovnej expozicie

Tieto informécie zohl'adni zamestnavatel’ pri priprave hodnotenia rizika pre zdravie a
bezpecnost’ pracovnikov v suvislosti s latkou alebo pripravkom podla ¢lanku 4 smernice

98/24/ES, ktoré si vyzaduje v tomto poradi podl'a dolezitosti:

— navrh vhodnych pracovnych procesov a technickych kontrol, pouZitie primerané¢ho

vybavenia a materidlov;

— uplatiiovanie opatreni na kolektivnu ochranu pri zdroji, ako napr. primeranej

ventilacie a vhodnych organiza¢nych opatreni, a

— ak nemoZno zabranit’ expozicii inymi prostriedkami, pouzitie individudlnych

ochrannych opatreni, ako napr. osobnych ochrannych prostriedkov.
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Poskytnite preto vhodné a dostatocné informacie o tychto opatreniach, aby sa umoznilo
spravne hodnotenie rizika podl'a ¢lanku 4 smernice 98/24/ES. Tieto informacie dopinaju

tie, ktoré sa uz uviedli v polozke 7.1.

Ak su potrebné individudlne ochranné opatrenia, Specifikujte podrobne akym vybavenim
sa dosiahne dostatocna a vhodna ochrana. Zohl'adnite pri tom smernicu Rady 89/686/EHS
z 21. decembra 1989 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov, tykajtcich sa

osobnych ochrannych prostriedkov' a uved’te odkaz na prisluiné normy CEN:
a)  Ochrana dychacich ciest

Pri nebezpecnych plynoch, vyparoch alebo prachu Specifikujte druh ochranného

vybavenia, ktoré sa ma pouzit, ako napriklad:
— samostatny dychaci pristroj, vhodné masky a filtre.
b)  Ochrana ruk

Jednoznac¢ne uved'te druh rukavic, ktoré treba pouzivat’ pri manipulacii s latkou

alebo pripravkom vratane:
- druhu materialu,

— Casu, za ktory latka prenikne materialom rukavic, s ohl'adom na jej mnozstvo

a trvanie expozicie koze.

Ak je to potrebné, uved'te aj d’alSie opatrenia na ochranu ruk.

U.v. ES L 399, 30.12.1989, s. 18. Smernica naposledy zmenena a doplnena nariadenim
(ES) ¢. 1882/2003.
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8.2.2.

c)

d)

Ochrana zraku

Uved'te druh pozadovaného zariadenia na ochranu zraku, ako napriklad:

— bezpecnostné okuliare, bezpecnostné ochranné okuliare, tvarové stity.
Ochrana koZe

Ak okrem ruk treba chranit’ aj iné Casti tela, uved’te druh a kvalitu poZzadovaného

ochranného vybavenia, ako napriklad:
— zéstery, pracovnd obuv a kompletny ochranny odev.

V pripade potreby, uved’te aj dodatocné opatrenia na ochranu koze a osobitné

hygienické opatrenia.

Kontrola environmentéalnej expozicie

Uved'te informacie pre zamestnavatel'a, aby mohol splnit’ svoje povinnosti podl'a pravnych

predpisov Spolocenstva na ochranu zZivotného prostredia.

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, v prilohe ku karte bezpe¢nostnych udajov

sa pre expozi¢né scendre uvedie suhrn opatreni na manazment rizik, ktoré zabezpecuju

primeranu kontrolu expozicie Zivotného prostredia latke.
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9. FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI

S cielom umoznit’ prijatie riadnych kontrolnych opatreni poskytnite vSetky relevantné
informécie o latke alebo pripravku, najméa informécie vymenované v polozke 9.2.
Informacie v tomto oddieli musia byt v stlade s informaciami poskytnutymi pri registracii,

ak sa registracia vyzaduje.
9.1. Vseobecné informacie
Vzhl'ad

Uved'te fyzikalne skupenstvo (pevna, kvapalna, plynna latka) a farbu danej latky alebo
pripravku, v ktorych sa dodava.

Zapach
Ak je zapach vnimatel'ny, stru¢ne ho opiste.

9.2. Doélezité zdravotné, bezpecnostné a environmentalne informécie
pH:

Uvedte pH danej latky alebo pripravku pri dodavke alebo jej vodného roztoku; v druhom

pripade uved’te koncentraciu.
Teplota varu/destilacné rozpdtie
Teplota vzplanutia

Horlavost’ (pevna, plynnd)
Vybusné vlastnosti

Oxidacéné vlastnosti
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Tlak par
Relativna hustota
Rozpustnost’
Rozpustnost’ vo vode
Rozdel'ovaci koeficient: n-oktanol/voda
Viskozita
Hustota par
Rychlost’ odparovania
9.3. Dalsie informacie

Uved'te dalSie doleZité bezpecnostné parametre, ako sit mieSatel'nost’, rozpustnost’ v
tukoch (rozpustadlo - olej sa urci) vodivost’, teplota tavenia/rozsah tavenia, skupina plynov
(uzito€né z hl'adiska smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 94/9/ES z 23. marca 1994 o
aproximacii vnutrostatnych pravnych predpisov ¢lenskych statov, tykajicich sa zariadeni a
ochrannych systémov uréenych na pouzitie v potencialne vybusnej atmosfére'), teplota

samovznietenia, atd’.

U.v.ESL 100, 19.4.1994, s. 1. Smernica zmenena a doplnena nariadenim (ES) ¢.
1882/2003.
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10.

10.1.

Poznamka 1

VysSie uvedené vlastnosti sa urcia v sulade so Specifikdciami stanovenymi v nariadeni
Komisie o testovacich metdodach uvedenom v ¢lanku 13 ods. 3. alebo akoukol'vek inou

porovnatel'nou metddou.
Poznamka 2

Pre pripravky sa bezne uvedl informacie o vlastnostiach samotného pripravku. Ak sa vSak
uvadza, Ze sa ho niektoré konkrétne nebezpecenstvo netyka, jasne rozliSujte medzi
pripadmi, ked’ klasifikujuci nema k dispozicii ziadne informécie a pripadmi, ked’ existuje
negativny vysledok skusok. Ak sa poklada za potrebné uviest’ informacie o vlastnostiach

jednotlivych zloziek, jednoznacne uved’te, na ¢o sa tidaje vztahuju.
STABILITA A REAKTIVITA

Uved'te stabilitu latky alebo pripravku a moznost’ nebezpecnych reakcii, ku ktorym méze

dojst’ za urcitych podmienok ich pouzivania, a pri uvolnovani do prostredia.
Podmienky, ktorym je potrebné sa vyhnut’

Uved'te tie podmienky, ako napriklad teplota, tlak, svetlo, otrasy atd’., ktoré moZu sposobit’

nebezpecné reakcie, a podl'a moznosti uved'te ich stru¢ny opis.
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10.2.

10.3.

1.

Materialy, ktorym je potrebné sa vyhnut

Uved'te materialy, ako napriklad voda, vzduch, kyseliny, zasady, oxidujlce ¢inidla alebo
iné $pecificke latky, ktoré mézu vyvolat’ nebezpecné reakcie, a podl'a moznosti uved’te ich

strucny opis.

Nebezpecné produkty rozkladu

Vymenujte nebezpecné latky, ktoré vznikaju v nebezpe¢nych mnozstvach po rozklade.
Poznémka

Uved’te konkrétne:

— potrebu a pritomnost’ stabilizatorov,

— moznost’ nebezpecnej exotermickej reakcie,

— pripadny bezpecnostny vyznam zmeny fyzického vzhl'adu latky alebo pripravku,
— pripadné nebezpecné produkty vznikajtce pri rozklade po kontakte s vodou,

— moznost’ degradacie na nestale produkty.

TOXIKOLOGICKE INFORMACIE

Tento oddiel sa zaobera potrebou stru¢ného, ale uplného a komplexného opisu réznych
toxikologickych (zdravotnych) ucinkov, ku ktorym moéze dojst’, ak uzivatel’ pride do styku

s latkou alebo pripravkom.
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Informécie zahfnaji zdraviu nebezpecné ucinky v désledku vystavenia dopadom latky
alebo pripravku, zalozené napriklad na zédveroch z tidajov zo skiiSok a praxe. Informacie
zahfnaju aj pripadné oneskorené, okamzité a chronické ucinky v dosledku kratkodobe;j
alebo dlhodobej expozicie ako su senzibilizacia, narkéza, karcinogénnost, mutagénnost’

a reproduk¢na toxicita (vyvojova toxicita a toxicita z hl'adiska plodnosti). Takisto obsahuju
aj informadcie o r6znych spdsoboch expozicie (inhalacia, pozitie, kontakt s o¢ami,
pokozkou) a opisuju priznaky vztahujice sa na fyzikalne, chemické a toxikologické

charakteristiky.

V suvislosti s uz uvedenymi informaciami v polozke 3, zloZenie/informacie o zlozkach,
modze byt potrebné odkazovat’ aj na Specifické zdravotné Gc€inky urcitych latok v

pripravku.

Informécie v tomto oddieli musia byt’ v sulade s idajmi poskytnutymi v registracii, ak sa
pozaduje, a/alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa pozaduje, a informuju o tychto

skupinach potencialnych uc¢inkov:

- toxikokinetika, metabolizmus a distribucia,

— akutne ucinky (akttna toxicita, podrazdenie a Zieravost’),
- senzibilizacia,

— toxicita opakovanych davok a

— ucinky CMR (karcinogénnost’, mutagénnost’ a reprodukéna toxicita).
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12.

Pre latky podliehajice registracii sa uveda zhrnutia informacii odvodenych z uplatiovania
priloh VII az XI tohto nariadenia. Informécie zahfiaja aj vysledky porovnania dostupnych
udajov s kritériami uvedenymi v smernici 67/548/EHS pre CMR v kategoriach 1 a 2, podl'a
odseku 1.3.1 prilohy I tohto nariadenia.

EKOLOGICKE INFORMACIE

Opiste mozné Ucinky, spravanie a environmentalny osud latky alebo pripravku v ovzdusi,
vo vode, a/alebo v pode. Ak su dostupné, uved'te aj prislusné tidaje z testov (napr. LC50

ryby < Img/l).

Informéacie v tomto oddieli musia byt’ v sulade s informaciami poskytnutymi pri registracii,
ak sa pre danu latku vyZadovala, a/alebo v sprave o chemickej bezpecnosti, ak sa

vyzadovala.

Opiste najdodlezitejsie vlastnosti, ktoré maji pravdepodobny ucinok na zivotné prostredie
v dosledku povahy latky alebo pripravku a pravdepodobné metddy pouzitia. Informacie
rovnakého druhu sa poskytnu pre nebezpecné produkty vznikajuce degradaciou latok

a pripravkov. Medzi ne mozu patrit’ tieto informacie:
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12.1.

12.2.

Ekotoxicita

Sem sa zahrnt dostupné relevantné udaje o toxicite pre vodné prostredie, akutnej aj
chronickej pre ryby, korovce, riasy a iné vodné rastliny. Okrem toho treba uviest’, ak st
dostupné, aj udaje o toxicite pre podne mikroorganizmy a makroorganizmy a ostatné
environmentalne relevantné organizmy, ako su vtaky, vcely a rastliny. Ak ma latka alebo
pripravok inhibi¢né u¢inky na ¢innost’ mikroorganizmov, uvedie sa mozny dopad na

Cistiarne odpadovych vod.

