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Ta dokument je misljen zgolj kot dokumentacijsko orodje in institucije za njegovo vsebino ne prevzemajo nobene
odgovornosti

»B » C1 UREDBA (ES) st. 1907/2006 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA
z dne 18. decembra 2006

o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij (REACH) ter o ustanovitvi Evropske

agencije za kemikalije in o spremembi Direktive 1999/45/ES ter o razveljavitvi Uredbe Sveta (EGS)

$t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) §t. 1488/94 ter Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije
91/155/EGS, 93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES

(Besedilo velja za EGP) «

(UL L 396, 30.12.2006, str. 1)

spremenjena z:

Uradni list

St. stran datum
> M1 Uredba Sveta (ES) st. 1354/2007 z dne 15. novembra 2007 L 304 1 22.11.2007
»M2  Uredba Komisije (ES) §t. 987/2008 z dne 8. oktobra 2008 L 268 14 9.10.2008
»M3  Uredba (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. L 353 1 31.12.2008
decembra 2008
»M4  Uredba Komisije (ES) §t. 134/2009 z dne 16. februarja 2009 L 46 3 17.2.2009
» M5 Uredba Komisije (ES) $t. 552/2009 z dne 22. junija 2009 L 164 7 26.6.2009
»M6  Uredba Komisije (EU) $t. 276/2010 z dne 31. marca 2010 L 86 7 1.4.2010
»M7  Uredba Komisije (EU) $t. 453/2010 z dne 20. maja 2010 L 133 1 31.5.2010
> M8 Uredba Komisije (EU) $t. 143/2011 z dne 17. februarja 2011 L 44 2 18.2.2011
» M9 Uredba Komisije (EU) §t. 207/2011 z dne 2. marca 2011 L 58 27 3.3.2011
»M10 Uredba Komisije (EU) $t. 252/2011 z dne 15. marca 2011 L 69 3 16.3.2011
»Mil11 Uredba Komisije (EU) §t. 253/2011 z dne 15. marca 2011 L 69 7 16.3.2011
»M12 Uredba Komisije (EU) 8t. 366/2011 z dne 14. aprila 2011 L 101 12 15.4.2011
»M13 Uredba Komisije (EU) 8t. 494/2011 z dne 20. maja 2011 L 134 2 21.5.2011
»Mi14 Uredba Komisije (EU) §t. 109/2012 z dne 9. februarja 2012 L 37 1 10.2.2012
»M15 Uredba Komisije (EU) $t. 125/2012 z dne 14. februarja 2012 L 41 1 15.2.2012
»M16 Uredba Komisije (EU) §t. 412/2012 z dne 15. maja 2012 L 128 1 16.5.2012
»M17 Uredba Komisije (EU) §t. 835/2012 z dne 18. septembra 2012 L 252 1 19.9.2012
»M18 Uredba Komisije (EU) st. 836/2012 z dne 18. septembra 2012 L 252 4 19.9.2012
»M19 Uredba Komisije (EU) $t. 847/2012 z dne 19. septembra 2012 L 253 1 20.9.2012
»M20 Uredba Komisije (EU) st. 126/2013 z dne 13. februarja 2013 L 43 24 14.2.2013
»M21 Uredba Komisije (EU) $t. 348/2013 z dne 17. aprila 2013 L 108 1 18.4.2013
»M22 Uredba Sveta (EU) §t. 517/2013 z dne 13. maja 2013 L 158 1 10.6.2013
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»M23 Uredba Komisije (EU) $t. 317/2014 z dne 27. marca 2014 L 93 24 28.3.2014
»M24 Uredba Komisije (EU) §t. 895/2014 z dne 14. avgusta 2014 L 244 6 19.8.2014
»M25 Uredba Komisije (EU) 2015/282 z dne 20. februarja 2015 L 50 1 21.2.2015
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popravljena z:

»Cl1 Popravek, UL L 136, 29.5.2007, str. 3 (1907/2006)
>C2 Popravek, UL L 141, 31.5.2008, str. 22 (1907/2006)
»C3 Popravek, UL L 36, 5.2.2009, str. 84 (1907/2006)
»C4 Popravek, UL L 49, 24.2.2011, str. 52 (143/2011)
»C5 Popravek, UL L 136, 24.5.2011, str. 105 (494/2011)
»Co6 Popravek, UL L 331, 18.11.2014, str. 41 (552/2009)
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UREDBA (ES) st. 1907/2006 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN
SVETA

z dne 18. decembra 2006

o registraciji, evalvaciji, avtorizaciji in omejevanju kemikalij

(REACH) ter o ustanovitvi Evropske agencije za kemikalije in

o spremembi Direktive 1999/45/ES ter o razveljavitvi Uredbe

Sveta (EGS) §t. 793/93 in Uredbe Komisije (ES) st. 1488/94 ter

Direktive Sveta 76/769/EGS in direktiv Komisije 91/155/EGS,
93/67/EGS, 93/105/ES in 2000/21/ES

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti in zlasti
¢lena 95 Pogodbe,

ob upostevanju predloga Komisije,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora (1),

ob upostevanju mnenja Odbora regij (3),

v skladu s postopkom, doloéenim v ¢lenu 251 Pogodbe (%),

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Ta uredba bi morala zagotoviti visoko raven varovanja zdravja
ljudi in okolja kot tudi prosti pretok snovi kot takih,
v M3 zmeseh <« in izdelkih, ob pospeSevanju konkurencnosti
in inovacij. Ta uredba bi morala tudi prispevati k razvoju alter-
nativnih metod za oceno nevarnosti snovi.

(2)  Ucinkovito delovanje notranjega trga za snovi se lahko doseze
samo, Ce se zahteve za snovi ne razlikujejo bistveno od ene
drzave Clanice do druge.

(3) S prilagajanjem zakonodaje o snoveh bi bilo treba zagotoviti
visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja, s ciljem doseci
trajnostni razvoj. Ta zakonodaja bi se morala uporabljati na nedi-
skriminatorni nacin ne glede na to, ali se kemijske snovi trzijo na
notranjem ali mednarodnem trgu v skladu z mednarodnimi obve-
znostmi Skupnosti.

() UL C 112, 30.4.2004, str. 92 in UL C 294, 25.11.2005, str. 38.

(®» UL C 164, 5.7.2005, str. 78.

(®) Mnenje  Evropskega parlamenta z dne 17. novembra 2005
(UL C 280 E, 18.11.2006, str. 303), Skupno stalis¢e Sveta z dne 27. junija
2006 (UL C 276 E, 14.11.2006, str. 1) in StaliS¢e Evropskega parlamenta
z dne 13. decembra 2006 (3¢ ni objavljeno v Uradnem listu). Sklep Sveta
z dne 18. decembra 2006.
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(4) 'V skladu z izvedbenim nacrtom, sprejetim 4. septembra 2002 na
svetovnem vrhu o trajnostnem razvoju v Johannesburgu, skusa
Evropska unija doseci, da se bodo kemikalije do leta 2020 proiz-
vajale in uporabljale na nacine, s katerimi se bodo zmanjsali vecji
neugodni vplivi na zdravje ljudi in okolje.

(5)  Ta uredba bi se morala uporabljati brez poseganja v zakonodajo
Skupnosti o delovnih mestih in okolju.

(6)  Ta uredba bi morala pripomoci k izpolnitvi Strateskega pristopa
k mednarodnemu ravnanju s kemikalijami (SAICM), sprejetega
6. februarja 2006 v Dubaju.

(7)  Da se ohrani celovitost notranjega trga in zagotovi visoka raven
varovanja zdravja ljudi, zlasti zdravja delavcev, in okolja, je treba
zagotoviti, da je proizvodnja snovi v Skupnosti v skladu
z zakonodajo Skupnosti, ¢etudi se te snovi izvozijo.

(8)  Posebej bi bilo treba upostevati mozni vpliv te uredbe na majhna
in srednje velika podjetja (MSP) ter potrebo, da se prepreci
kakr$na koli diskriminacija zoper njih.

(9)  Ocena delovanja Stirih najpomembne;jsih pravnih instrumentov, ki
urejajo podrocje kemikalij v Skupnosti, to so Direktiva Sveta
67/548/EGS z dne 27. junija 1967 o priblizevanju zakonov in
drugih predpisov v zvezi z razvrS¢anjem, pakiranjem in oznace-
vanjem nevarnih snovi ('), Direktiva Sveta 76/769/EGS
z dne 27. julija 1976 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov
drzav Clanic v zvezi z omejitvami pri trzenju in uporabi
nekaterih  nevarnih  snovi in  pripravkov (?), Direktiva
1999/45/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. maja
1999 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov drZav ¢lanic
v zvezi z razvrSanjem, pakiranjem in oznaCevanjem nevarnih
pripravkov (3), Uredba Sveta (EGS) $t. 793/93 z dne 23. marca
1993 o oceni in nadzoru tveganja, ki ga predstavljajo obstojece
snovi (*), je opredelila Stevilne tezave pri uporabi zakonodaje
Skupnosti o kemikalijah, zaradi Cesar prihaja do razlik med
zakoni in drugimi predpisi drzav Clanic, kar neposredno vpliva
na delovanje notranjega trga na tem podrocju in potrebo, da se
stori veC za varovanje javnega zdravja in okolja v skladu
z nacelom previdnosti.

(") UL 196, 16.8.1967, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena

z Direktivo Komisije 2004/73/ES (UL L 152, 30.4.2004, str. 1).

(®» UL L 262, 27.9.1976, str. 201. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo Komisije 2006/139/ES (UL L 384, 29.12.2006, str. 94).

() UL L 200, 30.7.1999, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo Komisije 2006/8/ES (UL L 19, 24.1.2006, str. 12).

(*) UL L 84, 5.4.1993, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo (ES)
§t. 1882/2003 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 284, 31.10.2003,
str. 1).



2006R1907 — SL — 23.03.2015 — 021.001 —5

(10)  Snovi pod carinskim nadzorom, ki so v zacasni hrambi v prostih
conah ali prostih skladiscih, ker se bodo ponovno izvozile ali ker
so v prehodu, se ne uporabljajo v smislu te uredbe in bi jih bilo
zato treba izvzeti iz podro¢ja njene uporabe. Prevoz nevarnih
snovi in nevarnih »M3 zmesi € v ZzelezniSkem in cestnem
prometu ter prometu po celinskih plovnih poteh, morju ali
zraku bi bilo prav tako treba izvzeti iz podrocja njene uporabe,
ker se za tak prevoz ze uporablja posebna zakonodaja.

(11)  Za zagotovitev izvedljivosti in ohranitev spodbud za recikliranje
in predelavo odpadkov se takih odpadkov ne sme obravnavati kot
snovi, M3 zmesi < ali izdelkov v smislu te uredbe.

(12) Eden od pomembnih ciljev novega sistema, ki naj bi ga vzpo-
stavila ta uredba, je spodbuditi in v nekaterih primerih zagotoviti,
da se snovi, ki zbujajo veliko skrb, kon¢no nadomesti z manj
nevarnimi snovmi ali tehnologijami, ¢e so na voljo druge ustrezne
ekonomsko in tehni¢no izvedljive moznosti. Ta uredba ne vpliva
na uporabo direktiv o varstvu delavcev in okolju, zlasti Direktive
2004/37/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. aprila
2004 o varovanju delavcev pred nevarnostmi zaradi izpostavlje-
nosti rakotvornim ali mutagenim snovem pri delu (Sesta
posebna direktiva v skladu s c¢lenom 16(1) Direktive Sveta
89/391/EGS) (1) in Direktive Sveta 98/24/ES z dne 7. aprila
1998 o varovanju zdravja in zagotavljanju varnosti delavcev
pred tveganji zaradi izpostavljenosti kemi¢nim dejavnikom pri
delu (Stirinajsta posebna direktiva v smislu ¢lena 16(1) Direktive
89/391/EGS) (), v skladu s katero se od delodajalcev zahteva, da
odstranijo nevarne snovi, ¢e je to tehni¢no izvedljivo, ali jih
nadomestijo z manj nevarnimi snovmi.

(13) Ta uredba bi se morala uporabljati brez poseganja v prepovedi in
omejitve, doloc¢ene v Direktivi Sveta 76/768/EGS z dne 27. julija
1976 o priblizevanju zakonodaj drzav c¢lanic o kozmeti¢nih
izdelkih (%), v kolikor se snovi uporabljajo in trZijo kot kozme-
ti€ne sestavine in sodijo na podrocje uporabe te uredbe. Postopno
odpravljanje testiranja na vretencarjih za namene varovanja
zdravja ljudi, kakor je doloceno v Direktivi 76/768/EGS, bi
moralo potekati ob upoStevanju uporabe teh snovi v kozmetiki.

() UL L 158, 30.4.2004, str. 50.

(® UL L 131, 5.5.1998, str. 11.

(®) UL L 262, 27.9.1976, str. 169. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo Komisije 2007/1/ES (UL L 25, 1.2.2007, str. 9).
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(14)

(15)

(16)

a7

(18)

(19)

S to uredbo se pridobijo informacije o snoveh in njihovi uporabi.
Razpolozljive informacije skupaj s tistimi, pridobljenimi po tej
uredbi, bi morali udelezenci, na katere se to nanasa, uporabiti
pri uporabi in izvajanju ustrezne zakonodaje Skupnosti, na primer
zakonodaje o proizvodih, ter prostovoljnih instrumentov Skup-
nosti, kot je shema o ekoloskem oznacevanju. Komisija bi morala
pri reviziji in pripravi ustrezne zakonodaje Skupnosti in prosto-
voljnih instrumentov upostevati, kako bi se morale uporabiti
informacije, pridobljene po tej uredbi, ter preuciti moznosti za
oblikovanje evropske oznake kakovosti.

Obstaja potreba po zagotovitvi ucinkovitega upravljanja
tehniénih, znanstvenih in upravnih vidikov te uredbe na ravni
Skupnosti. Za prevzem te naloge je zato treba ustanoviti osrednji
subjekt. Sklep Studije o izvedljivosti zahtev v zvezi z viri za
osrednji subjekt je bil, da zagotavlja samostojen osrednji subjekt
v primerjavi z drugimi moznostmi vrsto dolgoro¢nih prednosti.
Zato bi bilo treba ustanoviti Evropsko agencijo za kemikalije
(v nadaljevanju ,,Agencija‘).

Ta uredba doloca posebne dolznosti in obveznosti proizvajalcev,
uvoznikov in nadaljnjih uporabnikov snovi kot takih, snovi
v M3 zmeseh <« ali snovi v izdelkih. Uredba temelji na
nacelu, da bi morala industrija proizvajati, uvazati, uporabljati
snovi ali jih dajati na trg z vso potrebno odgovornostjo in skrb-
nostjo, ki zagotavlja, da pod razumno predvidljivimi pogoji
uporabe nimajo negativnega ucinka na zdravje ljudi ali okolje.

Za ugotavljanje nevarnih lastnosti bi bilo treba zbrati vse
dostopne in ustrezne informacije o snoveh kot takih,
v M3 zmeseh <« in v izdelkih; za prepre¢evanje Skodljivih
ucinkov na zdravje ljudi in okolje pa bi se morala po dobavni
verigi v razumni meri dosledno prenasati priporocila o ukrepih za
obvladovanje tveganja. Poleg tega bi bilo treba v dobavni verigi
po potrebi spodbujati obvescanje o tehni¢nih nasvetih v podporo
obvladovanju tveganja.

Za obvladovanje tveganja snovi bi morale odgovarjati fiziéne ali
pravne osebe, ki te snovi proizvajajo, uvazajo, dajejo v promet ali
jih uporabljajo. Informacije o izvajanju te uredbe bi morale biti
lahko dostopne, zlasti za MSP.

Zato bi morale dolocbe o registraciji od proizvajalcev in
uvoznikov zahtevati, da pridobijo podatke o snoveh, ki jih proiz-
vajajo ali uvazajo, in te podatke uporabijo za oceno tveganja,
povezanega s to snovjo, ter da pripravijo in priporoCijo ustrezne
ukrepe za obvladovanje tveganja. Z namenom zagotoviti, da se
obveznosti dejansko izpolnjujejo, in iz razlogov preglednosti bi
morala registracija zahtevati, da predlozijo dokumentacijo z vsemi
tak$nimi informacijami Agenciji. Za registrirane snovi bi bilo
treba dovoliti promet na notranjem trgu.
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(20)

1)

(22)

(23)

(24)

V dolocbah o evalvaciji bi moralo biti predvideno spremljanje
registracije, in sicer z omogocanjem preverjanja, ali so registracije
v skladu z zahtevami iz te uredbe, in po potrebi z omogocCanjem
pridobivanja dodatnih informacij o lastnostih snovi. Ce Agencija
v sodelovanju z drzavo ¢lanico upraviceno meni, da je snov
nevarna za zdravje ljudi ali okolje, bi morala Agencija, potem
ko vklju¢i snov v teko¢ akcijski nacrt Skupnosti za evalvacijo
snovi, zagotoviti, da se te snovi evalvirajo, pri cemer se zanasa na
pristojne organe drzav ¢lanic.

Ceprav so informacije o snoveh, pridobljene med evalvacijo,
namenjene predvsem proizvajalcem in uvoznikom za uporabo
pri obvladovanju tveganja, povezanega s temi snovmi, se te
lahko uporabijo tudi za uvedbo postopkov avtorizacije ali dolo-
¢itev omejitev v skladu s to uredbo ali postopkov obvladovanja
tveganja v skladu z drugo zakonodajo Skupnosti. Zato bi bilo
treba zagotoviti, da so te informacije na voljo pristojnim
organom, ki jih lahko uporabijo za taksne postopke.

Dolocbe o avtorizaciji bi morale zagotoviti dobro delovanje
notranjega trga in hkrati jamciti, da se tveganja zaradi snovi, ki
zbujajo veliko skrb, ustrezno nadzorujejo. Avtorizacijo za dajanje
v promet in uporabo bi morala Komisija izdati le, ¢e se tveganje,
ki izhaja iz njihove uporabe, ustrezno nadzoruje, kjer je to
mogoce, ali ¢e se lahko njihova uporaba utemelji s socialno-
ekonomskimi razlogi in ni na voljo ustreznih drugih moZnosti,
ki so ekonomsko in tehni¢no izvedljive.

Dolocbe o omejevanju bi morale omogociti, da se proizvodnja,
dajanje v promet in uporaba snovi, ki pomenijo tveganja, na
katere se je treba odzvati, v celoti ali delno omeji ali prepove
ali drugace omeji, na podlagi ocene teh tveganj.

Pri pripravi te uredbe je Komisija sprozila izvedbene projekte
REACH (RIP), ki vkljuCujejo ustrezne strokovnjake iz interesnih
skupin. Nekateri od teh projektov skusSajo oblikovati osnutek
smernic in orodja, ki bi Komisiji, Agenciji, drzavam ¢lanicam,
proizvajalcem, uvoznikom in nadaljnim uporabnikom snovi na
konkreten nacin pomagale izpolniti njihove obveznosti na podlagi
te uredbe. To delo bi moralo Komisiji in Agenciji omogociti, da
pravocasno zagotovita ustrezna tehni¢na navodila ob upostevanju
rokov, ki jih navaja ta uredba.
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25

(26)

@n

(28)

29

Odgovornost za ocenitev tveganj in nevarnosti snovi bi bilo zato
treba zaupati predvsem fizinim in pravnim osebam, ki te snovi
proizvajajo ali uvazajo, vendar samo ce to delajo v obsegu, ki
presega doloceno koli¢ino, da lahko tako nosijo s tem povezano
obremenitev. Fizi¢ne in pravne osebe, ki ravnajo s kemikalijami,
bi morale sprejeti potrebne ukrepe za obvladovanje tveganja
v skladu z oceno tveganja snovi, ki jih proizvajajo, in ustrezna
sporoCila posredovati po dobavni verigi. Med drugim bi to
moralo vkljucevati ustrezen in pregleden opis ter uradno obvestilo
o tveganjih, ki izvirajo iz proizvodnje, uporabe in odstranjevanja
posamezne Snovi.

Za ucinkovito izvedbo ocene kemijske varnosti snovi bi morali
proizvajalci in uvozniki snovi pridobiti informacije o teh snoveh,
po potrebi z izvajanjem novih testov.

Za izvrSevanje in evalvacijo ter zaradi preglednosti bi bilo treba
informacije o teh snoveh in s tem povezane informacije, vklju¢no
z ukrepi za obvladovanje tveganja, praviloma predloziti organom.