Pre latky podliehajuce registrécii sa uveda zhrnutia informacii odvodenych z uplatiiovania

priloh VII az XI tohto nariadenia.
Mobilita

Ide o potencial latky alebo prislusnych zloZiek pripravku' dostat’ sa v pripade uvolnenia do

prostredia do podzemnych vod alebo d’aleko od miesta uvol'nenia.

Prislusné udaje mozu zahfnat’:

— znamu alebo predpokladanu distribuciu do zloziek zivotného prostredia,
— povrchové napitie,

— absorpciu/desorpciu.

Informacie o ostatnych fyzikalno-chemickych vlastnostiach sa uvadzajua v polozke 9 (pozri

polozku 9).

Takéto informacie nemozno poskytnut o pripravku, pretoze zavisia od latky. Preto by sa
mali uviest, ak st dostupné a potrebné, informacie za kazdu zlozku pripravku, ktorej
uvedenie sa vyzaduje v karte bezpec¢nostnych udajov podl'a pravidiel uvedenych v oddieli 3
tejto prilohy.
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6

Stalost” a odburatel’'nost’

Ide o schopnost’ latky alebo prislusnych zloziek pripravku' odbarat’ sa v prislunom
environmentalnom médiu bud’ prostrednictvom biodegradécie alebo inym procesom, ako
napriklad oxidaciou alebo hydrolyzou. Uvedu sa pol¢asy rozpadu, ak si zname. Spomenie
sa aj potencial latky alebo prisluinych zloZiek pripravku' odburat’ sa v &istiarfiach

odpadovych vad.
Bioakumulativny potencial

Ide o potencial latky alebo prislusnych zloziek pripravku' akumulovat sa v biote a
napokon prechédzat’ potravinovym ret'azcom, s uvedenim rozdel'ovacieho koeficientu

oktanol-voda (Kow) a biokoncentracného faktora (BCF), ak st tieto udaje dostupné.
Vysledky hodnotenia PBT

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, uvedu sa vysledky hodnotenia PBT, ako
su stanovené v sprave o chemickej bezpecnosti.
Iné nepriaznivé Gcinky

Ak st k dispozicii, uved’te vSetky d’alSie nepriaznivé U€inky na Zivotné prostredie, napr.
potencial poskodzovania ozénovej vrstvy, potencial vytvarania fotochemického ozénu,

potencial spdsobovat’ endokrinné poruchy a/alebo potencial globalneho oteplovania.
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Poznamky

Zabezpecte, aby sa informacie dolezité z hl'adiska zivotného prostredia poskytli v inych
polozkach karty bezpecnostnych udajov, najmé rady o kontrolovanom uvoliiovani,
opatrenia pri nahodnom uvol'neni a opatrenia pri doprave a zneskodiovani v polozkach 6,

7,13, 14 a 15.
13. OPATRENIA PRI ZNESKODNOVANI

Ak zneskodnenie latky alebo pripravku (nadbytku alebo odpadu z predpokladaného
pouzitia) predstavuje nebezpecenstvo, uvedie sa opis tychto rezidui a informéacie

o bezpecnej manipulacii s nimi.

Uved'te vhodné metddy zneskodniovania latky aj pripravku a vSetkych kontaminovanych

obalovych materidlov (spalovanie, recyklacia, skladkovanie atd’.)

Ak sa vyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, informacie o opatreniach odpadového
hospodarstva a kontrole vystavenia l'udi a zivotného prostredia u¢inkom latky musia byt

v sulade s expozicnymi scendrmi uvedenymi v prilohe ku karte bezpenostnych udajov.
Poznamka

Uved’te odkazy na vsetky prislusné predpisy Spolocenstva, ktoré sa tykaju odpadu. Ak
neexistuju, je uzitocné pripomenut’ uzivatel'om, ze sa moézu uplatiovat’ vnutrostatne alebo

regiondlne predpisy.
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14. INFORMACIE O DOPRAVE

Uved'te vSetky osobitné preventivne opatrenia, ktorych si uZivatel’ musi byt’ vedomy alebo
ich musi dodrziavat’ v suvislosti s dopravou alebo prevozom v rdmci svojich priestorov ako
aj mimo nich. V pripade potreby poskytnite informacie o klasifikacii dopravy pre kazdé
modalne nariadenie: IMDG (namorna doprava), ADR (smernica Rady 94/55/ES z 21.
novembra 1994 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych §tatov vzhl'adom na prepravu
nebezpeéného tovaru cestnou dopravou'), RID (smernica Rady 96/49/ES z 23. jula 19960
aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov vzh'adom na prepravu nebezpecného
tovaru Zelezni¢nou dopravou?), ICAO/IATA (letecka doprava). To mdze okrem iného

zahfnat’:

- UN ¢islo,

- triedu,

— spravne expedi¢né oznacenie,
— obalovu skupinu,

— znecistujucu latku pre more,

— d’alSie prislusné informacie.

U.v.ESL 319, 12.12.1994, s. 7. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Komisie 2004/111/ES (U. v. EU L 365, 10.12.2004, s. 25).
U.v. ES L 235, 17.9.1996, s. 25. Smernica naposledy zmenena a doplnena smernicou
Komisie 2004/110/ES (U. v. EU L 365, 10.12.2004, s. 24).
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15.

16.

REGULACNE INFORMACIE

Uved'te, ¢i sa hodnotenie chemickej bezpe€nosti vykonalo pre latku (alebo latku v

pripravku).

Uved’te zdravotné, bezpecnostné a environmentalne informacie uvedené na oznaceni

v sulade so smernicami 67/548/EHS a 1999/45/ES.

Ak latka alebo pripravok, na ktory sa vzt'ahuje tato karta bezpe¢nostnych udajov, podlicha
osobitnym ustanoveniam z hl'adiska ochrany ¢loveka alebo Zivotného prostredia na tirovni
Spolocenstva (napr. autorizacie udelené podla hlavy VII alebo obmedzenia podl'a hlavy

VIII), tieto ustanovenia sa, pokial’ to je mozné, uvedu.

Taktiez uved'te, ak je to mozné, aj vnutroStatne pravne predpisy, ktorymi sa tieto
ustanovenia vykonavaju a akékol'vek d’alSie vnutroStatne opatrenia, ktoré mozu byt

relevantné.
DALSIE INFORMACIE

Uvedte vsetky d’alSie informacie, ktoré¢ dodavatel’ poklada za dolezité z hl'adiska zdravia,

bezpecnosti uzivatel'a a ochrany zivotného prostredia, napriklad:

— zoznam prisluSnych R-viet. V plnom zneni vypiste vSetky R-vety uvedené v

polozkach 2 a 3 karty bezpecnostnych udajov,
— odporucania na odbornu pripravu,

— odporti¢ané obmedzenia z hl'adiska pouzivania (t.j. nepovinné odporacania

dodavatel’a),
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— d’alSie informacie (pisomné odkazy a/alebo technické kontaktné miesta),
— zdroje kl'ai¢ovych tdajov, ktoré sa pouzili na zostavenie karty adajov.

V revidovanej karte bezpecnostnych tidajov uved'te jednoznacne tie informécie, ktoré sa

doplnili, odstranili alebo revidovali (ak sa to neuviedlo uz inde).
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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)

ab):

a) latky, pri ktorych sa predpoklada (t.J. na zéklade pouzitia (Q)SAR alebo inych dékazov),
7e pravdepodobne spinaju kritéria klasifikacie kategorie 1 alebo 2 pre karcinogénnost’,

mutagénnost’ alebo reprodukénu toxicitu alebo kritéria z prilohy XIII.
b) latky:

(1) s disperznym alebo difiznym pouzitim, najmi ked’ st takéto latky pouzivané v

spotrebitel'skych pripravkoch alebo zaclenené do spotrebitel'skych vyrobkov; a

(i1) u ktorych sa predpoklada (t.j. na zdklade pouzitia (Q)SAR alebo inych dokazov), ze
pravdepodobne spiiaju kritéria klasifikacie pre akékol'vek koncové body ti¢inkov na

I'udské zdravie alebo zivotné prostredie podl’'a smernice 67/548/EHS.
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PRILOHA 1V
VYNIMKY Z REGISTRACNEJ POVINNOSTI
V SULADE S CLANKOM 2 ODS. 7 PISM. a)
¢. EINECS Nazov/skupina ¢. CAS
200-061-5  D-glucitol CsH1sOs 50-70-4
200-066-2  Kyselina askorbova CsHsOe 50-81-7
200-075-1  Glukéza CsHiOs 50-99-7
200-294-2  L-lyzin CsHuuN:0> 56-87-1
200-312-9  Kyselina palmitova, gistd CieH30: 57-10-3
200-313-4  Kyselina stearova, &istd CisHsc0x 57-11-4
200-334-9  Sacharéza, gista C12H2On 57-50-1
200-405-4  o-tokoferyl acetat CsH50s 58-95-7
200-432-1  DL-metionin CsHiiNO:S 59-51-8
200-711-8  D-manitol CéH1Os 69-65-8
201-771-8  1-sorbéza CsH120s 87-79-6
204-007-1  Kyselina olejova, ¢ista CisH0: 112-80-1
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¢. EINECS Nazov/skupina ¢. CAS
204-664-4 Glycerol stearat, ¢isty C21H4204 123-94-4
204-696-9 Oxid uhli¢ity CO2 124-38-9
205-278-9 Kalcium pantotenat, forma D CoHi7NOs.12Ca 137-08-6
205-582-1 Kyselina laurova, &istd Ci2H2402 143-07-7
205-590-5 Olejat draselny CisH3402K 143-18-0
205-756-7 DL-fenylalanin CoHiiNO:2 150-30-1
208-407-7 Glukonat sodny CsHi1207.Na 527-07-1
212-490-5 Stearat sodny, ¢isty CisH36O2.Na 822-16-2
215-279-6 Vapenec 1317-65-3

Nehorlava pevna sedimentarna hornina. Tvori ju

prevazne uhligitan vapenaty
215-665-4 Olejat sorbitolovy C2aH140s 1338-43-8




Vytazky a ich fyzikalne upravené derivaty. Sklada
sa najmi z glyceridov mastnych linoleovych a
olejovych kyselin. (Helianthus annuus,

Compositae).
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¢. EINECS Nazov/skupina ¢. CAS

216-472-8 Distearat vapenaty, ¢isty CisH3602.12Ca 1592-23-0
231-147-0 Argén Ar 7440-37-1
231-153-3 Uhlik C 7440-44-0
231-783-9 Dusik N2 7727-37-9
231-791-2  Voda, destilovana, vodivost alebo podobna &istota 7732-18-5

H-0

231-955-3 Grafit C 7782-42-5
232-273-9 SInecnicovy olej 8001-21-6
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¢. EINECS

Nazov/skupina

¢. CAS

232-274-4

Sojovy olej

Vytazky a ich fyzikalne upravené derivaty. Sklada
sa najma z glyceridov mastnych linoleovych,
olejovych, palmitovych a stearovych kyselin (Soja

hispida, Leguminosae).

8001-22-7

232-276-5

Saflorovy (svetlicovy) olej

Vytazky a ich fyzikalne upravené derivaty. Sklada
sa najma z glyceridov mastnych linoleovych

kyselin (Carthamus tinctorius, Compositae).

8001-23-8

232-278-6

Lanovy olej

Vytazky a ich fyzikalne upravené derivaty. Sklada
sa najmé z glyceridov mastnych linoleovych,
linolénovych a olejovych kyselin (Linum

usitatissimum, Linaceae).

8001-26-1

232-281-2

Kukuri¢ny olej

Vytazky a ich fyzikalne upravené derivaty. Sklada
sa najma z glyceridov mastnych linoleovych,
olejovych, palmitovych a stearovych kyselin. (Zea

mays, Gramineae).

8001-30-7
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¢. EINECS

Nazov/skupina

¢. CAS

232-293-8

Ricinovy olej

Vytazky a ich fyzikalne upravené derivaty. Sklada
sa najma z glyceridov mastnych ricinovych kyselin

(Ricinus communis, Euphorbiaceae).

8001-79-4

232-299-0

Repkovy olej

Vytazky a ich fyzikalne upravené derivaty. Sklada
sa najma z glyceridov mastnych erukovych,
linoleovych a olejovych kyselin (Brassica napus,

Cruciferae).

8002-13-9

232-307-2

Lecitiny

Komplexna kombinacia diglyceridov mastnych
kyselin spojenych s cholinesterom kyseliny

fosforecne;.

8002-43-5

232-436-4

Sirupy, hydrolyzovany skrob

Komplexna kombinacia ziskana hydrolyzou
kukuri¢ného skrobu poésobenim kyselin alebo
enzymov. Sklada sa najma z d-glukézy, maltozy a

maltodextrinov.

8029-43-4
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¢. EINECS Nazov/skupina ¢. 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 pochadzajtici zvycajne

z obilnych zfn, kukurice, pSenice a ciroku a z

korenov a hl'iz zemiakov a manioku. Zahfna skrob,

ktory bol tepelne Zelatinovany za pritomnosti vody.
232-940-4 Maltodextrin 9050-36-6
234-328-2 Vitamin A 11103-57-4
238-976-7 D-glukonét sodny CsH1207xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitol monostearat C2sHas07 26836-47-5
262-988-1 Mastné kyseliny, kokosové, metylestery 61788-59-8
262-989-7 Mastné¢ kyseliny, lojova, metylestery 61788-61-2
263-060-9 Mastné kyseliny, ricinovy olej 61789-44-4
263-129-3 Mastné kyseliny, lojova 61790-37-2
265-995-8 Buni¢ina 65996-61-4
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¢. EINECS

Nazov/skupina

¢. CAS

266-925-9

Mastné kyseliny, Ciz-18

Tato latka je identifikovana v SDA pod

nazvom: Ci12.Cis kyselina alkyl karboxylovd a

SDA oznamovacim ¢islom: 16-005-00.

67701-01-3

266-928-5

Mastné kyseliny Cie-1s

Tato latka je identifikovana v SDA pod

nazvom: C16.Cis kyselina alkyl karboxylova a

SDA oznamovacim ¢islom: 19-005-00.

67701-03-5

266-929-0

Mastné kyseliny, C8-1s a Cis-nenasyt.

Tato latka je identifikovana v SDA pod

nazvom: Cs-Cisa Cis nenasytend kyselina alkyl

karboxylova a SDA oznamovacim ¢islom: 01-005-
00.

67701-05-7

266-930-6

Mastné kyseliny, Cis-1s a Cie-13-nenasyt.

Tato latka je identifikovana v SDA pod

nazvom: Ci«Cisa Cis-Cis nenasytend kyselina

alkyl karboxylova a SDA oznamovacim ¢islom:

67701-06-8

266-932-7

Mastné kyseliny, Cis-Cis 2 Cis-nenasyt.

Tato latka je identifikovana v SDA pod nazvom:
C16-Cisa Cis nenasytenda kyselina alkyl
karboxylova a SDA oznamovacim ¢islom: 11-005-

00

67701-08-0
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¢. EINECS

Nazov/skupina

¢. CAS

266-948-4

Glyceridy, Cis-1sa Cis-nenasyt.

Tato latka je identifikovana v SDA pod nazvom:
Ci6-Cisa Cis nenasyteny trialkyl glycerid a SDA

oznamovacim ¢islom: 11-001-00.

67701-30-8

267-007-0

Mastné kyseliny, Cis-18 a Cis-1s-nenasyt.,

metylestery

Tato latka je identifikovana v SDA pod nazvom:
metylester C14-C18 a C16-C18 nenasytenej
kyseliny alkyl karboxylovej a SDA oznamovacim
¢islom: 04-010-00.

67762-26-9

267-013-3

Mastné kyseliny, C6-12

Tato latka je identifikovand v SDA pod nazvom:
C6-C12 kyselina alkyl karboxylova a SDA

oznamovacim ¢islom: 13-005-00.

67762-36-1

268-099-5

Mastné kyseliny, Cis-22 a Cis-22 nenasyt.

Tato latka je identifikovana v SDA pod nazvom:
C14-C22 a Cis-C22 nenasytend kyselina alkyl
karboxylova a SDA oznamovacim ¢islom: 07-005-

00

68002-85-7

268-616-4

Sirupy, kukuri¢né, dehydratované

68131-37-3

269-657-0

Mastné kyseliny, sdjova

68308-53-2

269-658-6

Glyceridy, loj mono-, di- a tri-, hydrogénované

68308-54-3
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¢. EINECS Nazov/skupina ¢. CAS
270-298-7 Mastné kyseliny, C14-22 68424-37-3
270-304-8 Mastné kyseliny, l'anovy olej 68424-45-3
270-312-1 Glyceridy, Cis-1s a Cis-nenasyt. mono- a di- 68424-61-3

Téato latka je identifikovana v SDA pod nazvom:

Ci6-Cis a Cisnenasyteny alkyl a Cis-Cis a Cis

nenasyteny dialkyl glycerid a SDA oznamovacim

¢islom: 11-002-00.
288-123-8 Glyceridy, Cio-1s 85665-33-4
292-771-7  Mastné kyseliny, Ci2.1s 90990-10-6
202-776-4 Mastné kyseliny, C12-1s a Cis-nenasyt. 90990-15-1
296-916-5 Mastné kyseliny, repkovy olej, s malym obsahom 03165-31-2

kyseliny erukovej
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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 ndhodne v dosledku
vystavenia inej latky alebo vyrobku vplyvom prostredia, ako napriklad vplyvom

vystavenia vzduchu, vlhkosti, mikrobiologickym organizmom alebo slne¢nému svetlu;

2. Latky, ktoré vznikaju chemickou reakciou, ku ktorej dochadza ndhodne v dosledku

skladovania inej latky, pripravku alebo vyrobku;

3. Latky, ktoré vznikaja chemickou reakciou, ku ktorej dochadza pri kone¢nom pouziti inych
latok, pripravkov alebo vyrobkov, a ktoré¢ samotné nie s vyrdbané, dovazané alebo

uvadzané na trh;

4. Latky, ktoré sa samotné nevyrabaji, nedovazaju alebo neuvadzaji na trh a ktoré vznikajt

chemickou reakciou, ku ktorej dochadza, ked”:

a)  stabilizator, farbivo, ochucovacie ¢inidlo, antioxidant, plnidlo, riedidlo, nosic,
povrchovo aktivne ¢inidlo, plastifikator, protikordzny prostriedok, protipenovy
prostriedok alebo odpeniovac, disperzant, inhibitor zrdzania, desikant, pojidlo,
emulgator, odstranova¢ emulgatora, odvodiovacie ¢inidlo, aglomera¢né ¢inidlo,
latka na zvySenie adhézie, modifikator prietoku, neutralizator pH, sekvesterant,
koagulator, vlo¢kovacie €inidlo, retardér horenia, mazadlo, chela¢né ¢inidlo alebo

¢inidlo pouzité na kontrolu kvality funguje podl'a o€akéavania, alebo

b)  latka urcend vylucne na zistovanie konkrétnych fyzikalno-chemickych vlastnosti

ucinkuje podl'a oakavania;
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5. Medziprodukty, pokial’ samotné nie st dovazané alebo uvadzané na trh;

6. Hydraty latok alebo hydratované i6ny, ktoré vznikli spojenim latky s vodou, za
predpokladu, ze latka bola registrovana vyrobcom alebo dovozcom s pouzitim tejto

vynimky;
7. Tieto latky prirodného povodu, ak nie st chemicky zmenené:

nerasty, rudy, koncentraty rad, cementovy slinok, zemny plyn, skvapalneny ropny plyn,

kondenzat zemného plynu, procesné plyny a ich zlozky, ropa, uhlie, koks;

8. Latky prirodného povodu iné, ako st uvedené v odseku 7, ak nie su chemicky zmenené,

pokial’ nespiiiaj kritéria klasifikacie ako nebezpeéné podl'a smernice 67/548/EHS;

9. Zakladné elementarne latky, ktorych nebezpecenstva a rizikéd su dobre zname:

vodik, kyslik, vzacne plyny (argén, hélium, nedn, xenon), dusik.
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PRILOHA VI

INFORMACNE POZIADAVKY UVEDENE V CLANKU 10

USMERNUJUCE POZNAMKY
K PLNENIU POZIADAVIEK PRILOH VI AZ XI

Prilohy VI az XI uvéadzaji informécie, ktoré sa predkladaju na ucely registracie a hodnotenia podl'a
uvadzaju v prilohe VII a pri kazdom dosiahnuti novej hmotnostnej urovne 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 tvahy ako celok a v spojitosti s

celkovymi registracnymi poziadavkami, hodnotenim a povinnost'ou zabezpecit’ starostlivost’.
KROK 1 - ZBER A VYMENA EXISTUJUCICH INFORMACII

Registrujici zhromazd’uje vSetky dostupné udaje z testoch o latke, ktord sa ma registrovat’, ¢o
zahfna aj vyhl'adavanie relevantnych informacii o latke v literatire. Podl'a moznosti by sa
registracie mali predkladat’ spolo¢ne v sulade s ¢lankami 11 alebo 19. Umozni sa tym vzajomné
poskytovanie informacii o testoch a predide sa zbytoénému testovaniu a znizia sa naklady.
Registrujuci by mal tiez zbierat’ vSetky ostatné dostupné a relevantné informacie o latke bez ohl'adu
na to, ¢i sa na Specifickej hmotnostnej urovni vyzaduje testovanie pre dany koncovy bod alebo nie.
To by malo zahfiiat’ aj informacie z alternativnych zdrojov (napriklad z (Q)SAR, krizového
porovnania s inymi latkami, testov in vivo a in vitro, epidemiologickych tdajov), ktoré mozu
pomdct’ urcit’ pritomnost’ alebo nepritomnost’ nebezpecnych vlastnosti latky a ktoré moézu v istych

pripadoch nahradit’ vysledky testov na zvieratach.
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Okrem toho by sa mali zbierat’ informacie o expozicii, pouzivani a opatreni na manazment rizik v
sulade s ¢lankom 10 a touto prilohou. Po zohl'adneni vSetkych tychto informacii bude moct’

registrujuci urCit’ potrebu ziskania d’al§ich informaécii.
KROK 2 — ZVAZENIE POTREBY INFORMACII