Pri znanstvenih raziskavah in razvoju se ponavadi uporabljajo
koli¢ine, ki ne presegajo ene tone na leto. Zato taksnih raziskav
in razvoja ni treba izvzeti, saj snovi v teh koli¢inah v nobenem
primeru ni treba registrirati. Za spodbujanje inovativnosti bi bilo
treba v proizvode in postopke usmerjene raziskave ter razvoj za
dolocen cCas izvzeti iz obveznega registriranja, ¢e snov Se ni
namenjena za vstop na trg za nedolocCeno Stevilo kupcev, ker
njena uporaba v PM3 zmeseh <« ali izdelkih zahteva 3Se
dodatne raziskave in razvoj, ki jih opravi morebitni registracijski
zavezanec sam ali v sodelovanju z omejenim S$tevilom znanih
kupcev. Poleg tega je primerno, da se podobno izvzetje zagotovi
za nadaljnje uporabnike, ki snovi uporabljajo za v proizvode in
postopke usmerjene raziskave in razvoj, ¢e so tveganja za zdravje
ljudi in okolje ustrezno obvladovana v skladu z zahtevami zako-
nodaje za varovanje delavcev in okolja.

Ker bi morali izdelovalci in uvozniki izdelkov odgovarjati za
svoje izdelke, je primerno, da se uvede zahteva za registriranje
snovi, ki naj bi se sprostile iz izdelkov in niso bile registrirane za
to uporabo. Agencija bi morala biti obve$¢ena glede snovi, ki
zbujajo veliko skrb, koli¢ina in vsebnost katerih v izdelkih prese-
gata zgornjo mejo, ¢e se ne more izkljuciti izpostavljenosti
snovem in kjer nih¢e ni registriral snovi za zadevno uporabo.
Agencija bi morala biti pooblas¢ena tudi, da zahteva predlozitev
registracije, ¢e utemeljeno sumi, da lahko sproscanje snovi iz
izdelka $koduje zdravju ljudi in okolju ter da ti izdelki vsebujejo
snov v koli¢ini, ki znaSa skupaj ve¢ kot eno tono na leto na
izdelovalca ali uvoznika. Agencija bi morala razmisliti
o predlogu za omejevanje za primere, v katerih meni, da uporaba
tak$nih snovi v izdelkih ogroza zdravje ljudi ali okolje in to ni
ustrezno nadzorovano.
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(33)

(34
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V tehnic¢ni prilogi bi bilo treba podrobno dolociti zahteve za
ocene kemijske varnosti, ki jih izvedejo proizvajalci in uvozniki,
da lahko izpolnijo svoje obveznosti. Da se obremenitev pravi¢no
porazdeli s kupci, bi morali proizvajalci in uvozniki v svoji oceni
kemijske varnosti poleg svojih uporab in uporab, za katere dajo
snovi v promet, obravnavati tudi uporabe, za katere zaprosijo
njihovi kupci.

Komisija bi morala v tesnem sodelovanju z industrijo, drzavami
¢lanicami in drugimi ustreznimi interesnimi skupinami oblikovati
navodila za izpolnjevanje zahtev iz te uredbe v zvezi
s »M3 zmesi <« (zlasti glede varnostnih listov, ki vkljuCujejo
scenarije izpostavljenosti), vkljuéno z oceno snovi, vgrajenih
v posebne M3 zmesem <« — kakor npr. kovine v zlitinah.
Pri tem bi morala Komisija popolnoma upos$tevati opravljeno
delo v okviru RIP in bi morala v celotni sklop navodil
REACH vkljuciti potrebna navodila na tem podro¢ju. Ta navodila
bi morala biti na voljo, preden se zacne ta uredba uporabljati.

Ocene kemijske varnosti ne bi bilo treba izvesti za snovi, ki jih
vsebujejo »M3 zmesi <« v dolocenih, zelo majhnih koncentra-
cijah, za katere velja, da ne zbujajo skrbi. Snovi, ki jih v tako
nizkih koncentracijah vsebujejo »M3 zmesi 4, bi bilo tudi
treba izvzeti iz avtorizacije. Te dolo¢be bi bilo treba enako
uporabljati za »M3 zmesem <, ki so trdne zmesi snovi, vse
dokler ne dobijo dolo¢ene oblike, ki jih spremeni v izdelek.

Zagotoviti bi bilo treba skupno predlozitev in souporabo infor-
macij o snoveh, da bi se povecala ucinkovitost registracijskega
sistema ter zmanjSali stroski in testiranja na vretencarjih. Eden iz
skupine registracijskih zavezancev, ki predlozijo registracijo za
eno snov, bi moral v imenu drugih predloziti informacije
v skladu s pravili, ki zagotavljajo predlozitev vseh zahtevanih
informacij ob hkratni porazdelitvi stroSkovne obremenitve. Regi-
stracijskemu zavezancu bi bilo treba omogociti, da lahko
v dolo¢enih posebnih primerih predlozi informacije neposredno
Agenciji.

Zahteve za pridobivanje informacij o snoveh bi bilo treba
podrobno opisati in razvrstiti v skladu s proizvedeno ali uvozeno
koli¢ino snovi, ker se na podlagi teh koli¢in lahko dolo¢i, kak$na
je verjetnost za izpostavljenost ljudi in okolja. Da bi zmanjsali
morebiten vpliv na snovi v manjsih koli¢inah, se nove informa-
cije o ekotoksikoloskih in toksikoloskih testih zahteva samo za
prednostne snovi med 1 in 10 tonami. Za druge snovi v tem
koli¢inskem razponu morajo obstajati pobude za spodbujanje
proizvajalcev in uvoznikov, da zagotavljajo te informacije.

Drzave ¢lanice, Agencija in vse zainteresirane strani bi morale
v celoti upostevati rezultate RIP, zlasti z ozirom na registracijo
snovi, ki se nahajajo v naravi.
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37

(38%)
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Treba je preuciti uporabo ¢lena 2(7)(a) in (b) ter Priloge XI glede
snovi, pridobljenih z mineraloskimi procesi, in pregled prilog 11
in III bi moral to v celoti upostevati.

Ce se izvajajo testi, bi morali biti v skladu z ustreznimi zahtevami
za varstvo laboratorijskih  zivali iz  Direktive Sveta
86/609/EGS z dne 24. novembra 1986 o priblizevanju zakonov
in drugih predpisov drzav clanic o varstvu Zzivali, ki se uporab-
ljajo za poskusne in druge znanstvene namene (1), ter v primeru
ekotoksikoloskih in toksikoloskih testov dobro laboratorijsko
prakso iz Direktive 2004/10/ES Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 11. februarja 2004 o usklajevanju zakonov in drugih pred-
pisov o uporabi nacel dobre laboratorijske prakse ter preverjanju
njihove uporabe pri testih kemijskih snovi (%).

Dovoliti bi bilo treba pridobivanje informacij tudi na druge
nacine, enakovredne predpisanim testom in testnim metodam,
na primer z uporabo validiranih kvalitativnih in kvantitativnih
modelov razmerja med strukturo in aktivnostjo ali strukturno
sorodnih snovi. V ta namen bi morala Agencija v sodelovanju
z drzavami C¢lanicami in zainteresiranimi stranmi pripraviti
ustrezna navodila. Treba bi bilo tudi omogo¢iti, da dolocenih
informacij ni treba predloziti, ¢e se lahko zagotovi ustrezna
utemeljitev. Na podlagi izkusenj, pridobljenih z RIP, bi bilo
treba razviti kriterije, ki bi dolocali, kaj Steje kot utemeljitev.

Da pomagajo druzbam in Se zlasti MSP pri izpolnjevanju zahtev
te uredbe, bi morale drzave ¢lanice poleg operativnih navodil, ki
jih zagotovi Agencija, vzpostaviti nacionalne sluzbe za pomoc¢
uporabnikom.

Komisija, drzave Clanice, industrija in druge interesne skupine bi
morale $e naprej na mednarodni in nacionalni ravni prispevati
k  spodbujanju  alternativnih  testnih  metod,  vkljuc¢no
z racunalniSko podprtimi metodologijami, ustreznimi metodologi-
jami in vitro, metodologijami na osnovi toksikogenomike in
drugimi ustreznimi metodologijami. Strategija Skupnosti za spod-
bujanje alternativnih testnih metod je prednostno podrocje in
Komisija bi morala zagotoviti, da se tudi v prihodnjih okvirnih
programih za raziskave ter pobudah, kot je akcijski naért Skup-
nosti za zas¢ito in dobro pocutje zivali 2006-2010, ohrani kot
prednostno podrocje. Prizadevati bi si bilo treba za udelezbo
interesnih skupin in pobude, ki bodo vkljucevale vse zainteresi-
rane strani.

() UL L 358, 18.12.1986, str. 1. Direktiva, kakor je bila spremenjena

z Direktivo 2003/65/ES Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 230,
16.9.2003, str. 32).
(®» UL L 50, 20.2.2004, str. 44.
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Za intermediate bi bilo treba zaradi izvedljivosti in njihove
posebne narave doloCiti posebne registracijske zahteve. Polimere
bi bilo treba izvzeti iz registracije in evalvacije, dokler tistih, ki
jih je treba registrirati zaradi nevarnosti, ki jo predstavljajo za
zdravje ljudi ali okolje, ne bo mogoce dolo€iti na primeren in
stroSkovno uspeSen naCin na podlagi primernih tehni¢nih in
veljavnih znanstvenih kriterijev.

Da se prepre¢i prevelika obremenitev organov in fizi¢nih ali
pravnih oseb z delom, povezanim =z registracijo snovi
v postopnem uvajanju, ki so Ze na notranjem trgu, bi bilo treba
to registracijo razporediti v ustreznem Casovnem obdobju, brez
povzrocanja nepotrebnih zamud. Zato bi bilo treba dolociti roke
za registracijo teh snovi.

Podatke o snoveh, ki so ze prijavljene v skladu z Direktivo
67/548/EGS, bi bilo treba prevzeti v sistem in razsiriti, ko se
doseze naslednji koli¢inski prag.

Da se zagotovi usklajen in enostaven sistem, bi bilo treba vse
registracije predloziti Agenciji. Da se zagotovi dosleden pristop in
ucinkovita uporaba virov, bi morala Agencija opraviti pregled
popolnosti za vse registracije in prevzeti odgovornost za vse
dokonéne zavrnitve registracij.

V Evropskem seznamu kemicnih snovi, ki so na trgu (EINECS),
so bile nekatere kompleksne snovi zajete v enem samem vpisu.
Snovi UVCB (snovi z neznano ali spremenljivo sestavo,
kompleksni reakcijski produkti ali bioloski materiali) se lahko
po tej uredbi registrirajo kot ena snov kljub njihovi spremenljivi
sestavi, e se nevarne lastnosti znatno ne razlikujejo in upravicu-
jejo enako razvrstitev.

Da se zagotovi azurnost informacij, zbranih s pomocjo registra-
cije, bi bilo treba za registracijske zavezance uvesti obveznost, da
morajo o doloCenih spremembah informacij obvestiti Agencijo.

V skladu z Direktivo 86/609/EGS je treba testiranja na vretenca-
rjih nadomestiti, omejiti ali izboljsati. Izvajanje te uredbe bi
moralo, kadar koli je mogoce, temeljiti na uporabi alternativnih
testnih metod, primernih za ocenjevanje nevarnosti kemikalij za
zdravje in okolje. Uporabi zivali bi se bilo treba izogibati z izbiro
alternativnih metod, ki jih potrdijo Komisija ali mednarodni
organi, ali ki jih Komisija ali Agencija priznavata kot primerne
za izpolnjevanje informacijskih zahtev iz te uredbe. V ta namen
bi morala Komisija po posvetu z ustreznimi interesnimi skupi-
nami predlagati spremembo bodoc¢e uredbe Komisije o testnih
metodah ali po potrebi te uredbe, zato da se nadomestijo, omejijo
ali izboljSajo testiranja na zivalih. Komisija in Agencija bi morali
zagotoviti, da bo omejevanje testiranj na zivalih klju¢no vodilo
pri razvoju in ohranjanju smernic za interesne skupine ter
v postopkih same Agencije.
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Ta uredba ne bi smela posegati v celotno in popolno uporabo
pravil Skupnosti o konkurenci.

Da se prepreci podvajanje dela in predvsem zmanjSa obseg testov
na vretencarjih, bi morale dolocbe za pripravo in predlozitev
registracij in njihove posodobitve zahtevati souporabo informacij,
&e registracijski zavezanec to zahteva. Ce se informacije navezu-
jejo na vretencarje, bi jih registracijski zavezanec moral zahtevati.

V javnem interesu je zagotoviti, da so o rezultatih testov v zvezi
z nevarnostjo dolo¢enih snovi za zdravje ljudi ali okolje ¢im prej
obvescene tiste fizi€ne in pravne osebe, ki takSne snovi uporab-
ljajo, da se omeji vsako tveganje, povezano z njihovo uporabo.
Informacije bi bilo treba izmenjati, ¢e tako zahteva registracijski
zavezanec, zlasti ko informacije vkljuCujejo teste na vretencarjih,
in sicer pod pogoji pravicnega nadomestila podjetju, ki je opra-
vilo teste.

Da bi se spodbudila konkuren¢nost industrije Skupnosti in zago-
tovila kar najucinkovitejSa uporaba te uredbe, je na podlagi
pravi¢nega nadomestila ustrezno zagotoviti souporabo informacij
med registracijskimi zavezanci.

Zaradi spoStovanja zakonitih lastninskih pravic tistih, ki so prido-
bili podatke s testi, bi bilo treba lastnikom takih informacij kot
nadomestilo za pridobitev taksnih podatkov zagotoviti dvanajs-
tletno pravico, da lahko od registracijskih zavezancev, ki uporab-
ljajo te podatke, zahtevajo placilo.

Da se potencialnemu registracijskemu zavezancu omogo¢i nada-
ljevanje registracijskega postopka snovi v postopnem uvajanju,
Cetudi ne more doseci sporazuma s predhodnim registracijskim
zavezancem, bi morala Agencija na zahtevo dovoliti uporabo
vseh povzetkov ali grobih povzetkov $tudij testov, ki so Ze bili
predloZeni. Registracijski zavezanec, ki prejme te podatke, bi
moral biti zavezan, da lastniku podatkov placa prispevek
k stroSkom. Za snov, ki ni v postopnem uvajanju, lahko Agencija
zahteva dokazilo, ki izkazuje, da je morebitni registracijski zavez-
anec placal lastniku S$tudije, preden izda Agencija dovoljenje
morebitnemu registracijskemu zavezancu za uporabo podatkov
iz njegove registracije.
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Da se prepreci podvajanje dela in zlasti podvajanje testiranj, bi se
morali registracijski zavezanci za snovi v postopnem uvajanju
¢im prej predhodno registrirati v eni od zbirk podatkov, ki jih
vodi Agencija. Treba bi bilo vzpostaviti sistem, ki bo vzpostavil
forume za izmenjavo informacij o snoveh (SIEF) in pomagal
izmenjavati informacije o registriranih snoveh. V SIEF bi morali
sodelovati vsi zadevni udelezenci, ki Agenciji posredujejo infor-
macije o isti snovi v postopnem uvajanju. Sodelovati bi morali
potencialni registracijski zavezanci, ki morajo zagotavljati in
prejemati vse za registracijo svojih snovi pomembne informacije,
in drugi udelezenci, ki utegnejo za svoje Studije prejemati
finan¢no nadomestilo, vendar nimajo pravice zahtevati informacij.
Da se zagotovi nemoteno delovanje takSnega sistema, bi morali
izpolnjevati doloGene obveznosti. Ce ¢lan SIEF ne izpolnjuje
svojih obveznosti, bi ga bilo treba ustrezno kaznovati, drugim
¢lanom pa bi bilo treba omogociti, da nadaljujejo pripravo
svoje registracije. Ce snov $e ni predhodno registrirana, bi bilo
treba sprejeti ukrepe za pomo¢ nadaljnjemu uporabniku pri
iskanju alternativnih virov za oskrbo.

Proizvajalce in uvoznike snovi kot take ali v »M3 zmesi <« bi
bilo treba spodbujati, da nadaljnje uporabnike snovi obvescajo,
ali nameravajo snov registrirati. Ce proizvajalec ali uvoznik snovi
ne namerava registrirati, bi moral o tem pravocasno pred
pretekom roka za registracijo obvestiti nadaljnjega uporabnika,
da lahko nadaljnji uporabnik poiSce alternativne vire za oskrbo.

Sestavni del odgovornosti proizvajalcev ali uvoznikov za obvla-
dovanje tveganja v zvezi s snovmi je sporoc¢anje informacij o teh
snoveh drugim, ki jih to poklicno zadeva, kot na primer nadalj-
njim uporabnikom ali distributerjem. Hkrati bi morali izdelovalci
ali uvozniki izdelkov na zahtevo predloziti podatke o varni
uporabi izdelkov industrijskim in poklicnim uporabnikom ter
potrosnikom. Ta pomembna odgovornost bi morala veljati tudi
za celotno dobavno verigo, da lahko vsi delujoci izpolnjujejo
svoje obveznosti glede obvladovanja tveganja, ki izhaja iz
uporabe snovi.

Ker se obstoje¢i varnostni list Ze uporablja kot sredstvo obve-
§¢anja v dobavni verigi snovi in M3 zmesi <, je ustrezno, da
se razvija naprej in vkljuéi v sistem, vzpostavljen s to uredbo.



2006R1907 — SL — 23.03.2015 — 021.001 — 14

(58)

(59

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

Da se vzpostavi veriga odgovornosti, bi morali biti nadaljnji
uporabniki odgovorni za oceno tveganja, ki izhaja iz njihove
uporabe snovi, ¢e te uporabe niso vkljucene v varnostni list, ki
ga prejmejo od dobaviteljev, razen ¢e zadevni nadaljnji uporabnik
ne sprejme strozjih varnostnih ukrepov od ukrepov, ki jih pripo-
ro¢i njegov dobavitelj, ali ¢e od svojega dobavitelja ni zahteval,
da oceni to tveganje ali da zagotovi informacije o tem tveganju.
Iz istih razlogov bi morali nadaljnji uporabniki obvladovati
tveganje, ki izhaja iz njihove uporabe snovi. Hkrati bi moral
vsak izdelovalec ali uvoznik izdelka, ki vsebuje snov, ki zbuja
veliko skrb, zagotoviti zadostne informacije za varno uporabo
takega izdelka.

Podrobno bi bilo treba predpisati tudi zahteve za ocene kemijske
varnosti, ki jih izvedejo nadaljnji uporabniki, da ti lahko izpolnijo
svoje obveznosti. Te zahteve bi morale veljati samo nad skupno
koli¢ino eno tono za snov ali »M3 zmes <. Vendar pa bi
moral nadaljnji uporabnik v vsakem primeru premisliti
o uporabi in dolociti ter uporabiti ustrezne ukrepe za obvlado-
vanje tveganja. Nadaljnji uporabniki bi morali Agenciji posredo-
vati doloCene osnovne informacije o uporabi.

Za izvrSevanje in evalvacijo bi bilo treba od nadaljnjih uporab-
nikov snovi zahtevati, da Agenciji sporocijo doloCene osnovne
informacije, ¢e njihova uporaba ne sodi med pogoje predvidenega
scenarija izpostavljenosti, podrobno opisanega v varnostnem listu,
ki jim ga poslje njihov prvotni proizvajalec ali uvoznik, ter tako
sporocene informacije posodabljajo.

Zaradi izvedljivosti in sorazmernosti je ustrezno, da se nadaljnji
uporabniki, ki uporabljajo manjSe koli¢ine snovi, izvzamejo iz
tak$nega sporocanja.

Treba bi bilo olajsati obvescanje znotraj dobavne verige. Komi-
sija bi morala oblikovati sistem, s katerim se razvrstijo kratki
splosni opisi uporab ob upostevanju rezultatov RIP.

Prav tako je treba zagotoviti, da se pridobivanje taks$nih infor-
macij prilagodi dejanskim potrebam po informacijah. Zato bi se
morala Agencija odlociti glede programov testiranja, ki jih za
takSne snovi predlagajo proizvajalci in uvozniki. Agencija bi
morala v sodelovanju z drzavami ¢lanicami dati prednost dolo-
¢enim snovem, na primer tistim, ki zbujajo veliko skrb.