Registrujuci zisti, aké informécie s potrebné na registraciu. Najprv sa podl'a hmotnosti urci
prislusna priloha alebo prilohy, podl'a ktorych sa bude postupovat’. V tychto prilohach sa uvadzaja
Standardné informaéné poziadavky, posudzuju sa vSak v spojitosti s prilohou XI, ¢o umoziuje
odchylku od standardného postupu v pripadoch, v ktorych sa da odévodnit’. V tejto etape je
potrebné zvazit’ najma informacie o expozicii, pouziti a opatreniach na manazment rizik s ciel'om

urcit’ potrebu informacii o latke.
KROK 3 — ZISTENIE CHYBAJUCICH INFORMACII

Registrujtici potom porovna potrebné informacie pre latku, s uz dostupnymi informaciami a zisti,
ktoré este chybaju. V tejto etape je dolezité zabezpecit', aby boli informacie relevantné a v

dostatoc¢nej kvalite na splnenie poziadaviek.
KROK 4 — ZISKANIE NOVYCH UDAJOV/NAVRHNUTIE STRATEGIE SKUSOK

V niektorych pripadoch nebude potrebné ziskat’ nové udaje. Ak sa vSak zisti, Ze chybaji nejaké
informadcie, ktoré treba doplnit’, ziskaji sa nové udaje (prilohy VII a VIII) alebo sa navrhne stratégia
skusok (prilohy IX a X) v zavislosti od hmotnosti. Nové testy na stavovcoch sa vykonaju alebo

navrhnt len ako poslednd moznost, ked’ sa vycerpali vSetky ostatné zdroje tidajov.

Predpisy uvedené v prilohach VII az XI mé6zu v niektorych pripadoch vyzadovat realizaciu istych

testov pred realizaciou Standardnych poziadaviek alebo okrem nich.
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POZNAMKY

Poznadmka 1: Ak nie je technicky mozné poskytnuat niektoré informdcie, alebo ak sa z vedeckého
hl'adiska zd4, ze ich poskytnutie je zbytoné, musia sa jasne uviest’ dovody v stilade s prislusnymi

ustanoveniami.

Poznamka 2: Registrujuci moéze vyhlasit, ze urcité informacie predloZzené v registracnej
dokumentécii st 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. Registrujuci

1.1.1.  Meno alebo nazov, adresa, telefonne ¢islo, faxové Cislo a adresa elektronickej posty
1.1.2.  Kontaktna osoba

1.1.3.  Miesto vyroby u registrujuceho a pripadne miesta vlastného pouzitia

1.2. Spolo¢né predkladanie idajov

Clanky 11 alebo 19 predpokladajii, Ze asti registracie moZze v mene ostatnych

registrujucich predlozit’ hlavny registrujtci.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/309

V tomto pripade uvedie hlavny registrujici ostatnych registrujucich, pricom uvedie:

— ich menad alebo nazvy, adresy, telefonne Cisla, faxové Cisla a adresy elektronicke;j

posty,
— Casti terajSej registracie, ktora sa vztahuje na ostatnych registrujucich.
Uvedu podl'a vhodnosti ¢isla uvedené v tejto prilohe alebo v prilohach VII az X.

Vsetci d’alsi registrujaci uveda hlavného registrujuceho, ktory koné v ich mene, pricom

uvedu:

- jeho meno alebo nazov, adresu, telefonne Cislo, faxové ¢islo a adresu elektronicke;j

posty,
— Casti registracie, ktoré¢ predklada hlavny registrujuci.
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 postacujice na identifikaciu kazdej latky.
Ak nie je technicky mozné poskytnut’ informacie o jednej alebo viacerych d’alej uvedenych
polozkach alebo ak sa z vedeckého hl'adiska zda, ze ich poskytnutie je zbytocné, musia sa

jasne uviest’ dovody.

2.1 Nézov alebo iny identifikator kazdej latky
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2.1.1.  Nazvy z nomenklatury [IUPAC alebo iné medzinarodné chemické nazvy
2.1.2.  Iné nazvy (bezny nazov, obchodny nazov, skratka)

2.1.3.  Cislo EINECS alebo ELINCS (ak je dostupné a potrebné)

2.1.4.  Nazov a ¢islo CAS (ak su dostupné)

2.1.5. Iny identifika¢ny kod (ak je dostupny)

2.2. Informacie o molekuldrnych a Struktirnych vzorcoch kazdej latky

2.2.1. Molekulérny a Struktirny vzorec (vratane notacie SMILES, ak je dostupna)

2.2.2  Informécie o optickej aktivite a typickom podiele (priestorovych) izomérov (ak su

dostupné a potrebné)
2.2.3.  Molekulové hmotnost  alebo rozpétie molekulovej hmotnosti
2.3. Zlozenie kazdej latky
2.3.1.  Stupen cistoty (%)
2.3.2.  Druh znecistenia vratane izomérov a vedlajsich produktov
2.3.3.  Percentualny podiel (vyznamnejSieho) hlavného znecistenia

2.3.4. Povaha a obsah vyjadreny poriadkom (...ppm, ... %) kazdej prisady (napr. stabilizatorov

alebo inhibitorov)



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/311

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Spektralne tdaje (ultrafialové, infraCervené, nuklearna magneticka rezonancia alebo

hmotnostné spektrum)

Chromatogram z vysokoucinnej kvapalinovej chromatografie alebo plynove;j

chromatografie

Opis analytickych metod alebo prislusné bibliografické odkazy k identifikacii latky a k
pripadnej identifikacii znec€istenia a prisad. Tieto informacie postacuju na umoznenie

opakovania metod.
INFORMACIE O VYROBE A POUZITIACH LATOK

Celkova vyroba, mnozstva pouzité na vyrobu vyrobku, ktory podlieha registracii a/alebo

dovoz v tonach na registrujiiceho ro¢ne v:
kalendarnom roku registracie (odhadované mnozstvo)

V pripade vyrobcu alebo vyrobcu vyrobkov: struény opis technologického procesu

pouzitého pri vyrobe vyrobkov

Nevyzaduju sa presné podrobnosti o procese, najma nie tie, ktoré maju z komeréného

hl'adiska citlivy charakter.
Uvedenie hmotnosti na jeho vlastné pouzitia

Forma (latka, pripravok alebo vyrobok) a/alebo fyzikalne skupenstvo, v akom sa latka
poskytuje naslednym uzivatel'om. Koncentracia alebo rozpétie koncentracie latky v
pripravkoch poskytovanych naslednym uzivatel'om a mnozstva latky vo vyrobkoch

poskytované naslednym uzivatel'om.
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3.5. Stru¢ny vSeobecny opis identifikovanych pouziti

3.6. Informacie o mnozZstve a zloZeni odpadu vznikajiiceho vyrobou latky, v dosledku pouzitia

vo vyrobkoch a v identifikovanych pouzitiach
3.7. Neodporucané pouzitia (pozri polozku 16 karty bezpecnostnych udajov)

Pripadné identifikovanie pouziti, ktoré registrujici neodporuca a zdévodnenie (t.].

nepovinné odporucania dodavatel’a). Takyto zoznam nemusi byt vyCerpavajuci.

4. KLASIFIKACIA A OZNACOVANIE
4.1. Klasifikacia nebezpecnosti latok vyplyvajuca z uplatiiovania ¢lankov 4 a 6 smernice
67/548/EHS;

Pre kazdu poloZzku by sa mali navySe uviest’ dovody, preco nie je pre dany koncovy bod
uvedena ziadna klasifikacia (napr. chybaji idaje, udaje bez moznosti vytvorit’ zaver, udaje

z ktorych vyplyvaji zavery, ale nie dostatocné na klasifikaciu);

4.2. Vysledné oznacenie nebezpecnosti latok vyplyvajice z uplatiiovania ¢lankov 23, 24 a 25
smernice 67/548/EHS;
4.3. Pripadné osobitné koncentracné limity, vyplyvajlice z uplatiiovania ¢lanku 4 ods. 4

smernice 67/548/EHS a ¢lankov 4 az 7 smernice 1999/45/ES.
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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.

USMERNENIE O BEZPECNOM POUZIVANI:

Tieto informécie su v sulade s informaciami z karty bezpecnostnych tidajov, ak sa takato

karta bezpe¢nostnych idajov vyzaduje podl'a ¢lanku 31 tohto nariadenia.
Opatrenia na poskytnutie prvej pomoci (polozka 4 karty bezpe¢nostnych udajov)
Protipoziarne opatrenia (polozka 5 karty bezpecnostnych udajov)

Opatrenia pri ndhodnom uvol'neni latky (polozka 6 karty bezpe¢nostnych udajov)
Manipulécia a skladovanie (polozka 7 karty bezpe¢nostnych udajov)

Dopravné informacie (polozka 14 karty bezpec¢nostnych udajov)

Ak sa nevyzaduje sprava o chemickej bezpecnosti, vyzaduju sa tieto dopliujuce

informadcie:

Kontrola expozicie/osobna ochrana (polozka 8 karty bezpecnostnych udajov)
Stabilita a reaktivita (polozka 10 karty bezpecnostnych tdajov)

Opatrenia pri zneskodnovani

Opatrenia pri zneSkodnovani (polozka 13 karty bezpecnostnych udajov)
Informacie o recyklacii a spésoboch zneskodnenia pre priemysel

Informécie o recyklacii a spdsoboch zneSkodnenia pre verejnost’
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6. INFORMACIE O EXPOZICII PRE LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVACH OD 1
DO 10 TON NA VYROBCU ALEBO DOVOZCU

6.1. Kategoria hlavného pouZitia:
6.1.1. a)  priemyselné pouzitie a/alebo
b)  profesionalne pouzitie a/alebo
c)  spotrebitel'ské pouZitie
6.1.2.  Specifikacia pre priemyselné a profesionalne pouZitie:
a)  pouzitie v uzavretych systémoch a/alebo
b)  pouzitie s vyslednym zaclenenim do matrice alebo na matricu a/alebo
c) nedisperzné pouzitie a/alebo
d)  disperzné pouzitie
6.2. Vyznamné expozicné cesty:
6.2.1. Expozicia l'udi:
a)  oralna a/alebo
b)  dermalna a/alebo

c) inhalac¢na
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6.2.2.

6.3.

Expozicia zivotného prostredia
a)  voda a/alebo

b)  ovzdusie a/alebo

c) tuhy odpad a/alebo

d) podda

Vzorec expozicie:

a)  nahodnd/zriedkavéa a/alebo
b)  prilezitostna a/alebo

c)  stala/Casta
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PRILOHA VII

STANDARDNE INFORMACNE POZIADAVKY 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, a ktoré spliaju

kritéria v prilohe II v stlade 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, toxikologické a
ekotoxikologické informacie. Pre latky, ktoré nespliiaju kritéria v prilohe III sa vyzaduju iba

fyzikéalno-chemické poziadavky stanovené v oddieli 7 tejto prilohy.