Za preprecitev nepotrebnega testiranja na zivalih bi morale zain-
teresirane strani imeti 45-dnevno obdobje, v katerem lahko pred-
loZijo znanstveno veljavne informacije in Studije, ki obravnavajo
zadevno snov in kon¢no tocko nevarnosti, kar obravnava predlog
za test. Pri odlo¢anju o predlogih za teste bi bilo treba upostevati
znanstveno veljavne informacije in S$tudije, ki jih prejme
Agencija.
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Treba je tudi vzpostaviti zaupanje v splosno kakovost
registracij ter zagotoviti, da javnost in vse interesne skupine
v kemijski industriji zaupajo, da fizicne in pravne osebe izpol-
njujejo predpisane obveznosti. V skladu s tem je primerno, da se
zagotovi evidenco o tem, katere informacije je pregledal ocenje-
valec z ustreznimi izku$njami ter kakSen je odstotek registracij, ki
jih Agencija preverja glede skladnosti.

Agencijo bi bilo treba tudi pooblastiti, da od proizvajalcev,
uvoznikov ali nadaljnjih uporabnikov na podlagi izvedenih eval-
vacij zahteva dodatne informacije o snoveh, za katere sumi, da
pomenijo nevarnost za zdravje ljudi ali okolje, vkljuéno
z utemeljitvijo, zakaj so na notranjem trgu v velikih koli¢inah.
Na podlagi kriterijev za dolocitev prednostnega seznama snovi, ki
ga v sodelovanju z drzavami ¢lanicami pripravi Agencija, bi bilo
treba pripraviti tekoCi akcijski nacrt Skupnosti za evalvacijo
snovi, pri ¢emer bi se zanesli na pristojne organe drzave ¢lanice,
da evalvirajo snovi, ki so v njem vkljuéene. Ce je nevarnost, ki
izhaja iz uporabe izoliranih intermediatov na kraju samem, enako-
vredna nevarnosti, ki izhaja iz uporabe snovi, za katere je treba
pridobiti avtorizacijo, bi bilo treba tudi pristojnim organom drzav
¢lanic omogociti, da lahko zahtevajo dodatne informacije, kadar
je to upraviceno.

Skupni dogovor Odbora drzav c¢lanic v okviru Agencije
o osnutkih odlocitev bi moral zagotavljati podlago ucinkovitega
sistema, ki upoSteva nacelo subsidiarnosti, hkrati pa ohranja
notranji trg. Ce se ena ali ve¢ drzav ¢lanic ali Agencija
z osnutkom odlocitve ne strinjajo, bi jo bilo treba sprejeti
v skladu s centraliziranim postopkom. Ce Odbor drzav &lanic
soglasja ne doseze, bi morala Komisija sprejeti odlocCitev
v skladu s postopkom komitologije.

Evalvacija lahko pripelje do zakljucka, da bi bilo treba sprejeti
ukrepe v okviru omejevalnega postopka ali postopka avtorizacije
ali da bi bilo treba preuciti ukrepe za obvladovanje tveganja
v okviru druge ustrezne zakonodaje. Zato bi morale biti informa-
cije o poteku postopkov evalvacije objavljene.

Da se zagotovi dovolj visoka raven varovanja zdravja ljudi,
vklju¢no ob upostevanju ustreznih skupin populacije in morebiti
dolocenih obcutljivih podpopulacij, in varstva okolja, je treba
snovem, ki zbujajo veliko skrb, v skladu z nacelom previdnosti
nameniti posebno pozornost. Avtorizacijo bi bilo treba dodeliti,
Ce fizicne ali pravne osebe, ki zaprosijo za avtorizacijo, organom
za dodelitev avtorizacije dokaZejo, da so tveganja za zdravje ljudi
ali okolje, ki izhajajo iz uporabe snovi, ustrezno nadzorovana.
Uporabo se lahko vseeno odobri, ¢e se dokaze, da socialno-
ekonomske koristi zaradi uporabe snovi prevladajo nad tvega-
njem, povezanim z njihovo uporabo, in da ni na voljo ustreznih
alternativnih snovi ali tehnologij, ki so ekonomsko in tehni¢no
izvedljive. Ob upostevanju dobrega delovanja notranjega trga je
primerno, da bi bil organ za dodelitev avtorizacije Komisija.
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Skodljive uginke skrb vzbujajo¢ih snovi na zdravije ljudi in okolje
bi bilo treba prepreCevati z izvajanjem ustreznih ukrepov za
obvladovanje tveganja, da se zagotovi ustrezen nadzor nad
kakrsnim koli tveganjem pri uporabi snovi in se te snovi posto-
poma nadomesti z varnejSimi. Uporabiti bi bilo treba ukrepe za
obvladovanje tveganja, da se pri proizvodnji, dajanju na trg in
uporabi snovi zagotovi, da je izpostavljenost tem snovem,
vkljuéno z izpusti, emisijami in izgubami, v celotnem Zivljenj-
skem ciklu pod mejno vrednostjo, nad katero se lahko pojavijo
Skodljivi ucinki. Za vsako snov, ki ji je bila dodeljena avtoriza-
cija, in katero koli drugo snov, za katero ni mogoce doloditi
varne stopnje izpostavljenosti, bi bilo treba vedno sprejeti ukrepe
za zmanjSanje izpostavljenosti in emisij, kolikor je to tehni¢no in
prakti¢no izvedljivo, da se kar se da zmanjSa verjetnost Skodljivih
ucinkov. V vsakem poro€ilu o kemijski varnosti bi bilo treba
dolociti ukrepe za zagotavljanje ustreznega nadzora. Te ukrepe
bi bilo treba izvajati in po potrebi priporocati drugim udele-
zencem na nizji stopnji dobavne verige.

Metodologije za doloCanje pragov za rakotvorne in mutagene
snovi se lahko oblikujejo ob upostevanju rezultatov RIP. Ustrezna
priloga se lahko spremeni na podlagi teh metodologij, s Cimer se
po potrebi omogoci uporaba pragov, hkrati pa zagotavlja visoka
raven varovanja zdravja ljudi in okolja.

Vsi vlagatelji za avtorizacijo bi morali zagotoviti analizo drugih
moznosti glede tveganj in tehni¢no ter ekonomsko izvedljivost
zamenjave, da bi podprli cilj konéne zamenjave snovi, ki zbujajo
veliko skrb, z ustreznimi alternativnimi snovmi ali tehnologijami,
vklju¢no s podatki o raziskavah in razvoju, ki jih izvaja ali ima
namen izvesti vlagatelj. Hkrati bi morale biti avtorizacije predmet
casovno omejenih pregledov, katerih trajanje bi se dolocilo na
podlagi posameznega primera in pod dolo¢enimi pogoji, vklju¢no
Z monitoringom.

Zamenjavo snovi kot take, v »M3 zmesi < ali izdelku bi bilo
treba zahtevati, ¢e proizvodnja snovi, njena uporaba ali dajanje
snovi na trg pomeni nesprejemljivo tveganje za zdravje ljudi ali
okolje, pri ¢emer se uposteva razpoloZzljivost primernih varnejsih
alternativnih snovi in tehnologij ter socialno-ekonomske koristi
uporabe snovi, ki pomeni nesprejemljivo tveganje.

Zamenjavo skrb vzbujajoce snovi s primernimi bolj varnimi alterna-
tivnimi snovmi ali tehnologijami bi morali preuciti vsi, ki prosijo za
avtorizacijo uporabe teh snovi kot takih, v M3 zmeseh <« ali
v izdelkih, tako da izvedejo analizo alternativ, tveganj pri uporabi
alternativnih snovi ter tehnic¢ne in ekonomske izvedljivosti nadome-
stitve.
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Moznost uvedbe omejitev proizvodnje, dajanja na trg in uporabe
nevarnih snovi, »M3 zmesi <« ali izdelkov velja z nekaterimi
izjemami za vse snovi, ki sodijo na podrocje uporabe te uredbe.
Se naprej bi morale veljati omejitve dajanja na trg in uporabe
snovi iz skupine 1 ali 2, ki so rakotvorne, mutagene ali strupene
za razmnoZevanje, kot takih ali v »M3 zmesech <« s strani
potro$nikov.

Izku$nje na mednarodni ravni kaZejo, da snovi, ki so po svojih
lastnostih obstojne, strupene in se lahko kopicijo v organizmih ali
so zelo obstojne in se zelo lahko kopi¢ijo v organizmih, zbujajo
veliko skrb, zato so bili razviti kriteriji, ki omogocajo prepozna-
vanje tak$nih snovi. Nekatere druge snovi zbujajo dovolj veliko
skrb, da se obravnavajo enako po posameznih primerih. Kriterije
iz Priloge XIII bi bilo treba pregledati ob upostevanju sedanjih in
vseh novih izkuSenj z dolocitvijo teh snovi ter bi jih bilo treba po
potrebi spremeniti, da se zagotovi visoka raven varovanja zdravja
ljudi in okolja.

Glede na pomisleke o izvedljivosti in uporabnosti tako za fizicne
ali pravne osebe, ki morajo pripraviti dokumentacijo za vlogo in
sprejeti ustrezne ukrepe za obvladovanje tveganja, kot za organe,
ki morajo obravnavati vloge za avtorizacijo, bi bilo treba zago-
toviti, da teCe postopek za avtorizacijo hkrati samo za omejeno
Stevilo snovi, dolo¢iti stvarne roke za vloge, hkrati pa omogociti,
da se nekatere uporabe izvzamejo. Snovi, ki izpolnjujejo kriterije
za avtorizacijo, bi bilo treba vkljuéiti na seznam tistih snovi, ki
bodo morda vkljucene v postopek avtorizacije. V okviru seznama
je treba snovi na delovnem programu Agencije jasno opredeliti.

Agencija bi morala svetovati, za katere snovi je treba najprej
uporabiti postopek avtorizacije, da se zagotovi, da odlocitve izra-
zajo potrebe druzbe ter znanstvena spoznanja in razvoj.

Popolna prepoved snovi pomeni, da se nobena njena uporaba ne
sme odobriti. Zato bi bilo nesmiselno dovoliti predlozitev vlog za
avtorizacijo. V takSnih primerih je treba snov umakniti s seznama
snovi, za katere se lahko vloZijo vloge za avtorizacijo, in jo
dodati na seznam omejenih snovi.

Zagotoviti bi bilo treba ustrezno sovpadanje med dolocbami
o avtorizaciji in dolo¢bami o omejevanju, da se ohrani uc¢inkovito
delovanje notranjega trga in varovanje zdravja ljudi, varnosti in
okolja. Omejitve, ki obstajajo, ko se zadevno snov doda na
seznam snovi, za katere se lahko vlozijo vloge za avtorizacijo,
bi bilo treba za to snov ohraniti. Agencija bi morala preuciti, ali
se tveganje, ki izhaja iz snovi v izdelkih, ustrezno nadzoruje, in —
¢e se ne — pripraviti dokumentacijo v zvezi z uvedbo nadaljnjih
omejitev za snovi, za uporabo katerih je potrebna avtorizacija.
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Da se zagotovi usklajen pristop k avtorizaciji za uporabe dolo-
¢enih snovi, bi morala Agencija izdati mnenja o nevarnostih, ki
izhajajo iz teh uporab, vkljucno s presojo ustreznega nadzora
snovi, in vsaki socialno-ekonomski analizi, ki ji jo predlozijo
tretje strani. Tak$na mnenja bi morala upostevati Komisija, ko
presoja morebitno avtorizacijo.

Da se omogo¢i ucinkovito spremljanje in izvajanje zahtev za
avtorizacijo, bi morali nadaljnji uporabniki, ki imajo koristi od
avtorizacije, izdanih njihovim dobaviteljem, Agencijo obvestiti
0 svoji uporabi snovi.

Primerno je, da Komisija sprejema dokonéne odlocitve o izdaji
avtorizacije ali njeni zavrnitvi po regulativnem postopku, ki
omogoca preucitev njihovih daljnoseznejsih posledic v drzavah
¢lanicah in vec¢jo vkljucenost slednjih v odlocitve.

Da se pospesi sedanji sistem, bi bilo treba postopek omejevanja
preoblikovati, Direktivo 76/769/EGS, ki je bila veckrat bistveno
spremenjena in prilagojena, pa nadomestiti. Zaradi jasnosti in kot
izhodis¢e za novi pospeseni postopek omejevanja bi bilo treba
vse omejitve, doloCene na podlagi navedene direktive, vkljuciti
v to uredbo. Kadar je to primerno, bi bilo treba uporabo
Priloge XVII te uredbe olajsati s smernicami, ki jih izdela Komi-
sija.

Glede na Prilogo XVII bi moralo biti drzavam clanicam za
prehodno obdobje dovoljeno ohraniti strozje omejitve, pod
pogojem, da so bile te omejitve priglaSene v skladu s Pogodbo.
To bi moralo veljati za snovi kot take ter snovi
v M3 zmeseh « in snovi v izdelkih, katerih proizvodnja,
dajanje v promet in uporaba je omejena. Komisija bi morala
zbrati in objaviti popis teh omejitev. To bi bila priloznost za
Komisijo, da pregleda zadevne ukrepe zaradi morebitne uskla-
ditve.

Proizvajalec, uvoznik in nadaljnji uporabnik bi morali biti odgo-
vorni, da za zagotovitev visoke ravni varovanja zdravja ljudi in
okolja opredelijo ustrezne ukrepe za obvladovanje tveganja, ki
izhaja iz proizvodnje, dajanja v promet ali uporabe snovi kot
take, v . M3 zmeseh <« ali izdelkih. Ce se meni, da to ni
dovolj, in Ce to upraviCuje zakonodaja Skupnosti, bi bilo treba
doloditi ustrezne omejitve.
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Da se zavaruje zdravje ljudi in okolje, lahko omejitve proiz-
vodnje, dajanja v promet ali uporabe snovi kot take,
v M3 zmesi < ali izdelku vkljucujejo pogoje za proizvodnjo,
dajanje v promet ali uporabo ali prepoved tega. Zato je treba
sestaviti seznam takSnih omejitev in vseh njihovih sprememb.

Za pripravo predloga omejitev in ucinkovito uporabo taksne
zakonodaje bi moralo obstajati dobro medsebojno sodelovanje,
usklajevanje in obves$Canje med drzavami Clanicami, Agencijo,
drugimi organi Skupnosti, Komisijo in zainteresiranimi stranmi.

Da se drzavam c¢lanicam zagotovi moznost, da predlozijo pred-
loge za obravnavanje doloCene nevarnosti za zdravje ljudi in
okolje, bi morale te pripraviti dokumentacijo v skladu
s podrobno opisanimi zahtevami. V dokumentaciji bi bilo treba
navesti utemeljitev za sprejetje ukrepov v celotni Skupnosti.

Da se zagotovi usklajen pristop k omejitvam, bi morala Agencija
igrati svojo vlogo koordinatorja tega postopka, na primer
z imenovanjem ustreznih poroCevalcev in preverjanjem skladnosti
z zahtevami iz zadevnih prilog. Agencija mora voditi seznam
snovi, za katere se pripravlja dokumentacija za omejitve.

Da se Komisiji zagotovi moznost obravnavanja posebne nevar-
nosti za zdravje ljudi in okolje, ki jo je treba obravnavati
v celotni Skupnosti, bi ji bilo treba omogociti, da lahko Agenciji
zaupa pripravo dokumentacije za omejitve.

Zaradi preglednosti bi morala Agencija zadevno dokumentacijo
objaviti, vkljuéno s predlaganimi omejitvami, in zaprositi za
pripombe.

Da se postopek pravocasno zakljuéi, bi morala Agencija predlo-
ziti svoje mnenje o predlaganih ukrepih in njihovem vplivu na
podlagi osnutka mnenja, ki ga pripravi porocevalec.

Da se pospesi postopek za dolocitev omejitev, bi morala Komisija
pripraviti svoj osnutek spremembe v dolo¢enem Casovnem roku
po prejemu mnenja Agencije.

Agencija bi morala imeti osrednjo vlogo pri zagotavljanju
zaupanja vseh interesnih skupin in javnosti v zakonodajo
o kemikalijah in postopke odlofanja v zvezi z njimi ter
v znanstveno podlago, na kateri temeljijo. Prav tako bi morala
Agencija igrati kljuéno vlogo pri usklajevanju komunikacije glede
te uredbe in pri njenem izvajanju. Zaradi tega je zelo pomembno,
da institucije Skupnosti, drzave Clanice, javnost in zainteresirane
strani Agenciji zaupajo. Zato ji je treba zagotoviti neodvisnost ter
velike znanstvene, tehnicne in regulativne zmogljivosti kakor tudi
preglednost in uéinkovitost njenega dela.
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Organiziranost Agencije bi morala ustrezati nalogam, ki naj bi jih
opravljala. IzkuSnje s podobnimi agencijami Skupnosti so lahko
smernice, vendar pa je treba organiziranost prilagoditi, da se
izpolnijo posebne potrebe iz te uredbe.

Bistveni del sistema, vzpostavljenega s to uredbo, je ucinkovito
obveS¢anje o kemicnih tveganjih in tem, kako jih je mogoce
upravljati. Pri pripravi smernic Agencije za vse interesne skupine
bi bilo treba upostevati najboljSe prakse pri kemikalijah in
v drugih sektorjih.

Zaradi ucinkovitosti bi moralo osebje sekretariata Agencije oprav-
ljati kljucne tehni¢no-administrativne in znanstvene naloge brez
uporabe znanstvenih in tehni¢nih virov drzav c¢lanic. Izvrs$ni
direktor mora zagotavljati ucinkovito in neodvisno izvajanje
nalog Agencije. Da se zagotovi ucinkovito izvajanje nalog Agen-
cije, bi moral biti upravni odbor ob zagotavljanju ustreznega
strokovnega znanja na podrocju splo$nih finan¢nih in pravnih
zadev sestavljen tako, da zastopa vsako drzavo ¢lanico, Komisijo
in druge zainteresirane strani, ki jih imenuje Komisija, da se
zagotovi  vkljuCitev  interesnih  skupin in  Evropskega
glede usposobljenosti ter Sirok razpon strokovnega znanja
s podroc¢ja kemijske varnosti ali pravne ureditve kemikalij.

Agencija bi morala z namenom opravljanja svoje vloge imeti
sredstva za izvajanje vseh zahtevanih nalog.

Uredba Komisije bi morala natan¢no dolociti vrsto in zneske
pristojbin, vkljuéno z navedbo okolis¢in, v katerih se delez
pristojbin prenese ustreznemu pristojnemu organu drZave Clanice.

Upravni odbor Agencije bi moral imeti potrebna pooblastila za
dolocitev proracuna, pregled njegovega izvrSevanja, oblikovanje
notranjih poslovnikov, sprejetje finan¢nih predpisov in imeno-
vanje izvrSnega direktorja.

Prek Odbora za oceno tveganja in Odbora za socialno-ekonomsko
analizo bi morala Agencija prevzeti nalogo znanstvenih odborov,
ustanovljenih pri Komisiji, pri izdajanju znanstvenih mnenj
s podrocja svojih pristojnosti.

Prek Odbora drzav Clanic bi si morala Agencija prizadevati za
dosego soglasja med organi drzav €lanic glede posebnih vpraSanj,
ki zahtevajo usklajen pristop.
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Treba je zagotoviti tesno sodelovanje med Agencijo in pristojnimi
organi, ki delujejo v drzavah ¢lanicah, da bodo znanstvena
mnenja Odbora za oceno tveganja in Odbora za socialno-
ekonomsko analizo temeljila na najSirSem mogocem ustreznem
znanstvenem in tehni¢nem znanju, ki je na voljo v Skupnosti.
Zato bi bilo treba odboroma omogociti, da se lahko opreta na
dodatno posebno strokovno znanje.

Ob upostevanju povecane odgovornosti fizicnih ali pravnih oseb
za zagotovitev varne uporabe kemikalij je treba okrepiti podporo
izvrSevanju pravnih dolocb. Agencija bi morala drZzavam
Clanicam zato zagotoviti forum za izmenjavo informacij
o svojih dejavnostih v zvezi z izvrSevanjem zakonodaje
o kemikalijah in za usklajevanje tak$nih dejavnosti. Trenutno
neformalno sodelovanje med drZzavami ¢lanicami na tem podrocju
bi tako dobilo bolj formalen okvir.

Pri Agenciji bi bilo treba ustanoviti komisijo za pritozbe, ki bo
zagotavljala obdelavo pritozb za katero koli fizi¢no ali pravno
osebo, ki jo prizadenejo odlocitve Agencije.

Agencija bi se morala delno financirati s pristojbinami, ki jih
placajo fizi¢ne ali pravne osebe, delno pa s splo$nim prora¢unom
Evropskih skupnosti. Proracunski postopek Skupnosti bi se moral
uporabljati za subvencije iz sploSnega proracuna Evropskih skup-
nosti. Revizijo finan¢nih poro¢il bi moralo izvajati Racunsko
sodis¢e v skladu s ¢lenom 91 Uredbe Komisije (ES, Euratom)
§t. 2343/2002 z dne 23. decembra 2002 o okvirni finan¢ni uredbi
za organe iz ¢lena 185 Uredbe Sveta (ES, Euratom) §t. 1605/2002
o finan¢ni uredbi za splo$ni proracun Evropskih skupnosti (!).

Ce je po mnenju Komisije in Agencije to ustrezno, bi moralo biti
predstavnikom tretjih drzav omogoceno sodelovanje pri delu
Agencije.

Agencija bi morala prek sodelovanja z organizacijami, ki imajo
interes uskladiti mednarodne predpise, krepiti vlogo Skupnosti in
drzav Clanic pri takSnih usklajevalnih dejavnostih. Za spodbujanje
Sirokega mednarodnega soglasja bi morala Agencija upostevati
obstojeCe in nastajajoce mednarodne standarde v pravni ureditvi
za kemikalije, kot je globalno harmoniziran sistem (GHS) za
razvr§¢anje in oznacevanje kemikalij.

Agencija bi morala zagotavljati infrastrukturo, ki jo fizi¢ne ali
pravne osebe potrebujejo za izpolnitev svojih obveznosti iz
dolo¢b o souporabi podatkov.

(M) UL L 357, 31.12.2002, str. 72.
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Treba je doseCi jasno razmejitev med nalogami Agencije in
zadevnimi nalogami Evropske agencije za zdravila (EMEA), usta-
novljene z Uredbo (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev
dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko
uporabo ter ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (!),
Evropske agencije za varnost hrane (EFSA), ustanovljene
z Uredbo (ES) st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 28. januarja 2002 o dolocitvi splosnih nacel in zahtevah
zivilske zakonodaje, ustanovitvi Evropske agencije za varnost
hrane in postopkih, ki zadevajo varnost hrane (3), in Svetovalnega
odbora za varnost, higieno in varovanje zdravja pri delu, ustanov-
ljenega s Sklepom Sveta z dne 22. julija 2003 (3). Zato bi morala
Agencija sprejeti poslovnik, v skladu s katerim mora sodelovati
z EFSA ali Svetovalnim odborom za varnost, higieno in varo-
vanje zdravja pri delu. Ta uredba ne bi smela posegati
v pristojnosti, ki so bile z zakonodajo Skupnosti prenesene na
EMEA, EFSA in Svetovalni odbor za varnost, higieno in varo-
vanje zdravja pri delu.

Da se doseze delovanje notranjega trga za snovi kot take ali
v M3 zmeseh < ter hkrati zagotovi visoka raven varovanja
zdravja ljudi in okolja, je treba sprejeti pravila za popis razvr-
stitev in oznacitev.

Razvrstitev in oznalitev posameznih snovi, ki jih je treba regi-
strirati ali pa so zajete v ¢lenu 1 Direktive 67/548/EGS in se
dajejo v promet, je zato treba sporoCiti Agenciji, da jih vkljuci
V popis.

Da se zagotovi usklajeno varovanje javnosti in zlasti oseb, ki
prihajajo v stik z dolo¢enimi snovmi, ter pravilno izvajanje
druge zakonodaje Skupnosti, ki temelji na razvr§¢anju in oznace-
vanju, bi moral po moznosti popis v skladu z direktivama
67/548/EGS in 1999/45/ES vsebovati razvrstitev, ki je bila dogo-
vorjena med proizvajalci in uvozniki enake snovi, ter sklepe,
sprejete na ravni Skupnosti za uskladitev razvrstitve in oznacitve
nekaterih snovi. To bi moralo polno upostevati delo in izkusnje,
pridobljene v zvezi z dejavnostmi iz Direktive 67/548/EGS,
vkljucno z razvrstitvijo in oznacitvijo dolocenih snovi ali skupin
snovi, navedenih v Prilogi I k Direktivi 67/548/EGS.

(") UL L 136, 30.4.2004, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo

(ES) st. 1901/2006 (UL L 378, 27.12.2006, str. 1).

(» UL L 31, 1.2.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Uredbo Komisije (ES) §t. 575/2006 (UL L 100, 8.4.2006, str. 3).

(®) UL C 218, 13.9.2003, str. 1.
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Zato bi se morala snov dodati Prilogi I k Direktivi
67/548/EGS zgolj, ¢e izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot rakot-
vorna, mutagena ali strupena za razmnozevanje iz skupin 1, 2 ali
3 ali kot povzrociteljica preobcutljivosti dihal ali glede drugih
ucinkov za vsak primer posebej. Sprejeti bi bilo treba dolocbe,
ki bi pristojnim organom omogocile predlozitev predlogov Agen-
ciji. Agencija bi morala predloziti svoje mnenje o predlogu, zain-
teresiranim stranem pa bi bilo treba omogoditi, da podajo
pripombe. Nato bi morala Komisija sprejeti odlocitev.

Redna porocila drzav ¢lanic in Agencije o uporabi te uredbe bodo
nepogresljivo sredstvo za spremljanje izvajanja te uredbe in
trendov na tem podrocju. Zakljucki, sprejeti na podlagi ugoto-
vitev iz poroc¢il, bodo koristno in prakti¢no sredstvo za preve-
rjanje te uredbe in po potrebi za oblikovanje predlogov za njeno
spremembo.

Drzavljani EU bi morali imeti dostop do informacij
o kemikalijah, katerim so lahko izpostavljeni, zaradi ¢esar lahko
sprejemajo ozaveScene odloCitve v zvezi z njihovo uporabo. To
se pregledno lahko doseze tako, da se omogoci prost in enostaven
dostop do osnovnih podatkov, shranjenih v zbirki podatkov
Agencije, ki vsebujejo kratek opis nevarnih lastnosti, zahtev za
oznafevanje in ustrezne zakonodaje Skupnosti, vklju¢no
z dovoljenimi uporabami in ukrepi za obvladovanje tveganja.
Agencija in drzave ¢lanice bi morale dovoliti dostop do infor-
macij v skladu z Direktivo 2003/4/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 28. januarja 2003 o dostopu javnosti do informacij
o okolju ("), Uredbo (ES) §t. 1049/2001 Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 30. maja 2001 o dostopu javnosti do dokumentov
Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (?) in s Konvencijo
Gospodarske komisije ZN za Evropo o dostopu do informacij,
udelezbi javnosti pri odloc¢anju in dostopu do pravnega varstva
v okoljskih zadevah, katere podpisnica je Evropska skupnost.

Razkritje informacij iz te uredbe urejajo posebne zahteve iz
Uredbe (ES) st. 1049/2001. Navedena uredba doloca zavezujoce
roke za posredovanje informacij in postopkovna jamstva,
vkljucno s pravico do pritozbe. Upravni odbor bi moral dolociti
prakticne postopke za izvajanje teh zahtev za Agencijo.

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

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

Poleg sodelovanja pri izvajanju zakonodaje Skupnosti bi morali
pristojni organi drzav ¢lanic zaradi blizine interesnim skupinam
v drzavah Cclanicah sodelovati tudi pri izmenjavi informacij
o nevarnostih snovi in obveznostih fizicnih in pravnih oseb po
zakonodaji o kemikalijah. Hkrati je tesno sodelovanje med Agen-
cijo, Komisijo in pristojnimi organi drzav ¢lanic tudi potrebno za
zagotavljanje soodvisnosti in ucinkovitosti celotnega postopka
obvescanja.

Za ucinkovito delovanje sistema, vzpostavljenega s to uredbo, bi
bilo treba pri izvajanju zagotoviti dobro sodelovanje, usklajevanje
in izmenjavo informacij med drzavami c¢lanicami, Agencijo in
Komisijo.

Da se zagotovi skladnost s to uredbo, bi morale drzave ¢lanice
sprejeti ucinkovite ukrepe za monitoring in nadzorovanje. Treba
bi bilo nacrtovati in izvajati potrebne inSpekcijske preglede ter
porocati o njihovih ugotovitvah.

Da se zagotovi preglednost, nepristranskost in doslednost izvedbenih
dejavnosti v drzavah ¢lanicah, morajo drzave Clanice vzpostaviti
ustrezen okvir sistema kaznovanja, v okviru katerega se nalozijo
ucinkovite, sorazmerne in odvracilne kazni za krSitve, saj ima
lahko neustrezanje $kodljive posledice za zdravje ljudi in okolje.

Ukrepe, potrebne za izvajanje te uredbe, in nekatere spremembe
te uredbe bi bilo treba sprejeti v skladu s Sklepom Sveta
1999/468/ES z dne 28. junija 1999 o dolocitvi postopkov za
uresni¢evanje Komisiji podeljenih izvedbenih pooblastil (1).

Komisiji bi bilo treba podeliti zlasti pooblastila, da v nekaterih
primerih spremeni priloge, doloca pravila za testne metode, spre-
minja odstotno postavko za dokumentacijo, izbrano za preve-
rjanje skladnosti, in kriterije za njen izbor, ter doloca kriterije
za to, kaj predstavlja ustrezno utemeljitev, da testiranje tehni¢no
ni mogoce. Ker so ti ukrepi splo$nega obsega in so namenjeni
spreminjanju nebistvenih dolocb te uredbe ali dopolnitvi te
uredbe z dodajanjem novih nebistvenih dolocb, bi jih bilo treba
sprejeti po regulativnem postopku s pregledom iz ¢lena 5a Sklepa
1999/468/ES.

Zelo pomembno je, da se kemikalije med prehodom k celotni
uporabi dolocb iz te uredbe in zlasti v zaCetnem obdobju delo-
vanja Agencije ucinkovito in pravocasno pravno uredijo. Zato bi
bilo treba predvideti, da Komisija zagotovi potrebno podporo za
vzpostavitev Agencije, vklju¢no s sklenitvijo pogodb in imenova-
njem zacasnega izvrSnega direktorja, dokler ga ne more imenovati
upravni odbor Agencije.

(M) UL L 184, 17.7.1999, str. 23. Sklep, kakor je bil spremenjen s Sklepom

2006/512/ES (UL L 200, 22.7.2006, str. 11).
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(126) Da se v celoti izkoristi delo, opravljeno v skladu z Uredbo (EGS)

§t. 793/93 in Direktivo 76/769/EGS, ter prepreci, da bi taksno delo
propadlo, bi bilo treba Komisijo v zacetnem obdobju pooblastiti za
uvedbo omejitev, sprejetih na podlagi tega dela, ne da bi ji bilo treba
v celoti upostevati postopek za dolocitev omejitev iz te uredbe. Da
bi podprli ukrepe za zmanjSevanje tveganja, je treba te elemente
uporabljati takoj od zacetka veljavnosti te uredbe.

(127) Za dolocbe iz te uredbe je ustrezno, da za¢nejo veljati postopno,

da se tako zagotovi nemoten prehod v nov sistem. Poleg tega bi
moral postopen zacetek veljavnosti dolocb vsem vpletenim
stranem, organom, fizicnim ali pravnim osebam in interesnim
skupinam omogociti, da svoje vire pravocasno usmerijo
k pripravi na nove naloge.

(128) Ta uredba nadomesca Direktivo 76/769/EGS, Direktivo Komisije

91/155/EGS ('), Direktivo Komisije 93/67/EGS (?), Direktivo
Komisije 93/105/ES (?), Direktivo Komisije 2000/21/ES (%),
Uredbo (EGS) st. 793/93 in Uredbo Komisije (ES)
§t. 1488/94 (%). Zato bi bilo treba te direktive in uredbe razveljaviti.

(129) Zaradi doslednosti bi bilo treba Direktivo 1999/45/ES, ki Ze

obravnava zadeve iz te uredbe, spremeniti.

(130) Ker ciljev te uredbe, in sicer dolocitve pravil za snovi in ustano-

Q)

Q)

Q)

Q)

vitve Evropske agencije za kemikalije, drzave ¢lanice ne morejo
zadovoljivo doseci in ker se te cilje laze doseze na ravni Skup-
nosti, Skupnost lahko sprejme ukrepe v skladu z nacelom subsi-
diarnosti iz ¢lena 5 Pogodbe. Skladno z nacelom sorazmernosti iz
navedenega Clena ta direktiva ne prekoracuje okvirov, ki so
potrebni za doseganje navedenega cilja.

Direktiva Komisije 91/155/EGS z dne 5. marca 1991 o opredelitvi in dolo-

¢itvi podrobne ureditve sistema posebnih informacij za nevarne pripravke pri
izvajanju ¢lena 10 Direktive Sveta 88/379/EGS (UL L 76, 22.3.1991, str. 35).
Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z Direktivo 2001/58/ES (UL
L 212, 7.8.2001, str. 24).

Direktiva Komisije 93/67/EGS z dne 20. julija 1993 o dolocitvi nacel za
ocenjevanje tveganja za Cloveka in okolje v zvezi s snovmi, prijavljenimi
v skladu z Direktivo Sveta 67/548/EGS (UL L 227, 8.9.1993, str. 9).
Direktiva Komisije 93/105/ES z dne 25. novembra 1993 o dolocitvi
Priloge VII D, ki vsebuje informacije, potrebne za tehni¢no dokumentacijo
iz Clena 12 sedmi¢ spremenjene Direktive Sveta 67/548/EGS (UL L 294,
30.11.1993, str. 21).

Direktiva Komisije 2000/21/ES z dne 25. aprila 2000 o seznamu zakonodaje
Skupnosti iz pete alinee ¢lena 13(1) Direktive Sveta 67/548/EGS (UL L 103,
28.4.2000, str. 70).

Uredba Komisije (ES) §t. 1488/94 z dne 28. junija 1994 o dolocitvi nacel za
ocenjevanje tveganja, ki ga obstojeCe snovi predstavljajo za ljudi in okolje
v skladu z Uredbo Sveta (EGS) st. 793/93 (UL L 161, 29.6.1994, str. 3).
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(131) Uredba uposteva temeljne pravice in nacela, ki jih zlasti priznava
Listina o temeljnih pravicah Evropske unije (). Zlasti si priza-
deva za zagotovitev popolne usklajenosti z naceli varstva okolja
in trajnostnega razvoja, ki ju zagotavlja ¢len 37 Listine —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

() UL C 364, 18.12.2000, str. 1.
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NASLOV 1

SPLOSNA VPRASANJA

POGLAVIE 1

Cilj, obseg in podrocje uporabe

Clen 1
Cilj in obseg

1. Namen te uredbe je zagotoviti visoko raven zasCite zdravja ljudi in
okolja, vkljuéno z alternativnimi metodami ocene nevarnosti snovi, kot
tudi prosti pretok snovi na notranjem trgu ob pospeSevanju konkurenc-
nosti in inovacij.

2. Ta uredba vsebuje dolocbe o snoveh in PM3 zmeseh <«
v smislu ¢lena 3. Te dolo¢be se uporabljajo za proizvodnjo, dajanje
v promet ali uporabo teh snovi kot takih, v »M3 zmesech <« ali
v izdelkih, in dajanje »M3 zmesi <« v promet, ¢e je tako navedeno.

3. Ta uredba temelji na nacelu, da morajo proizvajalci, uvozniki in
nadaljnji uporabniki zagotoviti, da proizvajajo, dajejo v promet ali
uporabljajo takSne snovi, ki nimajo neugodnega ucinka na zdravje
ljudi ali okolje. Njene dolocbe temeljijo na nacelu previdnosti.

Clen 2
Podrocje uporabe

1. Ta uredba se ne uporablja za:

(a) radioaktivne snovi s podrocja uporabe Direktive Sveta
96/29/Euratom z dne 13. maja 1996 o dolo¢itvi temeljnih varnostnih
standardov za varovanje zdravja delavcev in prebivalstva pred
nevarnostmi zaradi ionizirajoega sevanja (1);

(b) snovi kot take, v »>M3 zmesi <« ali izdelku, ki so pod carinskim
nadzorom, ¢e niso bile obdelane ali predelane in ¢e so v zaCasni
hrambi v prosti coni ali prostem skladiscu, ker se bodo ponovno
izvozile ali ker so v tranzitu;

(¢) neizolirane intermediate;

(d) prevoz nevarnih snovi in nevarnih snovi v  nevarnih
» M3 zmesech <« po Zeleznici, cesti, celinskih plovnih poteh,
morju ali zraku.

2. Odpadki, kakor je opredeljeno v Direktivi 2006/12/ES Evropskega
parlamenta in Sveta (%), ne pomenijo snovi, »M3 zmesi <« ali izdelka
v smislu ¢lena 3 te uredbe.

(M) UL L 159, 29.6.1996, str. 1.

(®» UL L 114, 27.4.2006, str. 9.
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3. Drzave ¢lanice smejo v posebnih primerih za dolocene snovi kot
take, v M3 zmesi <« ali izdelku dovoliti odstopanja od te uredbe,
kjer je to potrebno v interesu obrambe.

4.  Ta uredba se uporablja brez poseganja v:

(a) zakonodajo Skupnosti v zvezi z zaposlitvijo in okoljem,
vkljuéno z Direktivo Sveta 89/391/EGS z dne 12. junija 1989
o uvajanju ukrepov za spodbujanje izboljSav varnosti in zdravja
delavcev pri delu (1), Direktivo Sveta 96/61/ES z dne 24. septembra
1996 o celovitem prepre¢evanju in nadzorovanju onesnazevanja (%),
Direktivo 98/24/ES, Direktivo 2000/60/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 23. oktobra 2000 o dolocitvi okvira za ukrepe Skupnosti na
podro&ju vodne politike (%) in Direktivo 2004/37/ES;

(b) Direktivo 76/768/EGS v zvezi s testiranjem, ki vkljucuje vreten-
Carje, na podrocju uporabe navedene direktive.

5. Dolocbe iz naslovov II, V, VI in VII se ne uporabljajo, ¢e se snov
uporablja:

(a) v zdravilih za humano in veterinarsko uporabo na podroc¢ju uporabe
Uredbe (ES) §t. 726/2004, Direktive 2001/82/ES Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti
0 zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (*) in Direktive
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra
2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani
medicini (%);

(b) v hrani ali krmi skladno z Uredbo (ES) st. 178/2002, vklju¢no
Z uporabo:

(i) kot dodatek zivilom na podrocju uporabe Direktive Sveta
89/107/EGS z dne 21. decembra 1988 o priblizevanju zako-
nodaj drzav ¢lanic o aditivih za Zivila, ki se smejo uporabljati
v zivilih, namenjenih za prehrano ljudi (°);

(M) UL L 183, 29.6.1989, str. 1. Direktiva, kakor je bila spremenjena z Uredbo

(ES) st. 1882/2003.

(®») UL L 257, 10.10.1996, str. 26. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Uredbo (ES) §t. 166/2006 Evropskega parlamenta in Sveta (UL L 33,
4.2.20006, str. 1).

(®) UL L 327, 22.12.2000, str. 1. Direktiva, kakor je bila spremenjena s Sklepom
§t. 2455/2001/ES (UL L 331, 15.12.2001, str. 1).

() UL L 311, 28.11.2001, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo 2004/28/ES (UL L 136, 30.4.2004, str. 58).

(®) UL L 311, 28.11.2001, str. 67. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Uredbo (ES) §t. 1901/2006.

(°) UL L 40, 11.2.1989, str. 27. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Uredbo (ES) st. 1882/2003.
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(i) kot aromatski dodatek zivilom na podroc¢ju uporabe Direktive
Sveta 88/388/EGS z dne 22. junija 1988 o priblizevanju zako-
nodaje drzav ¢lanic o aromah za uporabo v zivilih in izhodnih
surovinah za njihovo proizvodnjo (1) in Odlo¢be Komisije
1999/217/ES z dne 23. februarja 1999 o registru aromati¢nih
snovi, ki se uporabljajo v zivilih ali na njih, pripravljenem
skladno z Uredbo (ES) §t. 2232/96 Evropskega parlamenta in
Sveta (2);

(iii) kot dodatek krmi na podro¢ju uporabe Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
22. septembra 2003 o dodatkih za uporabo v prehrani Zivali (%);

(iv) v prehrani zivali na podro¢ju uporabe Direktive Sveta
82/471/EGS z dne 30. junija 1982 o nekaterih proizvodih, ki
se uporabljajo v prehrani Zivali (*).