Stipec 2 tejto prilohy vymentiva osobitné pravidla, podla ktorych mozno pozadované §tandardné
informdcie vynechat’ a nahradit’ inymi informaciami poskytnutymi v inej etape alebo inak upravit’.
Ak st splnené podmienky, za ktorych umoziuje stipec 2 tejto prilohy urobit’ tipravy, registrujiici to

jednoznacéne uvedie aj s dovodmi kazdej Gipravy v prislusnej polozke v dokumentacii k registracii.

Této priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia v stilade
s ¢lankom 7 a na ostatnych naslednych uzivatel'ov, od ktorych sa pozaduje vykonat’ testy
podl’a tohto nariadenia prispdsobeného podla potreby.
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Registrujici moze okrem tychto osobitnych pravidiel upravit’ pozadované Standardné informéacie
stanovené v stipci 1 tejto prilohy podl'a vieobecnych pravidiel uvedenych v prilohe XI s vynimkou
oddielu 3 o vynechani expozicie prispdsobenej danej latke. Aj v tomto pripade jasne uvedie dovody
kazdého rozhodnutia o uprave Standardnych informécii v prisluSnych polozkach v dokumentécii k

registracii, pricom sa odvola na prisluiné osobitné pravidla zo stipca 2 alebo v prilohe XI'.

Pred vykonanim novych testov na identifikaciu vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa najprv
posudia vsetky dostupné udaje in vitro, udaje in vivo, historické udaje, daje z platnych (Q)SAR a
udaje zo Strukturdlne podobnych latok (pristup krizového porovnania). Zamedzia sa testy /Zieravych
latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajacich poleptanie. Pred testovanim by sa okrem tejto

prilohy mali zohl'adnovat’ aj d’alSie usmernenia o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré koncové body neposkytn informacie z inych dévodov, nez st uvedené v stipci 2

tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skuto€nost a jej dovody sa jasne uvedu.

Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduju osobitny test, ktoré st stanovené v
prislusnych testovacich metddach v nariadeni Komisie o testovacich metddach, ako sa
uvadza v ¢lanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakuju v stlpci 2.
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L 396/330 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

PRILOHA VIII

STANDARDNE INFORMACNE POZIADAVKY 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 stilade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. c). V stlade s tym su
informacie pozadované v stipci 1 tejto prilohy dodatoéné k tym, ktoré sa pozaduja v stipci 1 prilohy
VII. Poskytnt sa vSetky d’alSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické a
ekotoxikologické informacie. Stipec 2 tejto prilohy vymentva osobitné pravidla, podla ktorych
mozno pozadované Standardné informacie vynechat’ a nahradit’ inymi informéciami poskytnutymi
v inej etape alebo inak upravit. Ak st splnené podmienky, za ktorych umoziiuje stipec 2 tejto
prilohy urobit’ Gipravy, registrujici to jednoznacne uvedie aj s odovodnenim kazdej Gpravy v

prislusnej polozke v dokumentécii k registracii.

Registrujiici méze okrem tychto osobitnych pravidiel upravit’ pozadované standardné informacie
uvedené v stipci 1 tejto prilohy podl'a vieobecnych pravidiel uvedenych v prilohe XI. Aj v tomto
pripade jasne uvedie dovody kazdého rozhodnutia o Gprave Standardnych informacii v prislusnych
poloZkach v registraénej dokumentacii, pri¢om sa odvola na prislugné osobitné pravidla zo stipca 2

alebo v prilohe XI%.

Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia v sulade
s ¢lankom 7 a na ostatnych naslednych uzivatel'ov, od ktorych sa pozaduje vykonat’ testy
podrla tohto nariadenia prispdsobeného podl’a potreby.

Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduju osobitny test, ktoré st stanovené v
prislusnych testovacich metédach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v &lanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakuji v stipci 2.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/331

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa najprv posudia
vSetky dostupné udaje in vitro, idaje in vivo, historické tidaje, idaje z platnych (Q)SAR a tidaje zo
Strukturdlne podobnych latok (pristup krizového porovnania). Zamedzi sa testovanie Zieravych
latok in vivo v koncentracii/davkach vyvolavajicich poleptanie. Pred testovanim by sa okrem tejto

prilohy mali zohl'adiiovat’ aj d’alSie usmernenia o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré koncové body neposkytnu informacie z inych dévodov, nez st uvedené v stipci 2

tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skuto¢nost a jej dovody sa jasne uvedu.
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L 396/344 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

PRILOHA IX

STANDARDNE INFORMACNE POZIADAVKY PRE LATKY VYRABANE ALEBO
DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 100 TON!

V mnozstvach uvedenych v tejto prilohe musi registrujuci predlozit’ ndvrh a ¢asovy harmonogram

splnenia informaénych poziadaviek 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 sulade s tym s
informacie pozadované v stipci 1 tejto prilohy dodatoéné k tym, ktoré sa pozaduju v stipci 1 priloh
VII a VIII. Poskytnt sa vSetky d’alSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické a
ekotoxikologické informacie. Stipec 2 tejto prilohy vymentiva osobitné pravidla, podla ktorych
moze registrujuci navrhnut’ vynechat’ pozadované standardné informacie, nahradit’ inymi
informaciami, poskytnut’ ich v inej etape alebo inak upravit. Ak su splnené podmienky, za ktorych
umoziiuje stipec 2 tejto prilohy navrhovat' tpravy, registrujuci to jednoznaéne uvedie aj s dovodmi

navrhu kazdej Gpravy v prislusnej polozke v dokumentacii k registracii.

Registrujiici méze okrem tychto osobitnych pravidiel navrhnut’ tpravu pozadovanych Standardnych
informacii uvedenych v stipci 1 tejto prilohy podla vieobecnych pravidiel uvedenych v prilohe XI.
Aj v tomto pripade jednoznacne uvedie dovody kazdého rozhodnutia o navrhu tpravy Standardnych
informacii v prislusnych polozkach v dokumentacii k registracii, pricom sa odvolé na prislusné

osobitné pravidla zo stipca 2 alebo v prilohe XI2.

Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia v sulade
s ¢lankom 7 a na ostatnych naslednych uzivatel'ov, od ktorych sa pozaduje vykonat’ testy
podrla tohto nariadenia prispdsobeného podl’a potreby.

Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduju osobitny test, ktoré st stanovené v
prislusnych testovacich metédach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v &lanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakuji v stipci 2.



30.12.2006 Uradny vestnik Eurdpskej tnie L 396/345

Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa najprv posudia
vsSetky dostupné tidaje in vitro, Gdaje in vivo, historické udaje, udaje z platnych (Q)SAR a udaje zo
Strukturdlne podobnych latok (pristup krizového porovnania). Zamedzi sa testovanie Zieravych
latok in vivo v koncentracii/davkach vyvoldvajacich poleptanie. Pred testovanim by sa okrem tejto

prilohy mali zohl'adiiovat’ aj d’alSie usmernenia o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré koncové body navrhne neposkytnutie informadcii z inych dévodov, nez su

uvedené v stipci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skutoénost’ a jej dovody sa jasne uvedu.
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PRILOHA X

STANDARDNE INFORMACNE POZIADAVKY PRE LATKY VYRABANE ALEBO
DOVAZANE V MNOZSTVACH OD 1 000 TON!

V mnozstvach uvedenych v tejto prilohe musi registrujuci predlozit’ navrh a ¢asovy harmonogram

splnenia informa¢nych poziadaviek tejto prilohy v stilade 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 roc¢ne v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. e). V sulade s tym su
informacie pozadované v stipci 1 tejto prilohy dodato&né k tym, ktoré sa pozaduju v stipci 1 priloh
VII, VIII a IX. Poskytnt sa vSetky d’alSie relevantné a dostupné fyzikalno-chemické, toxikologické
a ekotoxikologické informacie. Stipec 2 tejto prilohy vymentva osobitné pravidla, podl'a ktorych
moze registrujici navrhnut’ vynechat’ pozadované Standardné informacie, nahradit’ inymi
informéciami, poskytnat ich v inej etape alebo inak upravit. Ak st splnené podmienky, za ktorych
umozituje stipec 2 tejto prilohy navrhovat’ Gpravy, registrujuci to jednoznaéne uvedie aj s dovodmi

navrhu kazdej Gpravy v prislusnej polozke v dokumentacii k registracii.

Registrujici méze okrem tychto osobitnych pravidiel navrhnut’ tpravu pozadovanych Standardnych
informacii uvedenych v stipci 1 tejto prilohy podla vieobecnych pravidiel uvedenych v prilohe XI.
Aj v tomto pripade jednoznacne uvedie dovody kazdého rozhodnutia o navrhu upravy standardnych
informacii v prislusnych polozkach v dokumentacii k registracii, pricom sa odvolé na prislusné

osobitné pravidla zo stipca 2 alebo v prilohe XI.

Tato priloha sa uplatiiuje na vyrobcov vyrobkov, od ktorych sa pozaduje registracia v sulade
s ¢lankom 7 a na ostatnych naslednych uzivatel'ov, od ktorych sa pozaduje vykonat’ testy
podrla tohto nariadenia prispdsobeného podl’a potreby.

Poznamka: platia aj podmienky, ktoré si nevyzaduju osobitny test, ktoré st stanovené v
prislusnych testovacich metédach v nariadeni Komisie o testovacich metodach, ako sa
uvadza v &lanku 13 ods. 3, ktoré sa neopakuji v stipci 2.
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Pred vykonanim novych testov na urcenie vlastnosti uvedenych v tejto prilohe sa najprv posudia

vSetky dostupné udaje in vitro, idaje in vivo, historické tidaje, idaje z platnych (Q)SAR a tidaje zo
Strukturalne podobnych latok (pristup krizového porovnania). Zamedzia sa testy zieravych latok in
vivo v koncentracii/davkach vyvolavajucich poleptanie. Pred testovanim by sa okrem tejto prilohy

mali zohl'adnovat’ aj d’alSie usmernenia o stratégiach testovania.

Ak sa pre niektoré koncové body navrhne neposkytnutie informadcii z inych dévodov, nez st

uvedené v stipci 2 tejto prilohy alebo v prilohe XI, tato skutoénost’ a jej dovody sa jasne uvedu.
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10.  ZISTOVACIE A ANALYTICKE METODY

Na poziadanie sa poskytne opis analytickych metdd pre prislusné zlozky Zivotného prostredia, v
ktorych sa vyskum robil s pouzitim danej analytickej metody. Ak nie st analytické metody

dostupné, uvedie sa zdévodnenie.
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PRILOHA XI

VSEOBECNE PRAVIDLA PRISPOSOBENIA STANDARDNEHO TESTOVACIEHO REZIMU
USTANOVENEHO V PRILOHACH VII AZ X

Prilohy VII az X stanovuji informaéné poziadavky pre vSetky latky vyrabané alebo dovazané v

mnozstvach:

— od 1 tony v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. a),

— od 10 ton v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. c),

— od 100 ton v stlade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. d) a
— od 1 000 ton v sulade s ¢lankom 12 ods. 1 pism. e).

Okrem osobitnych pravidiel stanovenych v stipci 2 priloh VII az X méZe registrujici upravit
Standardny testovaci rezim v stlade so v§eobecne pravidlami uvedenymi v oddiele 1 tejto prilohy.