6. Dolocbe iz naslova IV se ne uporabljajo za naslednje
» M3 zmesem <« v koncni obliki, namenjene konénemu uporabniku:

(a) zdravila za humano in veterinarsko uporabo na podrocju uporabe
Uredbe (ES) st. 726/2004 in Direktive 2001/82/ES ter kakor je
opredeljeno v Direktivi 2001/83/ES;

(b) kozmeticne izdelke, kakor so opredeljeni v Direktivi 76/768/EGS;

(c) medicinske pripomocke, ki so invazivni ali se uporabljajo
v neposrednem fizicnem stiku s ¢loveskim telesom, ¢e ukrepi Skup-
nosti dolocajo dolocbe za razvr$¢anje in oznacevanje nevarnih snovi
in »M3 zmesi 4, ki zagotavljajo enako raven informacij in
zascCite kot Direktiva 1999/45/ES;

(d) hrano ali krmo skladno z Uredbo (ES) st. 178/2002, vklju¢no
z uporabo:

(i) kot dodatek zivilom na podro¢ju uporabe Direktive
89/107/EGS;

(ii) kot aromatski dodatek zivilom na podro¢ju uporabe Direktive
88/388/EGS in Odlocbe 1999/217/ES;

(iii) kot dodatek krmi na podro¢ju uporabe Uredbe (ES)
§t. 1831/2003;

(iv) v prehrani zivali na podro¢ju uporabe Direktive 82/471/EGS.

(") UL L 184, 15.7.1988, str. 61. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena

z Uredbo (ES) §t. 1882/2003.

(®» UL L 84, 27.3.1999, str. 1. Odlo¢ba, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Odlo¢bo 2006/253/ES (UL L 91, 29.3.2006, str. 48).

(®) UL L 268, 18.10.2003, str. 29. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo
Komisije (ES) st. 378/2005 (UL L 59, 5.3.2005, str. 8).

(*) UL L 213, 21.7.1982, str. 8. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Direktivo Komisije 2004/116/ES (UL L 379, 24.12.2004, str. 81).
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7. Iz naslovov II, V in VI se izvzame naslednje:

(a) snovi iz Priloge IV, glede na to, da je o njih znanih dovolj
podatkov, da zanje zaradi njihovih intrinzi¢nih lastnosti velja mini-
malno tveganje;

(b) snovi iz Priloge V, glede na to, da je zanje registracija neustrezna
ali nepotrebna in da izjema zanje v zvezi s temi naslovi ne posega
v cilje te uredbe;

(c) snovi kot take ali v P»M3 zmeseh <, registrirane v skladu
z naslovom II, ki jih udeleZenec dobavne verige izvozi iz Skupnosti,
nazaj v Skupnost pa jih ponovno uvozi isti ali drug udelezenec iste
dobavne verige, ki dokaze:

(1) da je snov, ki naj bi se ponovno uvozila, ista kot izvoZzena snov;

(ii) da je za izvozeno snov dobil informacije v skladu s ¢lenom 31
ali 32;

(d) snovi kot take, v »>M3 zmeseh <« ali izdelkih, ki so bile registri-
rane v skladu z naslovom II in ki so predelane v Skupnosti, Ce:

(i) je snov, ki je nastala v procesu predelave, ista kot snov, ki je
bila registrirana v skladu z naslovom II; in

(i) ima predelovalni obrat na voljo informacije, zahtevane v skladu
s ¢lenom 31 ali 32 v zvezi s snovjo, ki je bila registrirana
v skladu z naslovom II.

8. Na mestu izolirani intermediati ali transportirani izolirani interme-
diati se izvzamejo iz:

(a) poglavja 1 naslova II, razen ¢lenov 8 in 9; in
(b) naslova VII.

9.  Doloc¢be naslovov II in VI se ne uporabljajo za polimere.

POGLAVIE 2
Opredelitve in sploSna dolocba

Clen 3
Opredelitve pojmov

V tej uredbi:

1. Snov: pomeni kemijski element in njegove spojine v naravnem
stanju ali pridobljene s kakrSnim koli proizvodnim procesom,
vkljuéno z vsemi dodatki, potrebnimi za ohranitev njene obstoj-
nosti, in vsemi necistotami, ki nastanejo pri uporabljenem procesu,
ne vkljucuje pa topil, ki se lahko izloc¢ijo, ne da bi to vplivalo na
obstojnost snovi ali spremenilo njeno sestavo.

2. M3 Zmes <«: pomeni zmes ali raztopino, sestavljeno iz dveh ali
ve¢ snovi.
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10.

11.

12.

13.

14.

Izdelek: pomeni predmet, ki med proizvodnjo dobi posebno obliko
ali povrsino, ki bolj dolo¢a njegovo funkcijo kot njegova kemicna
sestava.

Izdelovalec izdelka: pomeni fizi¢no ali pravno osebo, ki izdeluje ali
sestavlja izdelek v Skupnosti.

. Polimer: pomeni snov, sestavljeno iz molekul, za katere je znacilno

zaporedje ene ali ve¢ vrst monomernih enot. TakSne molekule
morajo biti porazdeljene v okviru doloenega razpona molekulske
mase, pri ¢emer se razlike v molekulski masi lahko pripiSejo pred-
vsem razlikam v §tevilu monomernih enot. Polimer vsebuje:

(a) navadno masno vecino molekul z vsaj tremi monomernimi
enotami, ki so s kovalentno vezjo povezane vsaj $e z eno
drugo monomerno enoto ali drugim reaktantom;

(b) manj kot navadno masno ve¢ino molekul z enako molekulsko
maso.

V okviru te opredelitve pomeni ,,monomerna enota“ vezano obliko
monomerne snovi v polimeru.

Monomer: pomeni snov, ki je zmozna tvoriti kovalentne vezi
z zaporedjem dodatnih podobnih ali drugac¢nih molekul, pod pogoji
ustrezne reakcije, pri kateri se tvorijo polimeri, in se uporablja za ta
posebni proces.

Registracijski zavezanec: pomeni proizvajalca ali uvoznika snovi
oz. izdelovalca ali uvoznika izdelka, ki predlozi registracijo snovi.

. Proizvodnja: pomeni proizvodnjo ali ekstrakcijo snovi v naravnem

stanju.

Proizvajalec: pomeni fizi¢no ali pravno osebo s stalnim bivalis¢em
oziroma sedezem v Skupnosti, ki proizvaja snov v Skupnosti.

Uvoz: pomeni fizi€ni vnos na carinsko obmocje Skupnosti.

Uvoznik: pomeni fizicno ali pravno osebo s stalnim bivalis¢em
oziroma sedezem v Skupnosti, ki je odgovorna za uvoz.

Dajanje v promet: pomeni dobavo ali prepustitev tretjemu za placilo
ali neodplacno. Uvoz se Steje za dajanje v promet.

Nadaljnji uporabnik: pomeni fizicno ali pravno osebo s stalnim
bivalis¢em oziroma sedezem v Skupnosti, ki ni proizvajalec ali
uvoznik in uporablja snov kot tako ali v P M3 zmesi « pri
svoji industrijski ali poklicni dejavnosti. Distributer ali potroSnik
ni nadaljnji uporabnik. Ponovni uvoznik, izvzet v skladu
s ¢lenom 2(7)(c), se Steje za nadaljnjega uporabnika.

Distributer: pomeni fizino ali pravno osebo s stalnim bivalis¢éem
oziroma sedezem v Skupnosti, vkljuéno s trgovcem na drobno, ki
snov kot tako ali v P»M3 zmesi € samo skladis¢i in daje
v promet za tretje osebe.
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15. Intermediat: pomeni snov, ki se proizvede in porabi ali uporabi pri
kemijskem procesu za pretvorbo v drugo snov (v nadaljevanju
,,sinteza“):

(a) neizoliran intermediat: pomeni intermediat, ki se med
sintezo ne odstrani namerno (razen za vzoréenje) iz
opreme, v kateri poteka sinteza. TakSna oprema vkljucuje
reakcijsko posodo, njeno pomozno opremo in VSO opremo,
skozi katero gre(-do) snov(-i) med neprekinjenim ali
sarznim procesom, ter cevi za prenos iz ene posode
v drugo za naslednjo reakcijsko fazo, ne vkljucuje pa
cistern ali drugih posod, v katerih se snov(-i) hrani(-jo)
po proizvodnji;

(b) na mestu izoliran intermediat: pomeni intermediat, ki ne izpol-
njuje kriterijev za neizolirani intermediat, pri ¢emer proizvodnja
intermediata in sinteza druge(-ih) snovi iz tega intermediata
potekata na istem mestu, izvaja pa ju ena ali ve¢ pravnih
subjektov;

(c) transportiran izoliran intermediat: pomeni intermediat, ki ne
izpolnjuje kriterijev za neizoliran intermediat, ki se prepelje
z enega mesta na drugo mesto oziroma prepelje z drugega
mesta.

16. Mesto: pomeni doloc¢eno lokacijo, kjer si, ¢e je proizvajalcev snovi
vec, ti delijo doloceno infrastrukturo in naprave.

17. Udelezenci dobavne verige: pomeni vse proizvajalce in/ali uvoznike
ter/ali nadaljnje uporabnike dobavne verige.

18. Agencija: pomeni Evropsko agencijo za kemikalije, kakor je usta-
novljena s to uredbo.

19. Pristojni organ: pomeni organ ali organe, ki jih ustanovijo drzave
Clanice za izvajanje obveznosti iz te uredbe.

20. Snov v postopnem uvajanju: pomeni snov, ki izpolnjuje vsaj enega
od naslednjih kriterijev:

(a) snov je vpisana na Evropskem seznamu obstojecih kemijskih
snovi (EINECS);

VM2
(b) snov se je proizvajala v Skupnosti ali v drzavah ¢lanicah, ki so
k Evropski uniji pristopile 1. januarja 1995, 1. maja 2004,
1. januarja 2007 ali 1. julija 2013, vendar pa je proizvajalec
ali uvoznik ni dajal v promet, in sicer vsaj enkrat v 15 letih
pred zacetkom veljavnosti te uredbe, pod pogojem, da ima
proizvajalec ali uvoznik o tem dokumentarna dokazila;
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VY M22

(c) snov je proizvajalec ali uvoznik dal v promet v Skupnosti ali v
drzavah, ki so k Evropski uniji pristopile 1. januarja 1995,
1. maja 2004, 1. januarja 2007 ali 1. julija 2013, pred zacetkom
veljavnosti te uredbe in je veljala za prijavljeno v skladu s prvo
alineo ¢lena 8(1) Direktive 67/548/EGS, v razli¢ici ¢lena 8(1), v
kateri so zajete spremembe na podlagi Direktive 79/831/EGS, a
ne ustreza opredelitvi polimera iz te uredbe, pod pogojem, da
ima proizvajalec ali uvoznik o tem dokumentarna dokazila,
vkljuéno z dokazom, da je bila snov dana v promet s strani
katerega koli proizvajalca ali uvoznika med 18. septembrom
1981 in vkljuéno 31. oktobrom 1993;

21. Prijavljena snov: pomeni snov, za katero je bila predlozena prijava
in ki se lahko da v promet v skladu z Direktivo 67/548/EGS.

22. V proizvod in proces usmerjene raziskave in razvoj: pomeni vsak
znanstveni razvoj, povezan z razvojem proizvoda ali nadaljnjim
razvojem snovi kot take, ™ M3 zmesi <« ali izdelkov, pri ¢emer
se za razvoj proizvodnega procesa in/ali za test podrocja uporabe
snovi uporabijo poskusni proizvodni obrat ali proizvodni testi.

23. Znanstvene raziskave in razvoj: pomeni znanstvene teste, analize ali
kemijske raziskave, ki potekajo pod nadzorovanimi pogoji
s koli¢ino, ki je manjSa od ene tone na leto.

24. Uporaba pomeni predelavo, formulacijo, porabo, hrambo, posedo-
vanje, obdelavo, polnjenje v posode, prenos iz ene posode v drugo,
mesanje, izdelavo izdelka ali katero koli drugo uporabo.

25. Lastna uporaba registracijskega zavezanca: pomeni uporabo regi-
stracijskega zavezanca v industrijske ali poklicne namene.

26. Opredeljena uporaba: pomeni uporabo snovi kot take ali
v M3 zmesi <« ali uporabo »M3 zmesi <, ki jo dolo¢i udele-
zenec dobavne verige, vkljucno z njegovo lastno uporabo, ali ki jo
pisno sporo¢i neposredni nadaljnji uporabnik.

27. Celovito porocilo o Studiji: pomeni popolni in obsezni opis dejav-
nosti, opravljene za pridobitev informacij. To zajema celotno znan-
stveno porocilo, kot je bilo objavljeno v literaturi, z opisom izve-
dene Studije, ali celovito porocCilo, ki ga je pripravil laboratorij,
z opisom izvedene Studije.

28. Grob povzetek Studije: pomeni podroben povzetek ciljev, metod,
rezultatov in zakljuckov iz celovitega porocila o Studiji, ki zago-
tavlja dovolj informacij za izvedbo neodvisne ocene Studije in ¢im
bolj zmanjsa potrebo po preverjanju v celovitem porocilu o Studiji.

29. Studijski povzetek: pomeni povzetek ciljev, metod, rezultatov in
zakljuckov iz celovitega Studijskega porocila, ki zagotavlja dovolj
informacij za izvedbo ocene ustreznosti Studije.
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30.

31

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Na leto: pomeni na koledarsko leto, ¢e ni drugafe navedeno, za
snovi v postopnem uvajanju, ki se uvazajo ali proizvajajo vsaj tri
leta zapored, se letne koli¢ine izracunajo na podlagi povprecja
obsega proizvodnje ali uvoza iz treh predhodnih koledarskih let.

Omejitev: pomeni vsak pogoj za ali prepoved proizvodnje, uporabe
ali dajanja v promet.

Dobavitelj snovi ali M3 zmesi <«: pomeni vsakega proizvajalca,
uvoznika, nadaljnjega uporabnika ali distributerja, ki daje v promet
snov kot tako ali v » M3 zmesi « ali »M3 zmes <.

Dobavitelj izdelka: pomeni vsakega izdelovalca ali uvoznika
izdelka, distributerja ali drugega udelezenca dobavne verige, ki
daje izdelek na trg.

Prejemnik snovi ali PM3 zmesi «: pomeni nadaljnjega
uporabnika ali distributerja, kateremu je dobavljena snov ali
> M3 zmes «.

Prejemnik izdelka: pomeni industrijskega ali poklicnega uporabnika
ali distributerja, ki se oskrbuje z izdelkom, pri cemer to ne vkljucuje
potrosnikov.

MSP: pomeni mala in srednje velika podjetja, kakor so opredeljena
v Priporocilu Komisije z dne 6. maja 2003 o opredelitvi mikro,
malih in srednje velikih podjetij (*).

Scenarij izpostavljenosti: pomeni sklop pogojev, vkljucno
z delovnimi pogoji in ukrepi za obvladovanje tveganja, ki opisujejo,
kako se snov proizvaja ali uporablja v svojem Zivljenjskem ciklu in
kako proizvajalec ali uvoznik nadzira izpostavljenost ljudi in okolja
ali pa takSen nadzor priporo¢a nadaljnjim uporabnikom. Ti scenariji
izpostavljenosti lahko zajemajo dolocen proces ali uporabo oz. vec
procesov ali uporab, kakor je primerno.

Kategorija uporabe in izpostavljenosti: pomeni scenarij izpostavlje-
nosti, ki zajema Stevilne procese ali uporabe, ko se ti procesi ali
uporabe sporoc¢ajo vsaj v obliki kratkega splo$nega opisa uporabe.

Snovi, ki se nahajajo v naravi: pomeni naravno nastalo snov kot
tako, nepredelano ali predelano le na ro¢en, mehanski ali gravita-
cijski nacin, z raztapljanjem v vodi, s flotacijo, z izlo¢evanjem
z vodo, z destilacijo z vodno paro ali segrevanjem izkljuéno za
odstranjevanje vode, ali snov, ki je izloCena iz zraka na kakrSen
koli nacin.

Snov, ki ni kemijsko spremenjena: pomeni snov, katere kemijska
struktura ostaja nespremenjena, tudi ¢e je bila v kemijskem procesu
ali obdelavi ali v fizikalnem procesu mineroloske pretvorbe, na
primer za odstranitev necistot.

(M) UL L 124, 20.5.2003, str. 36.
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41. Zlitina: pomeni kovinsko snov, ki je homogena v makroskopskem
merilu in ki je sestavljena iz dveh ali ve¢ elementov, zdruzenih
tako, da jih ni mogoce lociti enostavno z mehani¢nimi sredstvi.

Clen 4
Splosna doloc¢ba

Proizvajalec, uvoznik ali, kjer je to ustrezno, nadaljnji uporabnik lahko
ob tem, da je Se naprej polno odgovoren za izpolnjevanje svojih obvez-
nosti po tej uredbi, imenuje zastopnika tretje strani za vse postopke iz
Clena 11, ¢lena 19, naslova III in ¢lena 53, ki zadevajo razgovore
z drugimi proizvajalci, uvozniki ali, kjer je to ustrezno, z ustreznimi
nadaljnjimi uporabniki. V teh primerih Agencija obic¢ajno ne razkrije
istovetnosti proizvajalca ali uvoznika ali nadaljnjega uporabnika, ki je
imenoval zastopnika, drugim proizvajalcem, uvoznikom ali, kjer je to
ustrezno, nadaljnjim uporabnikom.

NASLOV 1II

REGISTRACIJA SNOVI

POGLAVIE 1

Splosna obveznost registriranja in zahteve glede obves§canja

Clen 5
Brez podatkov ni trga

Ob upostevanju ¢lenov 6, 7, 21 in 23 se snovi kot take,
v M3 zmeseh < ali v izdelkih v Skupnosti ne smejo proizvajati
ali dati v promet, ¢e niso bile registrirane v skladu z ustreznimi dolo¢-
bami tega naslova, Ce se to zahteva.

Clen 6

Splosna  obveznost  registriranja  snovi kot takih  ali
v M3 zmeseh <«

1. Razen ¢e ta uredba doloca drugace, vsak proizvajalec ali uvoznik
snovi kot take ali v enem ali ve¢ ™ M3 zmeseh < v koli¢ini, ki zna3a
eno tono ali ve¢ na leto, Agenciji predlozi registracijo.

2. Za monomere, ki se uporabljajo kot na mestu izolirani intermediati
ali prepeljani izolirani intermediati, se ¢lena 17 in 18 ne uporabljata.

3. Vsak proizvajalec ali uvoznik polimera predlozi Agenciji registra-
cijo monomerne(-ih) snovi ali druge(-ih) snovi, ki jih udelezenec po
dobavni verigi navzgor Se ni registriral, e sta izpolnjena oba naslednja
pogoja:

(a) polimer vsebuje 2 % mas. m/m ali ve¢ taks$ne(-ih) monomerne(-ih)
ali druge(-ih) snovi v obliki monomernih enot in kemijsko
vezane(-ih) snovi;
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(b) skupna koli¢ina takSne(-ih) monomerne(-ih) ali druge(-ih) snovi
zna$a eno tono ali ve¢ na leto.

4. Ob predlozitvi registracije se plata pristojbina v skladu
z naslovom IX.

Clen 7
Registracija in prijava snovi v izdelkih

1.  Izdelovalec ali uvoznik izdelkov predlozi Agenciji registracijo
vseh snovi, ki jih vsebujejo ti izdelki, ¢e so izpolnjeni vsi naslednji
pogoji:

(a) ti izdelki vsebujejo snov v koli¢ini, ki znasa skupaj ve¢ kot eno
tono na leto na izdelovalca ali uvoznika;

(b) snov naj bi se sprostila pod obi¢ajnimi ali razumno predvidljivimi
pogoji uporabe.

Ob predlozitvi registracije se placa pristojbina v skladu z naslovom IX.

2. lIzdelovalec ali uvoznik izdelkov prijavi pri Agenciji v skladu
z odstavkom 4 tega Clena, ¢e snov izpolnjuje kriterije iz ¢lena 57 in
je opredeljena v skladu s ¢lenom 59(1), ¢e sta izpolnjena naslednja

pogoja:

(a) ti izdelki vsebujejo snov v koli¢ini, ki znasa skupaj ve¢ kot eno
tono na leto na izdelovalca ali uvoznika;

(b) ti izdelki vsebujejo snov v koli¢ini, ki je vi§ja od koncentracije
0,1 % mas. m/m.

3. Odstavek 2 se ne uporablja, kjer izdelovalec ali uvoznik lahko
izklju¢i moznost izpostavljenosti ljudi ali okolja pod normalnimi ali
razumno predvidljivimi pogoji uporabe, vkljuéno pri odstranjevanju.
V takih primerih izdelovalec ali uvoznik priskrbi prejemniku izdelka
ustrezna navodila.

4.  Sporocene informacije morajo vsebovati:

(a) podatke o izdelovalcu ali uvozniku ter podatke za vzpostavitev stika
z njim, kakor je doloceno v oddelku 1 Priloge VI, razen njihovih
mest uporabe;

(b) stevilko(-e) registracije (registracij) iz Clena 20(1), ¢e je (so) na
voljo;

(c) identiteto(-e) o snovi(-eh) v skladu z oddelki 2.1 do 2.3.4
Priloge VI;

(d) razvrstitev snovi, kakor je dolo¢eno v oddelkih 4.1 in 4.2
Priloge VI;

(e) kratek opis uporabe (uporab) snovi, vsebovane v izdelku, kakor je
doloc¢eno v oddelku 3.5 Priloge VI ter uporab izdelka(-ov);

(®) kolicinski razpon snovi, kot na primer od 1 do 10 ton, od 10 do 100
ton itd.
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5. Agencija lahko sprejme odlocitev, da od izdelovalcev ali
uvoznikov izdelkov zahteva, da v skladu s tem naslovom predlozijo
registracijo za vse snovi v teh izdelkih, ¢e so izpolnjeni vsi naslednji

pogoji:

(a) ti izdelki vsebujejo snov v koli¢ini, ki znasa skupaj ve¢ kot eno
tono na leto na izdelovalca ali uvoznika;

(b) Agencija lahko utemeljeno domneva, da:

(i) se snov sprosca iz izdelkov; in

(ii) sprostitev snovi iz izdelkov predstavlja tveganje za zdravje ljudi
ali za okolje;

(c) za snov ne velja odstavek 1.

Ob predlozitvi registracije se placa pristojbina v skladu z naslovom IX.

6.  Odstavki 1 do 5 se ne uporabljajo za snovi, ki so za to uporabo ze
bile registrirane.

7. Od 1. junija 2011 se odstavki 2, 3 in 4 uporabljajo Sest mesecev
po dolo¢itvi snovi v skladu s ¢lenom 59(1).

8. Vsi ukrepi za izvajanje odstavkov 1 do 7 se sprejmejo v skladu
s postopkom iz ¢lena 133(3).

Clen 8
Edini zastopnik proizvajalca, ki nima sedeZa v Skupnosti

1.  Fizicna ali pravna oseba s stalnim bivalis§¢em oziroma sedezem
zunaj Skupnosti, ki proizvaja snov kot tako, v »M3 zmeseh < ali
izdelkih, formulira »M3 zmes < ali izdeluje izdelek, ki se uvaza
v Skupnost, lahko sporazumno imenuje fizicno ali pravno osebo
s stalnim bivaliS§¢em oziroma sedezem v Skupnosti, da kot njen edini
zastopnik izpolnjuje obveznosti uvoznikov iz tega naslova.

2. Zastopnik izpolnjuje tudi vse druge obveznosti uvoznikov iz te
uredbe. Zato mora imeti zadostne izkuSnje s podrocja prakticnega
ravnanja s snovmi in informacije o njih, brez poseganja v ¢len 36 pa
mora dati na razpolago in sproti posodabljati informacije o uvoZenih
koli¢inah in kupcih, katerim so bile te prodane, ter podatke o dobavi iz
varnostnega lista, prilagojenega zadnjemu stanju, iz ¢lena 31.

3. Ce se zastopnik imenuje v skladu z odstavkoma 1 in 2, proizva-
jalec, ki nima sedeza v Skupnosti, o imenovanju obvesti uvoznika(-e) iz
iste dobavne verige. Ti uvozniki se za namene te uredbe Stejejo za
nadaljnje uporabnike.
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Clen 9

Izvzetje iz sploSne obveznosti registriranja za v proizvod in proces
usmerjene raziskave in razvoj (PPORD)

1. Cleni 5, 6,7, 17, 18 in 21 se pet let ne uporabljajo za snov, ki jo
v Skupnosti proizvede ali vanjo uvozi za namene v proizvod in proces
usmerjenih raziskav in razvoja proizvajalec ali uvoznik ali izdelovalec
izdelkov sam ali v sodelovanju z navedenimi kupci in v koli¢ini, ki je
omejena za namene v proizvod in proces usmerjenih raziskav in razvoja.

2. Za namen odstavka 1 proizvajalec ali uvoznik ali izdelovalec
izdelkov Agenciji sporo¢i naslednje informacije:

(a) podatke o proizvajalcu ali uvozniku ali izdelovalcu izdelkov, kakor
je doloc¢eno v oddelku 1 Priloge VI,

(b) identiteto snovi, kakor je doloceno v oddelku 2 Priloge VI,

(c) razvrstitev snovi, e obstaja, kakor je dolo¢eno v oddelku 4
Priloge VI;

(d) ocenjeno koli¢ino, kakor je dolo¢eno v oddelku 3.1 Priloge VI;

(e) seznam kupcev iz odstavka 1 ter njihova imena in naslove.

Ob prijavi se placa pristojbina v skladu z naslovom IX.

Obdobje iz odstavka 1 zaéne te€i, ko Agencija prejme prijavo.

3. Agencija preveri, ali so informacije, ki jih sporo¢i prijavitelj,
popolne, in uporabi se po potrebi prilagojen ¢len 20(2). Agencija prijavi
dodeli Stevilko in datum prijave, ki je datum prejema prijave, ter ju
takoj sporo¢i zadevnemu proizvajalcu ali uvozniku ali izdelovalcu
izdelkov. Agencija te informacije sporo¢i tudi pristojnim organom
zadevnih drzav clanic.

4.  Agencija se lahko odlo¢i za uvedbo pogojev, s katerimi zagotovi,
da s snovjo, »M3 zmesjo <« ali izdelkom, ki vsebuje snov, ravna
samo osebje navedenih kupcev v skladu z odstavkom 2(e) v razumno
nadzorovanih pogojih in v skladu z zakonskimi zahtevami v zvezi
z zaSCito delavcev in okolja, ter da snov kot taka niti
v »M3 zmesi « ali izdelku nikoli ne bo dana na razpolago Sirsi
javnosti in se bodo preostale koli¢ine po preteku obdobja izvzetja
ponovno zbrale zaradi odstranitve.

V tak$nih primerih lahko Agencija zahteva od prijavitelja, da priskrbi
dodatne potrebne informacije.

5. Ce ni navedeno drugade, proizvajalec ali uvoznik snovi ali izde-
lovalec ali uvoznik izdelkov ne sme proizvesti ali uvoziti snovi ali
izdelati ali uvoziti izdelkov prej kot v dveh tednih po prijavi.
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6.  Proizvajalec ali uvoznik ali izdelovalec izdelkov upoSteva vse
pogoje, ki jih postavi Agencija v skladu z odstavkom 4.

7.  Agencija se lahko odloci, da na zahtevo petletno obdobje izvzetja
podaljsa za najve¢ dodatnih pet let, v primeru snovi, namenjenih
izkljuéno razvoju zdravil za humano in veterinarsko uporabo, ali
snovi, ki niso dane na trg, pa za najve¢ dodatnih deset let, ¢e lahko
proizvajalec, uvoznik ali izdelovalec izdelkov na podlagi raziskovalnega
in razvojnega programa dokaze, da je tak$no podaljSanje upraviceno.

8. Agencija vse osnutke odlocitev sporoci pristojnim organom posa-
meznih drzav ¢lanic, v katerih potekajo proizvodnja, uvoz, izdelava ali
v proizvode in procese usmerjene raziskave.

Pri sprejetju odlocitev v skladu z odstavkoma 4 in 7 Agencija upoSteva
vse pripombe teh pristojnih organov.

9.  Agencija in pristojni organi zadevnih drZav ¢lanic vedno obravna-
vajo vse informacije, predlozene v skladu z odstavki 1 do 8, kot zaupne.

10.  Proti odlocitvam Agencije iz odstavkov 4 in 7 tega Clena se
lahko vlozi pritozba v skladu s ¢leni 91, 92 in 93.

Clen 10
Informacije, ki se predloZijo za sploSno registracijo

Registracija, ki se zahteva na podlagi Clena 6 ali ¢lena 7(1) ali (5),
vsebuje vse naslednje informacije:

(a) tehni¢no dokumentacijo, ki zajema:

(i) podatke o proizvajalcu(-ih) ali uvozniku(-ih), kakor je dolo-
¢eno v oddelku 1 Priloge VI;

(i1) identiteto snovi, kakor je doloceno v oddelku 2 Priloge VI,

(iii) informacije o proizvodnji in uporabi(-ah) snovi, kakor je dolo-
¢eno v oddelku 3 Priloge VI; te informacije vkljucujejo vse
navedene uporabe registracijskega zavezanca. Ce registracijski
zavezanec meni, da je to primerno, lahko te informacije vklju-
cujejo ustrezno kategorijo uporabe in izpostavljenosti,

(iv) razvrstitev in oznacitev snovi, kakor je dolo¢eno v oddelku 4
Priloge VI;

(v) navodila za varno uporabo snovi, kakor je doloceno
v oddelku 5 Priloge VI;

(vi) povzetke $tudij za informacije, ki izhajajo iz uporabe
prilog VII do XI,

(vii) grobe povzetke Studij za informacije, ki izhajajo iz uporabe
prilog VII do XI, ¢e se zahtevajo v skladu s Prilogo I;
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(viii) navedbo, katere informacije, predlozene v skladu s (iii), (iv),
(vi), (vii) ali pododstavkom (b), je preveril ocenjevalec, ki ga
je izbral proizvajalec ali uvoznik in ki ima ustrezne izku$nje;

(ix) predloge za testiranje, kjer je to navedeno v prilogah IX in X;

(x) podatke o izpostavljenosti za snovi v koli¢inah 1 do 10 ton,
kakor je dolo¢eno v oddelku 6 Priloge VI,

(xi) zahtevek glede informacij iz ¢lena 119(2), za katere proizva-
jalec ali uvoznik meni, da naj ne bi bile na voljo na spletu
v skladu s ¢lenom 77(2)(e), vklju¢no z utemeljitvijo, zakaj naj
bi objava skodila njegovim poslovnim interesom ali interesom
katere koli zadevne strani.

Razen v primerih iz ¢lenov 25(3), 27(6) ali 30(3), registracijski
zavezanec zakonito razpolaga s celovitim porocilom o S$tudiji ali
ima dovoljenje za sklicevanje na celovito porocilo o §tudiji, povzeto
v toc¢kah (vi) in (vii) za namene registracije;

(b) porocilo o kemijski varnosti, e se to zahteva v skladu s ¢lenom 14,
v obliki doloceni v Prilogi I. Zadevni oddelki tega porocila lahko
vkljuCujejo, e registracijski zavezanec meni, da je to primerno,
kategorijo uporabe in izpostavljenosti.

Clen 11

Skupna predloZitev podatkov, ki jo opravi vel registracijskih
zavezancev

1. Ce naj bi snov v Skupnosti proizvajal eden ali ve¢ proizvajalcev
in/ali uvazal eden ali ve¢ uvoznikov ter/ali ¢e jo je treba v skladu
s Clenom 7 registrirati, se uporablja naslednje:

Ob upostevanju odstavka 3, informacije, navedene v ¢lenu 10(a)(iv),
(vi), (vii) in (ix), ter vse ustrezne navedbe v ¢lenu 10(a)(viii), najprej
predlozi registracijski zavezanec, ki deluje na podlagi skupnega dogo-
vora z drugim(-i) registracijskim(-i) - zavezancem(-i) (v nadaljevanju
»glavni registracijski zavezanec®).

Vsak registracijski zavezanec kasneje loceno predlozi informacije, dolo-
Cene v ¢lenu 10(a)(i), (ii), (iii) in (x), ter vse ustrezne navedbe iz
¢lena 10(a)(viii).

Registracijski zavezanci se lahko sami odlocijo, ali bodo informacije iz
¢lena 10(a)(v) in (b) in vse ustrezne navedbe iz Clena 10 (a)(viii) pred-
lozili loceno ali pa jih bo v imenu vseh predlozil en registracijski
zavezanec.

2. Vsak registracijski zavezanec mora izpolnjevati dolocila iz
odstavka 1 le za informacije, doloCene v ¢Clenu 10(a)(iv), (vi), (vii) in
(ix), ki so zahtevane za registracijo znotraj njegovega koliCinskega
razpona v skladu s ¢lenom 12.
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3. Registracijski zavezanec lahko predlozi informacije iz
Clena 10(a)(iv), (vi), (vii) ali (ix) loceno, Ce:

(a) bi bilo zanj nesorazmerno drago, ¢e bi te informacije predlozil
skupaj; ali

(b) bi predlozitev teh informacij skupaj vodila k razkritju informacij, za
katere meni, da so poslovno obcutljive in bi mu njihovo razkritje
lahko povzrocilo znatno poslovno $kodo; ali

(c) z glavnim registracijskim zavezancem ne soglasa glede izbire teh
informacij.

Ce se tocke (a), (b) ali (c) uporabljajo, registracijski zavezanec skupaj
z dokumentacijo predlozi razlago, zakaj bi bili stroski nesorazmerni,
zakaj bi razkritje informacij verjetno povzrocilo znatno poslovno
$kodo ali kaksna je narava tega nesoglasja glede na posamezni primer.

4. Ob predlozitvi registracije se plata pristojbina v skladu
z naslovom IX.

Clen 12
Informacije, ki se predloZijo v zvezi s koli¢ino

1. Tehnicna dokumentacija iz <¢lena 10(a) mora Vv zvezi
s tockama (vi) in (vii) navedene dolocbe vkljucevati vse pomembne
in za registracijskega zavezanca razpolozljive fizikalno-kemijske, toksi-
koloske in ekotoksikoloske podatke ter vsaj:

(a) informacije iz Priloge VII za snovi, ki niso v postopnem
uvajanju, ter za snovi v postopnem uvajanju, ki izpolnjujejo enega
ali ve¢ kriterijev iz Priloge III in se proizvedejo ali uvozijo
v koli¢ini, ki znaSa eno tono ali ve¢ na leto na proizvajalca ali
uvoznika;

(b) informacije o fizikalno-kemijskih lastnostih iz oddelka 7 Priloge VII
za snovi v postopnem uvajanju, ki se proizvedejo ali uvozijo
v koli¢ini, ki znasa eno tono ali ve¢ na leto na proizvajalca ali
uvoznika in ne izpolnjujejo nobenega izmed kriterijev iz Priloge 111,

(¢) informacije iz prilog VII in VIII za snovi, ki se proizvedejo ali
uvozijo v koli¢ini, ki znasa 10 ton ali ve¢ na leto na proizvajalca
ali uvoznika;

(d) informacije iz prilog VII in VIII ter predloge testov za pridobitev
informacij iz Priloge IX glede snovi, ki se proizvedejo ali uvozijo
v koli¢ini, ki znasa 100 ton ali ve¢ na leto na proizvajalca ali
uvoznika;

(e) informacije iz prilog VII in VIII ter predloge za testiranje za prido-
bitev informacij iz prilog IX in X glede snovi, ki se proizvedejo ali
uvozijo v koli¢ini, ki znasa 1 000 ton ali ve¢ na leto na proizvajalca
ali uvoznika.

2. Takoj ko koli¢ina Ze registrirane snovi na proizvajalca
ali uvoznika doseze naslednji koli¢inski prag, proizvajalec ali uvoznik
Agencijo nemudoma obvesti o dodatnih informacijah, ki jih
zahteva v skladu z odstavkom 1. Uporablja se po potrebi prilagojeni
¢len 26(3) in (4).
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3. Ta ¢len se uporablja za izdelovalce izdelkov in se po potrebi
prilagodi.

Clen 13

SploSne zahteve za pridobitev informacij o intrinzi¢nih lastnostih
snovi

1. Informacije o intrinzi¢nih lastnostih snovi se lahko pridobijo tudi
na druge nacine in ne samo s testi, ¢e so izpolnjeni pogoji iz Priloge XI.
Informacije, zlasti o toksi¢nosti za ljudi, se pridobijo, kadar koli je
mogocCe, tudi na druge nacine in ne samo s testi na vretencarjih,
z uporabo alternativnih metod, kot so metode in vitro, ali kvalitativnih
in kvantitativnih modelov razmerja med strukturo in aktivnostjo snovi
ali iz informacij o strukturno sorodnih snoveh (zdruzevanje v skupine
ali navzkrizno branje). Testiranja v skladu z oddelkoma 8.6 in 8.7
Priloge VIII, Prilogo IX in Prilogo X se lahko izpustijo, kjer to uteme-
ljujejo informacije o izpostavljenosti in ukrepi za obvladovanje tveganj,
izvedeni, kot je dolo¢eno v oddelku 3 Priloge XI.

2. Te metode se redno pregledujejo in izboljSujejo, da se zmanjSa
Stevilo testiranj na vretencarjih in Stevilo udelezenih zivali. Komisija
¢im prej in po posvetu z ustreznimi interesnimi skupinami po potrebi
pripravi predlog spremembe uredbe Komisije o testnih metodah, spre-
jetih v skladu s postopkom iz ¢lena 133(4), in predlog spremembe
prilog te uredbe, da se nadomesti, zmanjSa in izboljSa testiranje na
zivalih. Predlogi sprememb navedene uredbe Komisije se sprejmejo
v skladu s postopkom iz odstavka 3, predlogi sprememb prilog te
uredbe pa v skladu s postopkom iz ¢lena 131.

3. Ce se za pridobitev informacij o intrinziénih lastnostih snovi
zahtevajo testi, se ti izvedejo v skladu s testnimi metodami iz uredbe
Komisije ali v skladu z drugimi mednarodnimi testnimi metodami, ki jih
Komisija ali Agencija priznava kot enakovredne. Komisija sprejme
navedeno uredbo, namenjeno spremembi nebistvenih dolo¢b te uredbe,
z njeno dopolnitvijo v skladu s postopkom iz ¢lena 133(4).

Informacije o intrinzi¢nih lastnostih snovi se lahko pridobijo v skladu
z drugimi testnimi metodami, ¢e so izpolnjeni pogoji iz Priloge XI.

4.  Ekotoksikoloski in toksikoloski testi ter analize se opravijo
v skladu z naceli dobre laboratorijske prakse iz Direktive
2004/10/ES ali drugih mednarodnih standardov, ki jih Komisija ali
Agencija priznava kot enakovredne, in ob upoStevanju doloc¢b Direktive
86/609/EGS, ¢e je primerno.

5. Ce je bila snov Ze registrirana, se novi registracijski zavezanec
lahko sklicuje na povzetke $tudij ali grobe povzetke Studij, ki so bili
za enako snov ze prej predlozeni, ¢e lahko dokaze, da je snov, ki jo
zeli registrirati, enaka predhodno registrirani snovi, vkljucno s stopnjo
Cistot in vrsto necistot, ter ¢e mu je (so mu) predhodni registracijski
zavezanec(-ci) dovolil(-i) sklicevanje na celovito porocilo o Studiji za
namene registracije.
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Novi registracijski zavezanec se na taksne Studije ne sklicuje pri zago-
tavljanju informacij iz oddelka 2 Priloge VI.

Clen 14

Porodilo o kemijski varnosti ter obvezna uporaba in priporocilo
ukrepov za zmanjSanje tveganja

1. Brez poseganja v ¢len 4 Direktive 98/24/ES se izvede ocena
kemijske varnosti in pripravi poroCilo o kemijski varnosti za vse
snovi, ki jih je treba registrirati v skladu s tem poglavjem, v koli¢ini
10 ton ali ve¢ na leto na registracijskega zavezanca.

Porocilo o kemijski varnosti dokumentira oceno kemijske varnosti, ki se
izvede v skladu z odstavki 2 do 7 ter Prilogo I za vsako snov kot tako
ali v »M3 zmesi <« ali izdelku ali za skupino snovi.