Agentira moze pri hodnoteni dokumentacie tieto ipravy Standardného testovacieho rezimu posudit’.
1. SKUSANIE SA NEJAVI VEDECKY POTREBNE
1.1. Pouzitie existujucich udajov

1.1.1.  Udaje o fyzikalno-chemickych vlastnostiach na zaklade pokusov, ktoré neboli vykonané

podl'a GLP alebo testovacich metod uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3
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Udaje sa povazuju za rovnocenné s udajmi, ktoré boli vytvorené pomocou
zodpovedajucich testovacich metdd uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3, ak st splnené tieto

podmienky:

9 s W

1. primeranost’ ucelu klasifikacie a oznacovania a/alebo hodnotenia rizika;
2. poskytuje sa dostatocna dokumentacia na postidenie primeranosti Studie a

3. udaje su platné pre skimany koncovy bod a Studia sa vykonava na prijatel'nej trovni

zaruky kvality.

1.1.2.  Udaje o vlastnostiach vplyvajucich na Pudské zdravie a Zivotné prostredie na zaklade
pokusov, ktoré neboli vykonané podl'a 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 ¢lanku 13 ods. 3, ak st splnené tieto

podmienky:
1.  primeranost’ ucelu klasifikacie a oznaCovania a/alebo hodnotenia rizika;

2. primerané a spolahlivé pokrytie kI'i¢ovych parametrov, ktoré sa mali skumat’ v

zodpovedajucich testovacich metodach uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3;

3. trvanie expozicie porovnatel'né alebo dlhsie ako je v zodpovedajucich testovacich
metodach uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3, ak je trvanie expozicie relevantnym

parametrom, a

4.  poskytuje sa primerand a spol'ahliva dokumentacia Stadie.
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1.1.3. Historické udaje o I'ud’och

Zvézia sa na historické udaje o l'ud’och, akymi st epidemiologické Studie o vystavenej

populécii, a idaje o nahodnych alebo pracovnych expozicidch a klinické Stadie.

Véha udajov pre konkrétne uc¢inky na l'udské zdravie zavisi okrem iného od druhu
analyzy, od pokrytych parametrov a od velkosti a Specifickosti reakcie a naslednej

predpovedatelnosti u€¢inku. Kritériad na hodnotenie primeranosti udajov st:
1. spravny vyber a charakteristika vystavenych a kontrolnych skupin;

2. primerana charakteristika expozicie;

3. dostatoéné dizka nasledujiiceho sledovania vyskytu chordb;
4.  platna metoda sledovania u€inku;

5. spravne ohodnotenie odchylok a méticich faktorov a

6.  redlna Statisticka spol'ahlivost’ na potvrdenie zaverov.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spol’ahliva dokumentacia.
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1.2.

1.3.

Vaha dokazov

Dokaz z niekol’kych nezavislych informa¢nych zdrojov moze mat postacujicu vahu, aby
viedol k domnienke/zaveru, zZe latka mé alebo nema konkrétnu nebezpecnu vlastnost’, hoci

informdcie z kazdého jednotlivého zdroja sa na takyto zadver povazuju za nedostatocné.

Pouzitim novych testovacich metod, ktoré este neboli zahrnuté do testovacich metod
uvedenych v ¢lanku 13 ods. 3 alebo z medzindrodnych testovacich metdd, ktoré Komisia
alebo agentlira uzné za rovnocenné, sa mozno ziskaju dokazy dostatocnej vahy na to, aby

viedli k zaveru, zZe latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecnu vlastnost’.

Ak existuju dostato¢ne zavazné dokazy, ze latka ma alebo nema konkrétnu nebezpecn

vlastnost’, potom:
— mozno upustit’ od d’alSieho testovania tejto vlastnosti na stavovcoch,

— mozno upustit’ od d’alSieho testovania tejto vlastnosti, ktoré neprebieha na

stavovcoch.
Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerana a spolahliva dokumentacia.
Kvalitativne alebo kvantitativne modely vztahu Struktiry a aktivity ((Q)SAR)

Vysledky, ktoré sa ziskali z platnych kvalitativnych alebo kvantitativnych modelov vzt'ahu
Struktiry a aktivity ((Q)SAR), mézu naznacovat pritomnost’ alebo nepritomnost’ istej
nebezpecnej vlastnosti. Namiesto skusania mozno pouzit’ vysledky (Q)SAR, ak st splnené

tieto podmienky:
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1.4.

— vysledky su odvodené z modelu (Q)SAR, ktorého vedecka platnost’ je potvrdena,
— latka patri do oblasti, pre ktortt model (Q)SAR plati,

— vysledky su primerané na ucely klasifikdcie a ozna¢ovania a/alebo hodnotenie rizika

a

poskytuje sa primerana a spol’ahlivd dokumentécia o aplikovanej metdde.

Agentura v spolupraci s Komisiou, ¢lenskymi §tdtmi a zainteresovanymi stranami
vypracuje a poskytne usmernenia k posudeniu, ktoré vysledky (Q)SAR spiiaju tieto
podmienky a uvedie k tomu priklady.

Metddy in vitro

Vysledky, ktoré sa ziskali vhodnymi metédami in vitro, m6zu naznacovat’ pritomnost’
urcitej nebezpecnej vlastnosti alebo moézu byt’ délezité vzhladom na porozumenie
mechanizmu, ¢o moze byt’ dolezité pre hodnotenie. V tomto kontexte sa ,,vhodnymi*
metddami rozumeji dostatone dobre rozpracované podl'a medzinarodne dohodnutych
kritérii priebehu testu (napr. kritéria Europskeho centra pre validaciu alternativnych metod
(ECVAM) pre zaclenenie testu do procesu predbezného potvrdzovania). V zavislosti od
mozného rizika moéze byt’ potrebné okamzité potvrdenie vyzadujuice si testovanie nad
rozsah informacii pozadovanych v prilohach VII alebo VIII, alebo navrhované potvrdenie
vyzadujuce testovanie nad rozsah informacii pozadovanych v prilohach IX alebo X,

v zavislosti od prislusného hmotnostného pasma.
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L.5.

Ak vysledky, ktoré sa ziskali pouzitim takychto metod in vitro nenaznacuju pritomnost’
urcitej nebezpecnej vlastnosti, v zaujme potvrdenia negativneho vysledku sa prislusny test
pre prislusny hmotnostny rozsah 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 st splnené tieto podmienky:

1. vysledky su odvodené z metddy in vitro, ktorej vedecka platnost’ bola stanovena

potvrdzujucou Studiou podl'a medzinarodne platnych zasad potvrdzovania;

2. vysledky st primerané na ucely klasifikacie a ozna¢ovania a/alebo hodnotenie rizika

a
3. poskytuje sa primerand a spolahlivd dokumentacia o aplikovanej metode.
Zoskupovanie latok a krizové porovnavanie

Latky, ktorych fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti st
pravdepodobne podobné alebo vykazuju pravidelny vzorec, mozno v dosledku
Strukturalnej podobnosti povazovat’ za skupinu alebo ,kategériu® latok. Aplikacia
skupinovej koncepcie si vyzaduje, aby sa ich fyzikdlno-chemické vlastnosti, u¢inky na
I'udské zdravie a na zivotné prostredie a environmentalny osud dali predvidat’ z udajov o
referencnej latke (referennych latok) v rdmcei skupiny pomocou interpolacie na iné latky
v skupine (krizovy pristup). To zamedzi potrebe skusat’ kazda latku na pre kazdy koncovy
bod. Agentira po konzultaciach s prislusSnymi zuc€astnenymi stranami a ostatnymi
zainteresovanymi stranami vyda usmernenie o technicky a vedecky odévodnene;j
metodoldgii zoskupovania latok v dostatocnom predstihu pred prvym terminom registracie

zavedenych latok.
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Podobnosti mézu byt’ zalozené na:
1.  spolo¢nej funkcnej skupine;

2. spoloénych prekurzoroch a/alebo pravdepodobnosti spolo¢nych produktov rozkladu
prostrednictvom fyzikalnych alebo biologickych procesov, ktorych vysledkom su

Struktarne podobné chemické latky, alebo
3. konStantnom vzorci zmeny potencie vlastnosti v celej kategorii.
Ak sa aplikuje skupinova koncepcia, latky sa klasifikuju a oznacuju na tomto zéklade.
V kazdom pripade by vysledky mali:
— byt’ primerané ucelu klasifikacie a oznacovania a/alebo hodnotenie rizika,

— mat’ primerane a spolahlivo pokryté kI'aicové parametre, ktorymi sa zaobera

zodpovedajuca testovacia metoda uvedend v ¢lanku 13 ods. 3,

—  pokryvat’ trvanie expozicie porovnatel'né alebo dlhsie ako je v zodpovedajuce;j
testovacej metode uvedenej v ¢lanku 13 ods. 3, ak je trvanie expozicie relevantnym

parametrom, a

— poskytovat’ primeranu a spolahlivii dokumentaciu o aplikovanej metdde.
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2.

3.1.

3.2

3.3.

TESTOVANIE NIE JE TECHNICKY MOZNE

Od testovania konkrétneho koncového bodu mozZno upustit’, ak $tidiu technicky nemozno
vykonat’ v dosledku vlastnosti latky: napr. nemozno pouzit’ ve'mi prchavé, vysoko
reaktivne alebo nestale latky, miesanie latky s vodou moze sposobovat’ nebezpecenstvo
poziaru alebo vybuchu, alebo radiatné oznacenie latky, ktoré sa v urcitych stadiach
pozaduje nemusi byt mozné. Vzdy sa dodrziavaji pokyny z navodov k testovacim
metédam uvedenym v ¢lanku 13 ods. 3, osobitne pre technické obmedzenia konkrétne;j

metody.
TESTOVANIE PRISPOSOBENE EXPOZICII DANOU LATKOU

Testovanie v stlade s oddielmi 8.6. a 8.7. prilohy VIII, prilohou IX a prilohou X mozno
vynechat’ na zdklade expozi¢nych scendrov vypracovanych v sprave o chemickej

bezpecnosti.

Vo vsetkych pripadoch sa poskytne primerané odévodnenie a dokumentécia. Odovodnenie
sa zaklada na hodnoteni expozicie v sulade s oddielom 5 prilohy I a musi byt konzistentné
s kritériami prijatymi podl'a oddielu 3.3, pricom osobitné podmienky pouzivania sa musia
ozndmit’ prostrednictvom chemického dodavatel'ského retazca v sulade s ¢lankami 31

alebo 32.

Komisia prijme do 1. decembra 2008 opatrenia, ktorych ciel'om je zmenit’ a doplnit’
nepodstatné prvky tohto nariadenia jeho doplnenim v stilade s postupom uvedenym
v €lanku 133 ods. 4, na stanovenie kritérii, ktoré definuju, ¢o predstavuje primerané

odovodnenie podl'a oddielu 3.2.
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PRILOHA XII

VSEOBECNE USTANOVENIA PRE NASLEDNYCH UZIVATELZOV O HODNOTENI LATOK
A PRIPRAVE SPRAV O CHEMICKEJ BEZPECNOSTI

Uvod

Ucelom tejto prilohy je stanovit, ako maji nasledni uZivatelia hodnotit’ a dokumentovat’, Ze rizika
vyplyvajlce z latok, ktoré pouzivaji, st primerane kontrolované pocas pouzitia, na ktoré sa
nevzt'ahuje karta bezpecnostnych tdajov, ktord im bola dodana, a ze ostatni uzivatelia v smere
dodévatel'ského retazca mozu tieto rizikd primerane kontrolovat’. Hodnotenie sa tyka zivotného
cyklu latky od jej prijatia naslednym uzivatelom na vlastné pouzitie a nim uréené pouzitia v smere
dodavatel'ského retazca. Hodnotenie zohl'adiiuje pouzitie latky ako takej, latky v pripravku alebo

vo vyrobku.