2. Ocene kemijske varnosti v skladu z odstavkom 1 ni treba opraviti
za snov v M3 zmesi <, Ce je njena koncentracija v »M3 zmesi <«
niZja od naslednjih vrednosti:

(a) veljavnih koncentracij iz tabele ¢lena 3(3) Direktive 1999/45/ES;

M3
(b) posebnih mejnih koncentracij, ki so dolocene v delu 3 Priloge VI
k Uredbi (ES) st. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
16. december 2008 o razvrS¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi
in zmesi (1);

(ba) v primeru snovi, ki so razvrs¢ene kot nevarne za vodno okolje, ¢e
je bil mnozilni faktor, v nadaljnjem besedilu ,,M-faktor”, dolocen
v delu 3 Priloge VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008, mejnih vrednosti
iz tabele 1.1 v Prilogi I k navedeni uredbi, ki so prilagojene na
podlagi izracuna, dolocenega v oddelku 4.1 Priloge I k navedeni
uredbi;

(c) mejnih koncentracij iz dela B Priloge II k Direktivi 1999/45/ES;

(d) mejnih koncentracij iz dela B Priloge III k Direktivi 1999/45/ES;

(e) posebnih mejnih koncentracij iz sporazumnega vnosa v popisu
razvrs¢anja in oznacevanja iz ¢lena 42 Uredbe (ES) st. 1272/2008;

(ea) v primeru snovi, ki so razvrs¢ene kot nevarne za vodno okolje, ¢e
je bil M- faktor dolo¢en na podlagi sporazumnega vpisa v popisu
razvr§€anja in oznacevanja iz Clena 42 Uredbe (ES) §t. 1272/2008,
mejnih vrednosti iz tabele 1.1 v Prilogi I k navedeni uredbi, ki so
prilagojene na podlagi izracuna, dolofenega v oddelku 4.1
Priloge I k navedeni uredbi;

() UL L353, 31.12.2008, str. 1.
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(®) 0,1 % mas. m/m, ¢e snov izpolnjuje kriterije iz Priloge XIII te
uredbe.

3. Ocena kemijske varnosti snovi zajema naslednje faze:

(a) oceno nevarnosti za zdravje ljudi;

(b) oceno nevarnosti fizikalno-kemijskih lastnosti;

(c) oceno nevarnosti za okolje;

(d) oceno obstojni, bioakumulativni, strupeni (PBT) ter zelo obstojni,
zelo bioakumulativni (vPvB).

4. Ce registracijski zavezanec na podlagi izvedenih faz (a) do
(d) odstavka 3 ugotovi, da snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev
v katerega koli od naslednjih razredov ali kategorij nevarnosti iz
Priloge I Uredbe (ES) §t. 1272/2008:

(a) razredi nevarnosti 2.1 do 2.4, 2.6 in 2.7, 2.8 vrste A in B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 iz kategorij 1 in 2, 2.14 iz kategorij 1 in 2, 2.15 vrste
A do F;

(b) razredi nevarnosti 3.1 do 3.6, 3.7 (Skodljivi ucinki na spolno delo-
vanje in plodnost ali razvoj), 3.8 (razen narkoti¢nih ucinkov), 3.9 in
3.10;

(c¢) razred nevarnosti 4.1;

(d) razred nevarnosti 5.1;

ali da se snov Steje za PBT ali vPvB, ocena kemijske varnosti vkljucuje
Se naslednje dodatne faze:

(a) oceno izpostavljenosti, vkljuéno s pripravo scenarija(-ev) izpostav-
ljenosti (ali, ¢e je to primerno, opredelitev ustrezne kategorije
uporabe in izpostavljenosti) ter oceno izpostavljenosti;

(b) opredelitev tveganja.

V scenarijih izpostavljenosti (po potrebi kategorije za uporabo in izpo-
stavljenost), oceni izpostavljenosti in opredelitvi tveganja je treba obrav-
navati vse navedene uporabe registracijskega zavezanca.

5. V porocilu o kemijski varnosti ni treba upostevati nevarnosti, ki jo
za zdravje ljudi pomenijo naslednje konéne uporabe:
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(a) v materialih za stik z zivili na podro¢ju uporabe Uredbe (ES)
§t. 1935/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. oktobra
2004 o materialih in izdelkih, namenjenih za stik z zivili (*);

(b) v kozmeti¢nih proizvodih na podroCju uporabe Direktive
76/768/EGS.

6.  Vsak registracijski zavezanec dolo¢i in uporablja primerne ukrepe
za ustrezno nadzorovanje tveganja iz ocene kemijske varnosti in jih, ¢e
je ustrezno, priporo¢i v varnostnih listih, ki jih priskrbi v skladu
s ¢lenom 31.

7.  Vsak registracijski zavezanec, ki mora opraviti oceno kemijske
varnosti, da svoje porocilo o kemijski varnosti, ki ga sproti dopolnjuje,
na voljo drugim.

POGLAVJE 2

Snovi, ki se Stejejo za registrirane

Clen 15
Snovi v fitofarmacevtskih sredstvih in biocidnih proizvodih

1. Aktivne snovi in pomoZne snovi v formulaciji, proizvedene ali
uvozene izkljuéno za uporabo v fitofarmacevtskih sredstvih, ki so
vkljuéene v  Prilogo 1 Direktive Sveta 91/414/EGS (?) ali
v Uredbo Komisije (EGS) $t. 3600/92 (3), Uredbo Komisije (ES)
§t.  703/2001 (*), Uredbo Komisije (ES) §t. 1490/2002 (°) ali
v Odlo¢bo Komisije 2003/565/ES (°), ter snovi, za katere je Komisija
v skladu s ¢lenom 6 Direktive 91/414/EGS sprejela odlocitev
o popolnosti dokumentacije, se $tejejo, da so bile registrirane in da je
njihova registracija zakljuena za proizvodnjo ali uvoz za uporabo kot
fitofarmacevtsko sredstvo ter tako izpolnjujejo zahteve iz poglavij 1 in 5
tega naslova.

() UL L 338, 13.11.2004, str. 4.

(») Direktiva Sveta 91/414/EGS z dne 15. julija 1991 o dajanju fitofarmacevtskih
sredstev v promet (UL L 230, 19.8.1991, str. 1). Direktiva, kakor je bila
nazadnje spremenjena z Direktivo Komisije 2006/136/ES (UL L 349,
12.12.2006, str. 42).

(®) Uredba Komisije (EGS) $t. 3600/92 z dne 11. decembra 1992 o podrobnih
pravilih za izvajanje prve faze delovnega programa iz ¢lena 8(2) Direktive
Sveta 91/414/EGS o dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet (UL L 366,
15.12.1992, str. 10). Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z Uredbo
(ES) s§t. 2266/2000 (UL L 259, 13.10.2000, str. 27).

(*) Uredba Komisije (ES) §t. 703/2001 z dne 6. aprila 2001 o dologitvi aktivnih
snovi v fitofarmacevtskih sredstvih, ki bodo ocenjeni v drugi fazi delovnega
programa iz ¢lena 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS, in o reviziji seznama
imenovanih drzav ¢lanic poroéevalk za te snovi (UL L 98, 7.4.2001, str. 6).

(®) Uredba Komisije (ES) $t. 1490/2002 z dne 14. avgusta 2002 o nadaljnjih
podrobnih pravilih za izvajanje tretje faze delovnega programa iz ¢lena 8(2)
Direktive Sveta 91/414/EGS (UL L 224, 21.8.2002, str. 23). Uredba, kakor je
bila nazadnje spremenjena z Uredbo (ES) s§t. 1744/2004 (UL L 311,
8.10.2004, str. 23).

(°) Odlo¢ba Komisije 2003/565/ES z dne 25. julija 2003 o podalj$anju roka,
predvidenega v &lenu 8(2) Direktive Sveta 91/414/EGS (UL L 192,
31.7.2003, str. 40).
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2. Aktivne snovi, proizvedene ali uvoZene izkljucno za uporabo v
biocidnih proizvodih, ki so bile vkljuéene v priloge I, TA ali IB k
Direktivi 98/8/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja
1998 o dajanju biocidnih P M3 zmesi <« v promet (!) ali v Uredbo
Komisije (ES) st. 2032/2003 (*) o drugi fazi desetletnega delovnega
programa iz c¢lena 16(2) Direktive 98/8/ES do datuma odlocitve iz
drugega pododstavka ¢lena 16(2) Direktive 98/8/ES, se Stejejo, da so
bile registrirane za proizvodnjo ali uvoz za uporabe iz taksne vkljucitve
ter tako izpolnjujejo zahteve iz poglavij 1 in 5 tega naslova.

Clen 16

Naloge Komisije, Agencije in registracijskega zavezanca za
registrirane snovi

1.  Komisija ali ustrezni organ Skupnosti da Agenciji na voljo infor-
macije, enakovredne tistim, ki so zahtevane na podlagi ¢lena 10, za
snovi, za katere velja, da so registrirane v skladu s ¢lenom 15. Agencija
te informacije ali sklicevanje nanje vkljuci v svojo podatkovno zbirko in
o tem obvesti pristojne do 1. decembra 2008.

2. Cleni 21, 22 in 25 do 28 se ne uporabljajo za uporabe snovi, za
katere velja, da so registrirane v skladu s ¢lenom 15.

POGLAVIE 3

Obvezno registriranje in zahtevane informacije za dolocene vrste
izoliranih intermediatov

Clen 17
Registracija na mestu izoliranih intermediatov

1. Vsak proizvajalec, ki proizvede na mestu izolirane intermediate
v koli¢ini, ki znaSa eno tono ali ve¢ na leto, pri Agenciji predloZi
registracijo za registracijo na mestu izoliranega intermediata.

2.  Registracijska dokumentacija na mestu izoliranega intermediata
vsebuje vse naslednje informacije v obsegu, ki proizvajalcu omogoci,
da jo lahko predlozi brez dodatnega testiranja:

(a) podatke o proizvajalcu, kakor je doloceno v oddelku 1 Priloge VI;

(b) identiteto intermediata, kakor je doloceno v oddelkih 2.1 do 2.3.4
Priloge VI;

(c) razvrstitev intermediata, kakor je doloceno v oddelku 4 Priloge VI,

(") UL L 123, 24.4.1998, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z

Direktivo Komisije 2006/140/ES (UL L 414, 30.12.2006, str. 78).
(®») UL L 307, 24.11.2003, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena z
Uredbo (ES) §t. 1849/2006 (UL L 355, 15.12.2006, str. 63).
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(d) vse razpolozljive obstojece informacije o fizikalno-kemijskih lastno-
stih intermediata ter o njihovem vplivu na zdravje ljudi in okolje.
Kjer je na voljo celovito porocilo o $tudiji, se predloZi povzetek
Studije;

(e) kratek splosni opis uporabe, kakor je doloceno v oddelku 3.5
Priloge VI;

(f) podrobnosti o ukrepih, uporabljenih za obvladovanje tveganja.

Razen v primerih iz ¢lenov 25(3), 27(6) ali 30(3) registracijski zavez-
anec zakonito razpolaga s celovitim poroc¢ilom o Studiji ali ima dovo-
ljenje za sklicevanje na celovito porocilo o Studiji, povzeto
v tocki (d) za namene registracije.

Ob registraciji se placa pristojbina v skladu z naslovom IX.

3. Odstavek 2 se za na mestu izolirane intermediate uporablja le, ce
proizvajalec potrdi, da se snov proizvaja in uporablja le pod strogo
nadzorovanimi pogoji, in sicer, da je snov v svojem celotnem Zivljenj-
skem ciklusu dosledno nadzorovana s tehni¢nimi sredstvi. Postopki in
tehnologije nadzora se uporabljajo za zmanjSanje emisije in izpostavlje-
nosti zaradi te na najmanjSo mero.

Ce ti pogoji niso izpolnjeni, se v registracijsko dokumentacijo vkljugijo
informacije iz ¢lena 10.

Clen 18
Registracija transportiranih izoliranih intermediatov

1. Vsak proizvajalec ali uvoznik transportiranega izoliranega interme-
diata v koli¢ini, ki znasa eno tono ali ve¢ na leto, Agenciji predlozi
registracijo transportiranega izoliranega intermediata.

2. Registracijska dokumentacija za transportiran izolirani intermediat
vsebuje vse naslednje informacije:

(a) podatke o proizvajalcu ali uvozniku, kakor je dolo¢eno v oddelku 1
Priloge VI;

(b) identiteto intermediata, kakor je doloceno v oddelkih 2.1 do 2.3.4
Priloge VI;

(c) razvrstitev intermediata, kakor je doloceno v oddelku 4 Priloge VI;

(d) vse razpolozljive obstojece informacije o fizikalno-kemijskih lastno-
stih intermediata ter o njihovem vplivu na zdravje ljudi in okolje.
Kjer je na voljo celovito porocCilo o Studiji, se predlozi povzetek
Studije;

(e) kratek splo$ni opis uporabe, kakor je dolo¢eno v oddelku 3.5
Priloge VI;

(f) podrobnosti o ukrepih, uporabljenih za obvladovanje tveganja in
priporo¢enih uporabniku v skladu z odstavkom 4.
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Razen v primerih iz ¢lenov 25(3), 27(6) ali 30(30) registracijski zavez-
anec zakonito razpolaga s celovitim poroc¢ilom o Studiji ali ima dovo-
ljenje za sklicevanje na celovito porocilo o Studiji, povzeto v tocki
(d) za namene registracije.

Ob registraciji se placa pristojbina v skladu z naslovom IX.

3. Registracijska dokumentacija za transportiran izolirani intermediat
v koli¢ini, ki znaSa ve¢ kot 1000 ton na leto na proizvajalca ali
uvoznika, mora poleg informacij iz odstavka 2 vkljucevati §e informa-
cije iz Priloge VII.

Za pridobitev teh informacij se uporablja ¢len 13.

4.  Odstavka 2 in 3 se za transportirane izolirane intermediate uporab-
ljata samo, ¢e proizvajalec ali uvoznik sam potrdi ali izjavi, da je prejel
potrdilo uporabnika, da sinteza druge(-ih) snovi iz tega intermediata
poteka na drugih mestih pod naslednjimi strogo nadzorovanimi pogoji:

(a) snov je v svojem celotnem zivljenjskem ciklusu dosledno nadzoro-
vana s tehni¢nimi sredstvi, vkljuéno s proizvodnjo, ocis€evanjem,
¢is€enjem in vzdrzevanjem opreme, vzorCenjem, analiziranjem,
polnjenjem in praznjenjem opreme ali posod, odstranjevanjem ali

¢is¢enjem odpadkov in skladiscenjem;

(b) uporaba postopkov in tehnologij nadzora, ki zmanjSajo emisijo in
izpostavljenost zaradi te na najmanj$o mero;

(c) s snovjo ravna samo ustrezno usposobljeno in pooblasceno osebje;

(d) pri ¢is€enju in vzdrzevanju se uporabijo posebni procesi, kot sta
prepihavanje in spiranje, preden se sistem odpre ali se vanj vstopi;

(e) v primeru nesrece ali ¢e se proizvajajo odpadki, se uporabijo procesi
in/ali tehnologije nadzora za zmanjSanje emisij in izpostavljenosti

najmanj$o mero;

(f) procesi za ravnanje s snovjo so dobro dokumentirani in pod strogim
nadzorom upravljavca mesta.

Ce pogoji iz prvega pododstavka niso izpolnjeni, se v registracijsko
dokumentacijo vkljucijo informacije iz ¢lena 10.

Clen 19

Skupna predloZitev podatkov o izoliranih intermediatih s strani ve¢
registracijskih zavezancev

1. Ce naj bi na mestu izolirani intermediat ali transportirani interme-
diat v Skupnosti proizvajal eden ali ve¢ proizvajalcev in/ali uvazal eden
ali ve¢ uvoznikov, se uporabi naslednje.
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Informacije, navedene v ¢lenu 17(2)(c) in (d) in ¢lenu 18(2)(c) in (d), ob
upoStevanju odstavka 2 tega Clena, najprej predlozi proizvajalec ali
uvoznik, ki deluje na podlagi skupnega dogovora z drugim(-i) proizva-
jalcem(-1) ali uvoznikom(-i) (v nadaljevanju ,,glavni registracijski zavez-
anec*).

Vsak registracijski zavezanec kasneje loCeno predlozi informacije iz
¢lena 17(2)(a), (b), (e) in (f) ter ¢lena 18(2)(a), (b), (e) in (f).

2. Proizvajalec ali uvoznik lahko predlozi informacije iz
¢lena 17(2)(c) ali (d) in ¢lena 18(2)(c) ali (d) loceno, ce:

(a) bi bilo zanj nesorazmerno drago, ¢e bi to predlozil skupaj; ali

(b) bi predlozitev teh informacij skupaj vodila k razkritju informacij, za
katere meni, da so poslovno obcutljive in bi mu njihovo razkritje
lahko povzrocilo znatno poslovno skodo; ali

(c) z glavnim registracijskim zavezancem ne soglasa glede izbire teh
informacij.

Ce se togke (a), (b) ali (c) uporabljajo, proizvajalec ali uvoznik skupaj
z dokumentacijo predlozi razlago, zakaj bi bili stroski nesorazmerni,
zakaj bi razkritje informacij verjetno povzrocilo znatno poslovno
Skodo ali kaksna je narava tega nesoglasja, glede na posamezni primer.

3.  Ob predlozitvi registracije se placa pristojbina v skladu
z naslovom IX.

POGLAVIE 4

Skupne dolocbe za vse registracije

Clen 20
Naloge Agencije

1.  Agencija vsaki registraciji ob predlozitvi dodeli Stevilko, ki se
mora uporabljati za vse dopise, povezane z registracijo, dokler se regi-
stracija ne Steje za zakljuCeno, ter datum predlozitve, ki je datum, na
katerega je Agencija prejela registracijo.

2. Agencija preveri popolnost posameznih registracij, da preveri, ali
so bili predlozeni vsi sestavni deli, ki se zahtevajo v skladu s ¢lenoma
10 in 12 ali ¢lenoma 17 ali 18, ter ali je bila placana pristojbina
za registracijo iz Clena 6(4), ¢lena 7(1) in (5), ¢lena 17(2) ali
Clena 18(2). Pregled popolnosti ne vkljucuje ocene kakovosti ali ustrez-
nosti predlozenih podatkov ali dokazil.

Kar zadeva registracijo snovi v postopnem uvajanju, predlozeno dva
meseca pred potekom ustreznega roka iz Clena 23, Agencija preveri
popolnost v treh tednih po datumu predlozitve ali tri mesece po poteku
tega roka.
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Ce je registracija nepopolna, Agencija pred potekom roka treh tednov
ali treh mesecev iz drugega pododstavka obvesti registracijskega zavez-
anca o nadaljnjih informacijah, ki so potrebne za popolno
registracijo, ter za to dolo¢i razumen rok. Registracijski zavezanec
svojo registracijo dopolni in jo v predpisanem roku predlozi Agenciji.
Agencija registracijskemu zavezancu potrdi datum predlozitve dodatnih
informacij. Agencija opravi dodatni pregled popolnosti in pri tem
uposteva predlozene dodatne informacije.

Agencija registracijo zavrne, Ce je registracijski zavezanec ne dopolni
v predpisanem roku. Pristojbina za registracijo se v takSnih primerih ne
povrne.

3. Ko je registracija zakljucena, Agencija zadevni snovi dolo¢i regi-
stracijsko Stevilko in datum registracije, ki je enak datumu predlozitve.
Agencija registracijsko Stevilko in datum registracije nemudoma sporoci
zadevnemu registracijskemu zavezancu. Registracijska Stevilka se
uporablja za vse poznejSe dopise, povezane z registracijo.

4.  Agencija pristojni organ zadevne drzave ¢lanice v roku 30 dni po
datumu predlozitve obvesti o tem, da so v podatkovni zbirki Agencije
na voljo naslednje informacije:

(a) registracijska dokumentacija, skupaj s Stevilko predlozitve ali regi-
stracije;

(b) datum predlozitve ali registracije;

(c) rezultat pregleda popolnosti; ter

(d) vse zahteve za dodatne informacije in rok, doloen v skladu
s tretjim pododstavkom odstavka 2.

Zadevna drzava Clanica je drzava ¢lanica, v kateri poteka proizvodnja
ali v kateri ima uvoznik svoj sedez.

Ce se proizvajaléevi proizvodni obrati nahajajo v ve¢ kot eni drzavi
Clanici, je zadevna drzava Clanica tista, v kateri ima proizvajalec svoj
sedez. Obvescene so tudi druge drzave Clanice, v katerih se nahajajo
proizvodni obrati.

Agencija pristojni organ zadevne drzave Clanice obvesti takoj, ko so
kakrsne koli dodatne informacije, ki jih je predlozil registracijski zavez-
anec, na voljo v podatkovni zbirki Agencije.