Pri vykonavani hodnotenia chemickej bezpe€nosti a tvorbe spravy o chemickej bezpecnosti
nasledny uzivatel’ berie do tivahy informacie, ktoré dostal od dodavatel'a chemickej latky v sulade
s ¢lankami 31 a 32 tohto nariadenia. Ak je to mozné a vhodné, pri postideni o chemicke;j
bezpecnosti sa zohl'adiiuje hodnotenie vykonané podl'a pravnych predpisov Spolo€enstva (napr.
hodnotenia rizik vykonané podl'a nariadenia (EHS) ¢. 793/93) a odrazi sa v sprave o chemicke;j
bezpecnosti. Odchylky od tychto hodnoteni sa musia zdévodnit. Hodnotenia vykonané v ramci

inych medzinarodnych alebo nadrodnych programov sa tiez mézu zohl'adnit’.
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Proces, ktorym nésledny uzivatel’ prechadza pri vykondvani hodnotenia chemickej bezpecnosti a

tvorbe spravy o chemickej bezpe€nosti, zahfiia tri kroky:
Krok 1: Vytvorenie expozi¢nych scenarov

Nasledny uzivatel’ vytvori expozi¢né scenare pre pouZitia, na ktoré sa nevztahuje karta

bezpecnostnych udajov, ktord mu bola poskytnutéd v stilade s oddielom 5 prilohy I.
Krok 2: V pripade potreby Uprava hodnotenia nebezpecnosti od dodavatel’a;

Ak sa nasledny uzivatel domnieva, Ze nebezpecenstvo a hodnotenia PBT ozndmené v karte
bezpecnostnych udajov, ktord mu bola dodana, su primerané, nie je potrebné vykonat’ d’alSie
hodnotenie nebezpecnosti alebo hodnotenie PBT a vPvB. V tomto pripade pouzije prislusné
informdcie, ktoré o charakterizacii rizika poskytol dodéavatel’. To uvedie v sprave o chemickej

bezpecnosti.

Ak sa nasledny uzivatel domnieva, Ze hodnotenia oznamené v karte bezpecnostnych udajov, ktora
mu bola dodan4, nie su primerané, potom vykona prislusné hodnotenia v sulade s oddielmi 1 az 4

prilohy I, ako st pre neho relevantné.

V pripadoch, ked’ sa nasledny uzivatel’ domnieva, Ze na vypracovanie svojej spravy o chemickej
bezpecnosti potrebuje d’alSie informacie okrem k informacii poskytnutych dodavatel'om, nasledny
uzivatel tieto informacie zozbiera. Ak sa tieto informacie daju ziskat jedine testami na stavovcoch,
predlozi agentlre navrh stratégie testovania v sulade s ¢lankom 38. Vysvetli, preco sa domnieva, ze
su potrebné d’alSie informacie. Pri ¢akani na vysledky d’alSich testov zapise do svojej spravy o
chemickej bezpecnosti opatrenia na manazment rizik, ktoré zaviedol a ktoré su ur¢ené na

manazment rizik, ktoré prave skuma.
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Po ukonceni vsetkych dopliujtcich testov nasledny uzivatel’ zreviduje spravu o chemicke;j

bezpecnosti pripadne svoju kartu bezpecnostnych udajov, ak sa od neho vyzaduje jej vypracovanie.
Krok 3: Charakteristika rizika

Charakterizacia rizika sa vykona pre kazdy novy expozicny scenar, ako je predpisané v oddieli
6 prilohy I. Charakterizécia rizika sa uvedie v prislusnej polozke spravy o chemickej bezpecnosti

a jej zhrnutie sa uvedie na karte bezpecnostnych tidajov pod prislusnou polozkou.

Pri tvorbe expozi¢ného scenara bude potrebné vytvorit’ pociato¢né predpoklady o prevadzkovych
podmienkach a opatreniach na manazment rizika. Ak tieto poc¢iatocné predpoklady vedu k
charakterizacii rizika, ktord naznacuje neprimerant ochranu l'udského zdravia a zivotného
prostredia, potom je potrebné vykonat’ iteracny proces so zmenou jedného alebo viacerych faktorov,
pokym sa nepreukédze primerana kontrola. To si méze vyzadovat’ vypracovanie dodatocnych
informdcii o nebezpecenstve alebo expozicii alebo primerané zmeny procesu, prevadzkovych
podmienok alebo opatreni na manazment rizika. Iteracie mozu preto na jednej strane brat’ do tivahy
tvorbu a reviziu (pociatocného) expozi¢ného scenara, co moze zahtiat tvorbu, aplikaciu alebo
odportcanie opatreni na manazment rizik, a na druhej strane potrebu ziskavat’ d’alSie informacie na
vytvorenie kone¢ného expozi¢ného scenara. Ciel'om ziskavania d’alSich informécii je vyvinat
presnejsiu charakteristiku rizika na zédklade podrobnejsicho hodnotenia nebezpecenstva a/alebo

hodnotenia expozicie.

Nésledny uzivatel vypracuje spravu o chemickej bezpec¢nosti, v ktorej podrobne uvedie hodnotenie
chemickej bezpecnosti pomocou Casti B, oddielov 9 a 10 formulara uvedeného v oddieli 7 prilohy I,

pripadne inych oddielov tohto formulara.
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Cast’ A spravy o chemickej bezpecnosti obsahuje vyhlasenie, Ze nasledny uzivatel’ vykonédva
opatrenia na manazment rizik uvedené v relevantnych expozi¢nych scenaroch pre svoje vlastné
pouzitia a Ze opatrenia na manazment rizik opisané v expozi¢nych scenaroch pre uréené pouzitia su

oznamované v smere dodavatel'ského ret’azca.




L 396/384 Uradny vestnik Eurdpskej tnie 30.12.2006

PRILOHA XIII

KRITERIA IDENTIFIKACIE PERZISTENTNYCH, BIOAKUMULATIVNYCH A TOXICKYCH
LATOK A VECMI PERZISTENTNYCH A VEIMI BIOAKUMULATIVNYCH LATOK

Této priloha ustanovuje kritéria na urcenie:
(1) perzistentnych, bioakumulativnych a toxickych latok (latok PBT), a
(i1) vel'mi perzistentnych a vel'mi bioakumulativnych latok (latok vPvB).

Latka je uréena ako latka PBT, ak spiiia kritéria uvedené v oddieloch 1.1., 1.2. a 1.3. Latka je
uréena ako latka vPvB, ak spliia kritérid uvedené v oddieloch 2.1. a 2.2. Tato priloha sa nevztahuje

na anorganické latky, vzt'ahuje sa vSak na organokovy.
1. Latky PBT

Latka, ktora spiiia vietky tri kritéria z oddielov uvedenych niZsie, je latkou PBT.
1.1. Perzistencia

Latka spliia kritérium perzistencie (P-), ak:

— polcas rozpadu v morskej vode presahuje 60 dni, alebo

— polcas rozpadu v sladkej vode alebo vo vode v usti presahuje 40 dni, alebo
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— polcas rozpadu v morskom sedimente presahuje 180 dni, alebo

— polcas rozpadu v sedimente v sladkej vode alebo vo vode v usti presahuje 120 dni,

alebo
—  polcas rozpadu v pode presahuje 120 dni.

Hodnotenie perzistencie v zivotnom prostredi vychadza z dostupnych udajov o polc¢asoch

rozpadu v adekvatnych podmienkach, ktoré uvedie registrujuici.
1.2. Bioakumulacia

Latka spliia kritérium bioakumulacie (B-), ak:

—  je biokoncentrany faktor (BCF) vyssi ako 2 000.

Hodnotenie bioakumulécie vychadza z nameranych udajov o biokoncentracii vo vodnych

druhoch. Mézu sa pouzit’ tdaje zo sladkovodnych aj morskych druhov.
1.3. Toxicita
Latka spliia kritérium toxicity (T-), ak:

—  je dlhodobé koncentracia bez pozorovaného uc¢inku (NOEC) pre morské alebo

sladkovodné organizmy nizsia ako 0,01 mg/1, alebo

—  je latka klasifikovana ako karcinogénna (kategodria 1 alebo 2), mutagénna (kategoria

1 alebo 2) alebo poskodzujuca reprodukciu (kategoria 1, 2 alebo 3), alebo
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— existuje iny dokaz o chronickej toxicite, ako ju urcuju klasifikacie: T, R48 alebo Xn,
R48 podla smernice 67/548/EHS.
2. Latky vPvB

2.1

2.2.

Latka, ktora spiiia kritéria z oddielov uvedenych niZsie, je latkou vPvB.
Perzistencia
Latka spliia kritérium vysokej perzistencie (vP-), ak:

—  polcas rozpadu v morskej vode, sladkej vode alebo vo vode v usti presahuje 60 dni,

alebo

— polcas rozpadu v sedimente v morskej vode, sladkej vode alebo vo vode v tsti

presahuje 180 dni, alebo
—  polcas rozpadu v pode presahuje 180 dni.
Bioakumulacia
Latka spliia kritérium vysokej bioakumulacie (vB-), ak:

—  je biokoncentra¢ny faktor vyssi ako 5 000.
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PRILOHA XIV

ZOZNAM LATOK PODLIEHAJUCICH AUTORIZACII
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PRILOHA XV
DOKUMENTACIE
I. UVOD A VSEOBECNE USTANOVENIA

Tato priloha ustanovuje v§eobecné zasady pripravy dokumentécie na navrhovanie a

zdovodinovanie:

— harmonizovanej klasifikacie a ozna¢enia CMR, respira¢nych senzibilizatorov a inych

ucéinkov;
— urc¢enia PBT, vPvB alebo latky vzbudzujicej rovnaké obavy;
— obmedzenia vyroby, uvedenia na trh alebo pouzivania latky v Spolocenstve.

Na metodiku a format kazdej dokumentécie podla tejto prilohy sa pouziji prisluSné Casti

prilohy L.

Pre vSetky dokumentécie mozno zvazit’ akékol'vek prislusné informdcie z registracne;j
dokumentécie a pouzit’ d’alSie dostupné informacie. Za informacie o nebezpecenstve, ktoré

sa predtym nepredlozili agentire, sa do dokumentacie zahrnie podrobny suhrn Stadie.
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II.

OBSAH DOKUMENTACII

Dokumentécia pre harmonizovanu klasifik4ciu a oznacenie pre CMR, respiracné

senzibilizatory a iné ucinky
Navrh

Navrh zahfna identifikaciu dotknutej latky a navrhovanu harmonizovanu klasifikaciu a

oznacenie.
Odovodnenie

Vyhotovi sa porovnanie dostupnych informacii s kritériami CMR, respiracnymi
senzibilizatormi a inymi t¢inkami podl’a smernice 67/548/EHS na zdklade principu v
kazdom pripade osobitne podl'a prislusnych casti oddielu 1 prilohy I a zdokumentuje sa vo

formate stanovenom v Castiach B a C spravy o chemickej bezpecnosti v prilohe I.
Odovodnenie pre iné u¢inky na trovni Spolo¢enstva

Odovodnenie sa poskytne, ak existuje potreba pre uskuto¢nenie akcie na irovni

Spolocenstva
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2. Dokumentacia pre identifikaciu latky ako CMR, PBT, vPvB alebo latky vzbudzujuce;j
rovnaké obavy podla ¢lanku 59

Navrh

Néavrh zahfna identifikaciu dotknutej latky a vyjadrenie, ¢i sa pre nu navrhuje identifikacia
ako CMR podla ¢lanku 57 pism. a), b) alebo ¢), ako PBT podl'a ¢lanku 57 pism. d), ako
vPvB podrla ¢lanku 57 pism. e), alebo ako latky vzbudzujicej rovnaké obavy podla ¢lanku

57 pism. f).
Odovodnenie

Podl’a prislusnych ¢asti oddielu 1 az 4 prilohy I sa vyhotovi porovnanie dostupnych
informadcii s kritériami prilohy XIII pre PBT podla ¢lanku 57 pism. d), pre vPvB podl'a
¢lanku 57 pism. e), alebo hodnotenie nebezpecenstiev a porovnanie s ¢lankom 57 pism. f).
Toto sa zdokumentuje vo formate stanovenom v ¢asti B spravy o chemickej bezpecnosti v

prilohe I.
Informéacie o expozicii, alternativnych latkach a rizikach

Poskytnl sa dostupné informéacie o pouziti a expozicii a informécie o alternativnych

latkach a technikach.
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3. Dokumentacie pre navrh na obmedzenie
Navrh

Navrh zahffia identifikaciu latky a obmedzenia navrhované pre vyrobu, uvedenia na trh a

pouzitia, a zhrnutie odévodnenia.
Informécie o nebezpecenstve a rizikach

Rizika, ktoré ma obmedzenie riesit, sa opiSu na zaklade hodnotenia nebezpecenstva a rizik
podl’a prislusnych Casti prilohy I a zdokumentuju sa vo forméate stanovenom v Castiach B

uvedenej prilohy pre spravu o chemickej bezpecnosti.

Poskytnu sa dokazy, Ze vykondvané opatrenia na manazment rizik (vratane opatreni

uréenych v registraciach podla ¢lankov 10 az 14), nie st postacujuce.
Informécie o alternativach
Poskytnu sa dostupné informacie o alternativnych latkach a technikach vratane:

— informadcii o rizikach pre l'udské zdravie a zivotné prostredie tykajucich sa vyroby

alebo pouzitia alternativnych latok;
— dostupnosti vratane ¢asového horizontu;

— technickej a ekonomickej uskuto¢nitel'nosti.
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Zddévodnenie obmedzenia na Grovni Spolocenstva
Poskytne sa zdovodnenie na to, Ze:
— sa vyzaduje konanie na irovni celého Spolo¢enstva;

— obmedzenie je najvhodnej$im opatrenim na urovni celého Spoloc¢enstva, ktoré sa

posudi pouzitim tychto kritérii:

(i) Uc¢innost: obmedzenie sa musi zamerat’ na U¢inky alebo expozicie, ktoré
spdsobuju zistené rizika, a ktoré¢ st v rozumnom ¢asovom obdobi schopné

znizit’ tieto rizika na prijatelnt1 uroven, ktora je primerana riziku;

(1i1) uskutocnitel'nost: obmedzenie musi byt vykonatel'né, vynutiteI'né a

spravovatelné;

(iii) sledovatel'nost: musi byt mozné monitorovat’ vysledok vykonavania

navrhovaného konania.
Socialno-ekonomické hodnotenie

Socialno-ekonomické vplyvy navrhovaného obmedzenia mozno analyzovat’ odkazom na
prilohu XVI. Na tento ucel mozno ¢isté prinosy navrhovaného obmedzenia pre 'udské
zdravie a zivotné prostredie porovnat’ s jeho ¢istymi nakladmi pre vyrobcov, dovozcov,

naslednych uzivatel'ov, distributérov, spotrebitel'ov a spolo¢nosti ako celku.
Informéacie o poradach so zainteresovanymi stranami

Do dokumenticie sa zahrnu informacie o akychkol'vek poradéch so zainteresovanymi

stranami a sposob, akym boli ich nazory zohl'adnené.
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PRILOHA XVI

SOCIALNO-EKONOMICKA ANALYZA

Této priloha uvadza informacie, ktoré mozu pouzit’ predkladatelia socidlno-ekonomickej analyzy
(SEA) so ziadost'ou 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).

Agentuara pripravi usmernenia tykajice sa vypracovania analyzy SEA. Analyzy SEA, alebo

prispevky k nim, sa predkladaji na formuléri ur€enom agentirou v sulade s ¢lankom 111.

Urovei podrobnosti a rozsah analyz SEA alebo prispevkov k nim je viak v zodpovednosti Ziadatel'a
o0 autorizaciu alebo v pripade navrhu obmedzenia v zodpovednosti zainteresovanej strany.

Poskytnuté informacie moézu riesit’ socidlno-hospodarske vplyvy na akejkol'vek urovni.
Analyza SEA moZze 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 retazca, naslednych uzivatel'ov a pridruzené podniky z
hl'adiska komer¢nych désledkov, ako napriklad vplyvy na investicie, vyskum a vyvoj,
inovacie, jednorazové a prevadzkové naklady (napr. dodrziavanie, prechodné opatrenia,
zmeny existujucich procesov, systémy podavania sprav a monitorovania, zavadzanie

novych technolégii atd’.) pri zohl'adneni v§eobecnych trhovych a technologickych trendov.
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Vplyvy udelenej alebo zamietnutej autorizacie alebo navrhovaného obmedzenia na
spotrebitel'ov. Napriklad ceny vyrobkov, zmeny zloZenia, kvality alebo vykonu vyrobkov,
dostupnost’ vyrobkov, vyber spotrebitel’a ako aj u¢inky na 'udské zdravie a zivotné

prostredie v rozsahu, v akom ovplyviiuju spotrebitelov.

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, informécie o rychlosti a potenciali technologicke;j
zmeny v dotknutych odvetviach. V pripade Ziadosti o autorizaciu, socialne a/alebo

hospodarske vplyvy pouZzivania akychkol'vek dostupnych alternativ.

Sirsie dosledky na obchod, hospodarsku sit'az a hospodarsky rozvoj (najmi na MSP a vo
vztahu k tretim krajindm) udelenia alebo zamietnutia autorizacie alebo navrhovaného
obmedzenia. To méze zahiiat’ hodnotenie miestneho, regiondlneho, narodného alebo

medzinarodného hladiska.

V pripade navrhovaného obmedzenia, navrhy na d’alSie regulacné i neregula¢né opatrenia
zakona, ktoré by mohli splnit’ ciel’ navrhovaného obmedzenia (so zohl'adnenim
existujucich pravnych predpisov). To by malo zahfiiat’ hodnotenie efektivnosti a ndkladov

spojenych s alternativnymi opatreniami na manazment rizik.
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— V pripade navrhovaného obmedzenia alebo odmietnutej autorizacie, prinosy pre l'udské
zdravie a zivotné prostredie ako aj spolocenské a hospodarske prinosy navrhovaného
obmedzenia. Napriklad zdravie pracovnikov, environmentalne pdsobenie a rozloZenie

tychto prinosov, napriklad geograficky alebo pre jednotlivé skupiny obyvatel’stva.

— Analyza SEA moze riesit’ aj akukol'vek int problematiku, ktora ziadatelia alebo

zainteresované strany povazuju za dolezitu.
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PRILOHA XVII

OBMEDZENIA VYROBY, UVADZANIA NA TRH A POUZIVANIA URCITYCH
NEBEZPECNYCH LATOK, PRIPRAVKOV A VYROBKOV

Oznacenie latky, skupin latok alebo Podmienky obmedzenia
pripravku

1. Nesmu sa pouzivat’. Do zneskodnenia alebo
konca Zivotnosti sa vSak povol'uji nasledujice
_ Pripravky vratane odpadovych spéspby \‘/yuiitia’pristroj ov, ;erlriadeni a kvapalin,
olejov s obsahom PCT vyssim ktoré boli v prevadzke k 30. jinu 1986:
ako 0,005% hmotnostného. a) elektrické zariadenia s uzavretym
systémom, transformatory, odpory
a cievky;

1. Polychlorované terfenyly (PCT)

b) vel'ké kondenzatory (= 1 kg celkove;j
hmotnosti);

c) malé kondenzatory;

d) kvapaliny na prenos tepla v tepelnych
vymennikoch s uzavretym okruhom;

€) hydraulické kvapaliny na podzemné
banské zariadenia
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Oznacenie latky, skupin latok alebo Podmienky obmedzenia
pripravku

2. Clenské $taty mozu z dévodov ochrany
I'udského zdravia a Zivotného prostredia zakazat’
pouzivanie pristrojov, zariadeni a kvapalin
uvedenych v odseku 1 skor, ako buda
zneSkodnené alebo dosiahnu koniec Zivotnosti.

3. Uvedenie pouzitych pristrojov, zariadeni

a kvapalin, na ktoré sa vztahuje odsek 1 a ktoré
nie su uréené na zneSkodnenie, na trh sa
zakazuje.

4. Ak sa ¢lensky Stat domnieva, Ze z technickych
dévodov nie je mozné pouzitie ndhradnych
vyrobkov, moze povolit’ pouzivanie PCT

a pripravkov z nich, ak su za beznych podmienok
udrzby technického vybavenia uréené vyhradne
na doplnovanie hladiny kvapalin obsahujucich
PCT v spravne fungujucich zariadeniach
zakupenych do 1. oktobra 1985.

5. Clenské $taty mozu udelit’ vynimky zo zakazu
uvadzania na trh a pouZzivania tychto zakladnych
latok a medzilatok alebo zakladnych pripravkov
a medzipripravkov pod podmienkou, ze vopred
zasSlua Komisii oznamenie s uvedenim dévodov,
ak st presvedcené, ze tieto vynimky nemaja
Skodlivy vplyv na l'udské zdravie a zivotné
prostredie.
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Oznacenie latky, skupin latok alebo
pripravku

Podmienky obmedzenia

2. Chlor-1-etylén (monomérovy
vinylchlorid)

CAS ¢.: 75-01-4
EINECS ¢. 200-831-0

3. Tekuté latky alebo pripravky,
ktoré sa povazuju za nebezpecné
podl'a definicii v smernici Rady
67/548/EHS a smernici
1999/45/ES.

6. Bez toho, aby bolo dotknuté vykonéavanie
inych predpisov Spolocenstva vztahujucich sa na
oznacovanie nebezpecnych latok a pripravkov,
musi vybavenie a zariadenia obsahujuce PCT
uvadzat’ pokyny na zneskodnenie PCT a udrzbu
a pouzivanie vybavenia a zariadeni, ktoré ich
obsahuju. Tieto pokyny musia byt ¢itate'né
horizontélne, ak je objekt obsahujuci PC