5. Proti odlo¢itvam Agencije iz odstavka 2 tega Clena se lahko vlozi
pritozba v skladu s ¢leni 91, 92 in 93.

6. Ce novi registracijski zavezanec Agenciji predlozi dodatne infor-
macije o doloceni snovi, Agencija obstojece registracijske zavezance
obvesti, da so te informacije na voljo v podatkovni zbirki za namene
¢lena 22.
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Clen 21
Proizvodnja in uvoz snovi

1. Registracijski zavezanec lahko zacne snov proizvajati ali uvazati
ali izdelovati ali uvazati izdelek oziroma s tem nadaljuje, ¢e Agencija
v skladu s ¢lenom 20(2) v treh tednih po datumu predlozitve ne navede
drugace in brez vpliva na ¢len 27(8).

V primeru registracij snovi v postopnem uvajanju lahko tak registra-
cijski zavezanec nadaljuje s proizvajanjem ali z uvazanjem snovi ali
izdelovanjem ali uvazanjem izdelka, ¢e Agencija v skladu
s ¢lenom 20(2) v treh tednih po datumu predlozitve ne navede drugace
ali Ce je registracija predloZzena dva meseca pred potekom ustreznega
roka iz ¢lena 23 in Agencija v skladu s ¢lenom 20(2) v treh mesecih od
roka ne navede drugace in to ne posega v ¢len 27(8).

V primeru dopolnitve registracije v skladu s ¢lenom 22 lahko registra-
cijski zavezanec nadaljuje s proizvajanjem ali uvazanjem snovi
ali z izdelavo ali uvazanjem izdelka, Ce Agencija v skladu
s ¢lenom 20(2) v treh tednih po datumu dopolnitve ne navede drugace
in to ne posega v clen 27(8).

2. Ce je Agencija registracijskega zavezanca obvestila, da mora pred-
loziti dodatne informacije v skladu s tretjim pododstavkom ¢lena 20(2),
lahko registracijski zavezanec, ¢e Agencija ne navede drugace in brez
poseganja v ¢Elen 27(8), proizvodnjo ali uvoz snovi ali izdelovanje ali
uvoz izdelka zacne tri tedne po tem, ko Agencija prejme dodatne infor-
macije, potrebne za dopolnitev njegove registracije.

3. Ce glavni registracijski zavezanec predlozi del registracije v imenu
enega ali ve¢ registracijskih zavezancev, kot predvideva ¢len 11 ali 19,
lahko za¢ne kateri koli drugi registracijski zavezanec proizvajati ali
uvazati snov ali izdelovati ali uvazati izdelke Sele po poteku roka iz
odstavka 1 ali 2 tega Clena in ¢e Agencija ne navede drugaCe v zvezi
z registracijo glavnega registracijskega zavezanca, ki deluje v imenu
drugih ali njegove registracije.

Clen 22
Nadaljnje obveznosti registracijskih zavezancev

1. Po registraciji mora registracijski zavezanec na svojo pobudo in
brez nepotrebnega odlasanja svojo registracijo dopolniti s pomembnimi
novimi informacijami in jo predloziti Agenciji v naslednjih primerih:

(a) sprememba njegovega statusa, kot je proizvajalec, uvoznik ali izde-
lovalec izdelkov, ali sprememba njegovih podatkov, kot je ime ali
naslov;

(b) sprememba sestave snovi v skladu z oddelkom 2 Priloge VI,
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(c) spremembea letnih ali skupnih koli¢in, ki jih proizvede ali uvozi, ali
koli¢in snovi v izdelkih, ki jih izdela ali uvozi, ¢e imajo za posle-
dico spremembo koliCinskega razpona, vkljuéno s prenehanjem
proizvodnje ali uvoza;

(d) nove dolocene uporabe in nove priporoene uporabe oddelka 3.7
Priloge VI, za katere se snov proizvaja ali uvaza,

(e) nova spoznanja glede tveganj snovi za zdravje ljudi in/ali okolje, za
katera se lahko upraviceno pricakuje, da je z njimi seznanjen in ki
vodijo k spremembam varnostnega lista ali porocila o kemijski
varnosti;

(f) vsaka sprememba v razvrstitvi in oznacitvi snovi;

(g) vsaka posodobitev ali sprememba porocila o kemijski varnosti ali
oddelka 5 Priloge VI,

(h) ugotovitev registracijskega zavezanca, da je treba opraviti test
v skladu s Prilogo IX ali Prilogo X; v tem primeru je treba obli-
kovati predlog za testiranje;

(i) sprememba odobrenega dostopa do informacij v registraciji.

Agencija sporoCi te informacije pristojnemu organu zadevne drzave
¢lanice.

2.  Registracijski zavezanec Agenciji predlozi dopolnitev registracije,
ki vsebuje informacije, zahtevane na podlagi sklepa v skladu
s ¢lenom 40, 41 ali 46, ali uposteva sklep, sprejet v skladu s ¢lenoma
60 in 73, v roku, ki je naveden v sklepu. Agencija pristojni organ
ustrezne drzave clanice obvesti, da so informacije na voljo v njeni
podatkovni zbirki.

3. Agencija preveri popolnost posameznih dopolnjenih registracij
v skladu s prvim in drugim pododstavkom c¢lena 20(2). V primerih,
ko je dopolnitev v skladu s ¢lenom 12(2) in odstavkom 1(c) tega
¢lena, Agencija preveri popolnost informacij, ki jih je predlozil registra-
cijski zavezanec, in po potrebi se uporabi prilagojeni ¢len 20(2).

4. 'V primerih iz ¢lena 11 ali 19 vsak registracijski zavezanec infor-
macije iz odstavka 1(c) tega ¢lena predlozi loceno.

5. Ob dopolnitvi se placa ustrezni del pristojbine, ki se zahteva
v skladu z naslovom IX.
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POGLAVIJE 5

Prehodne dolocbe, ki se uporabljajo za snovi v postopnem uvajanju in
prijaviljene snovi

Clen 23
Posebne dolocbe za snovi v postopnem uvajanju

1. Cleni 5, 6, 7(1), 17, 18 in 21 se ne uporabljajo za naslednje snovi
do 1. decembra 2010:

(a) snovi v postopnem uvajanju, ki so v skladu z Direktivo
67/548/EGS razvrScene kot rakotvorne, mutagene ali strupene za
razmnozevanje v skupino 1 ali 2 in so bile vsaj enkrat po 1. juniju
2007 v Skupnosti proizvedene ali v Skupnost uvozene v koli¢ini, ki
je znaSala eno tono ali ve¢ na leto na proizvajalca ali uvoznika;

(b) snovi v postopnem uvajanju, ki so v skladu z Direktivo
67/548/EGS razvrs¢ene kot zelo strupene za vodne organizme, ki
lahko povzrocijo dolgoro¢ne neugodne posledice v vodnem okolju
(R50/53), in so bile vsaj enkrat po 1. juniju 2007 v Skupnosti
proizvedene ali v Skupnost uvozene v koli¢ini, ki je znaSala
100 ton ali ve¢ na leto na proizvajalca ali uvoznika;

(c) snovi v postopnem uvajanju, ki so bile vsaj enkrat po 1. juniju 2007
v Skupnosti proizvedene ali v Skupnost uvozene v koli¢ini, ki je
znaSala 1 000 ton ali ve¢ na leto na proizvajalca ali uvoznika.

2. Cleni 5, 6, 7(1), 17, 18 in 21 se ne uporabljajo do 1. junija 2013
za snovi v postopnem uvajanju, ki so bile vsaj enkrat po 1. juniju 2007
proizvedene v Skupnosti ali v Skupnost uvoZene v koli¢ini, ki je znaSala
100 ton ali ve¢ na leto na proizvajalca ali uvoznika.

3. Cleni 5, 6, 7(1), 17, 18 in 21 se ne uporabljajo do 1. junija 2018
za snovi v postopnem uvajanju, ki so bile vsaj enkrat po 1. juniju 2007
proizvedene v Skupnosti ali v Skupnost uvozene v kolic¢ini, ki je znasala
eno tono ali ve¢ na leto na proizvajalca ali uvoznika.

4.  Brez poseganja v odstavke 1 do 3 se registracija lahko predlozi
kadar koli pred ustreznim rokom.

5. Ta ¢len se uporablja tudi za snovi, registrirane v skladu
s ¢lenom 7, in se po potrebi prilagodi.

Clen 24
Prijavljene snovi

1. Prijava v skladu z Direktivo 67/548/EGS se $teje za registracijo za
namene iz tega naslova, Agencija pa ji do 1. decembra 2008 dodeli
Stevilko registracije.
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2. Ce koli¢ina prijavljene snovi, proizvedene ali uvozene, na proiz-
vajalca oziroma uvoznika, doseze naslednji koli¢inski prag v skladu
s ¢lenom 12, je treba v skladu s ¢lenoma 10 in 12 predloZziti dodatno
zahtevane informacije, ki ustrezajo temu koli¢inskemu pragu in vsem
nizjim koli¢inskim pragom, razen ¢e niso bile Ze predlozene v skladu
z navedenima ¢lenoma.

NASLOV 111

SOUPORABA PODATKOV IN PREPRECEVANJE NEPOTREBNEGA
TESTIRANJA

POGLAVIE 1

Cilji in splo§na pravila

Clen 25
Cilji in sploSna pravila

1. Da se preprecijo testiranja na Zivalih, se testiranje na vretencarjih
za to uredbo opravijo samo v skrajni sili. Sprejeti je treba tudi ukrepe za
omejevanje podvajanja drugih testov.

2. Souporaba informacij in njihova skupna predlozitev v skladu s to
uredbo sta povezani s tehni¢nimi podatki in zlasti z informacijami
o intrinzi¢nih lastnostih snovi. Registracijski zavezanci se vzdrzijo izme-
njave informacij o njihovem trznem ravnanju, zlasti kar zadeva proiz-
vodne zmogljivosti, obseg proizvodnje ali obseg prodaje, uvozne koli-
¢ine ali trzne deleZe.

3. Vsi povzetki §tudij ali grobi povzetki Studij, predloZeni v okviru
registracije v skladu s to uredbo vsaj dvanajst let prej, se lahko upora-
bijo za registracijo s strani drugega proizvajalca ali uvoznika.

POGLAVIE 2

Pravila za snovi, ki niso v postopnem uvajanju, in za registracijske
zavezance za snovi v postopnem uvajanju, ki se niso predhodno
registrirali

Clen 26
Obvezno poizvedovanje pred registracijo

1. Vsak potencialni registracijski zavezanec za snov, ki ni
v postopnem uvajanju, ali potencialni registracijski zavezanec za snov
v postopnem uvajanju, ki se ni predhodno registriral v skladu
s ¢lenom 28, poizve pri Agenciji, ali je bila za enako snov Ze vlozena
registracija. Hkrati s poizvedbo predlozi Agenciji vse naslednje infor-
macije:

(a) svoje podatke, kakor je doloceno v oddelku 1 Priloge VI, razen
mest uporabe;
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(b) identiteto snovi, kakor je doloceno v oddelku 2 Priloge VI,

(c) za katere zahtevane informacije bo moral izvesti nove Studije, ki
bodo vkljucevale vretencarje;

(d) za katere zahtevane informacije bo moral izvesti druge nove Studije.

2. Ce enaka snov Se ni bila registrirana, Agencija o tem obvesti
potencialnega registracijskega zavezanca.

3. Ce je bila enaka snov registrirana pred manj kot dvanajstimi leti,
Agencija potencialnemu registracijskemu zavezancu takoj sporo¢i imena
in naslove predhodnega(-ih) registracijskega(-ih) zavezanca(-ev) ter
ustrezne povzetke ali grobe povzetke Studij, odvisno od primera, ki so
jih ti predlozili.

Studije, ki vkljuujejo vretendarje, se ne smejo ponovno izvesti.

Hkrati Agencija predhodnim registracijskim zavezancem sporoc¢i ime in
naslov potencialnega registracijskega zavezanca. Razpolozljive Studije
se delijo s potencialnim registracijskim zavezancem v skladu
s Clenom 27.

4. Ce je ve¢ potencialnih registracijskih zavezancev poizvedovalo
o enaki snovi, Agencija vse potencialne registracijske zavezance takoj
obvesti o imenu in naslovu drugih potencialnih registracijskih zavez-
ancev.

Clen 27
Souporaba obstojefih podatkov v primeru registriranih snovi

1. Pri snoveh, ki so bile registrirane manj kot dvanajst let prej, kot je
navedeno v €lenu 26(3), potencialni registracijski zavezanec:

(a) zahteva v primeru informacij, ki vkljucujejo teste na vretencarjih; in

(b) lahko zahteva v primeru informacij, ki ne vkljucujejo teste na
vretencarjih,

od predhodnega(-ih) registracijskega(-ih) zavezanca(-ev) informacije, ki
jih v skladu s ¢lenom 10(a)(vi) in (vii) potrebuje za registracijo.

2. Potencialni in predhodni registracijski zavezanec(-ci) iz odstavka 1
lahko glede na zahtevo po informacijah glede na odstavek 1 storita(-jo)
vse za dosego sporazuma za souporabo informacij, ki jih zahteva(-jo)
potencialni registracijski zavezanec(-ci) v skladu s ¢lenom 10(a)(vi)
in (vii). TakSen sporazum se lahko nadomesti s predlozitvijo zadeve
razsodisCu in sprejetjem njegove odredbe.
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3. Predhodni registracijski zavezanec in potencialni registracijski
zavezanec(-ci) storita(-jo) vse za zagotovitev, da se stroSki souporabe
informacij doloc¢ijo na poSten, pregleden in nediskriminacijski nacin.
To se lahko olajSa z upostevanjem navodil za delitev stroskov, ki
temeljijo na omenjenih nacelih in jih je Agencija sprejela v skladu
s Clenom 77(2)(g). Registracijski zavezanci morajo deliti le stroske
tistih informacij, ki jih morajo pridobiti za izpolnitev zahtev za
svojo registracijo.

4. S sporazumom o souporabi informacij bo prejSnji registracijski
zavezanec novemu registracijskemu zavezancu dal na voljo dogovorjene
informacije in bo dovolil novemu registracijskemu zavezancu sklicevati
se na celovito porocilo o Studiji prejSnjega registracijskega zavezanca.

5. Ce se takien sporazum ne doseZe, potencialni registracijski zavez-
anec(-ci) o tem obvesti(-jo) Agencijo in predhodnega registracijskega
zavezanca oziroma predhodne registracijske zavezance ne prej kot
en mesec potem, ko od Agencije prejme(-jo) ime in naslov predhod-
nega(-ih) registracijskega(-ih) zavezanca(-ev).

6. Agencija v enem mesecu po prejemu informacij iz odstavka 5
potencialnemu registracijskemu zavezancu dovoli sklicevanje na infor-
macije, ki jih je zahteval v svoji registracijski dokumentaciji, pod
pogojem, da potencialni registracijski zavezanec na zahtevo Agencije
dokaze, da je predhodnemu(-im) registracijskemu(-im) zavezancu(-em)
za to informacijo placal delez prikazanih stroskov. Predhodni registra-
cijski zavezanec(-ci) lahko od potencialnega registracijskega zavezanca
terja(-jo), da prevzame sorazmerni delez nastalih stroSkov. Pri izraCunu
sorazmernega deleza si lahko pomaga s smernicami, ki jih je sprejela
Agencija v skladu s ¢lenom 77(2)(g). Predhodni registracijski zavez-
anec(-ci) ima(-jo) do potencialnega registracijskega zavezanca terjatev
enakega deleza stroskov, ki jih je ta imel, ki je izterljiva na nacionalnih
sodisc¢ih, pod pogojem, da potencialnemu registracijskemu zavezancu da
na razpolago celovito porocilo o Studiji.

7. Proti odloCitvam Agencije iz odstavka 6 tega Clena se lahko vlozi
pritozba v skladu s ¢leni 91, 92 in 93.

8.  Cakalna doba za registracijo se v skladu s &lenom 21(1) za novega
registracijskega zavezanca podaljSa za Stiri mesece, ¢e to zahteva pred-
hodni registracijski zavezanec.

POGLAVIE 3

Pravila za snovi v postopnem uvajanju

Clen 28
Obvezno predregistriranje snovi v postopnem uvajanju

1.  Vsak potencialni registracijski zavezanec snovi v postopnem
uvajanju v koli¢ini 1 tone ali ve¢ na leto, vkljuéno z intermediati
brez omejitev, ki Zzeli biti upravicen do prehodnega rezima iz
Clena 23, predlozi Agenciji vse naslednje informacije:

(a) ime snovi, kakor je dolo¢eno v oddelku 2 Priloge VI, vklju¢no
z njeno Stevilko EINECS in CAS, ali ¢e nista na voljo, katerimi
koli drugimi oznakami;
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(b) svoje ime in naslov ter ime osebe za stike in po potrebi ime in
naslov osebe, ki ga zastopa v skladu s ¢lenom 4, kakor je dolo¢eno
v oddelku 1 Priloge VI,

(c) predvideni rok za registracijo in koli¢inski razpon;

(d) ime(-na) snovi, kakor je doloceno v oddelku 2 Priloge VI, vklju¢no
z njeno Stevilko (z njihovimi Stevilkami) EINECS in CAS, ali ce
nista (niso) na voljo, s katerimi koli drugimi oznakami, za katere so
razpolozljive informacije pomembne za uporabo oddelkov 1.3 in 1.5
Priloge XI.

2. Informacije iz odstavka 1 se predlozijo v ¢asovnem obdobju, ki se
zacne 1. junija 2008 in konca 1. decembra 2008.

3. Registracijski zavezanci, ki ne predlozijo zahtevanih informacij iz
odstavka 1, ne morejo uveljavljati ¢lena 23.

4.  Agencija do 1. januarja 2009 na svoji spletni strani objavi seznam
snovi iz odstavka 1(a) in (d). Ta seznam vsebuje le imena snovi,
vkljuéno z njihovo Stevilko EINECS in CAS, ¢e sta na voljo, in drugimi
oznakami, ter prvi predvideni rok za registracijo.

5. Po objavi seznama lahko nadaljnji uporabnik snovi, ki ni naveden
na seznamu, obvesti Agencijo o interesu, ki ga ima za snov, njegovih
kontaktnih podatkih in podatkih o sedanjem dobavitelju. Agencija na
svoji domaci strani objavi ime snovi in po potrebi potencialnemu regi-
stracijskemu zavezancu zagotovi kontaktne podatke nadaljnjega uporab-
nika.

6. Mozni registracijski zavezanci, ki prvi¢ proizvedejo ali uvozijo
snov v postopnem uvajanju v koli¢ini, ki presega 1 tono ali ve¢ na
leto, ali prvi¢ uporabijo snov v postopnem uvajanju pri izdelovanju
izdelkov ali prvi¢ uvozijo izdelek, ki vsebuje snov v postopnem
uvajanju, ki bi jo bilo treba registrirati, po 1. decembru 2008, so upra-
viceni, da se sklicujejo na clen 23, pod pogojem, da Agenciji predlozijo
informacije iz odstavka 1 tega ¢lena v 6 mesecih po prvem proizvajanju,
uvozu ali uporabi snovi v koli¢ini, ki presega 1 tono ali ve¢ na leto, in
najpozneje 12 mesecev pred ustreznim rokom iz ¢lena 23.

7.  Proizvajalci ali uvozniki snovi v postopnem uvajanju v koli¢inah
manj kot 1 tono na leto, ki se pojavijo na seznamu, katerega je objavila
Agencija v skladu z odstavkom 4 tega Clena, in nadaljnji uporabniki teh
snovi ter tretje strani, ki imajo informacije o teh snoveh, lahko Agenciji
predlozijo informacije iz odstavka 1 tega clena ali katere koli druge
pomembne informacije o teh snoveh ter tako sodelujejo v forumu za
izmenjavo informacij iz ¢lena 29.
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Clen 29
Pristojna mesta za izmenjavo informacij o snoveh

1. Vsi potencialni registracijski zavezanci, nadaljnji uporabniki in
tretje strani, ki so Agenciji v skladu s ¢lenom 28 predlozili informacije
ali katerih informacije hrani Agencija v skladu s ¢lenom 15 za enako
snov v postopnem uvajanju, ali registracijski zavezanci, ki so registra-
cijo za to snov v postopnem uvajanju vlozili pred rokom iz ¢lena 23(3),
so udelezenci foruma za izmenjavo informacij o snoveh (SIEF).

2. Namen vsakega SIEF je:

(a) za namene registracije omogociti izmenjavo informacij, dolo¢enih
v ¢lenu 10(a)(vi) in (vii) med potencialnimi registracijskimi zavez-
anci, in se pri tem izogniti podvajanju Studij; in

(b) dogovoriti se o razvrstitvi in oznacitvi, kjer med potencialnimi regi-
stracijskimi zavezanci obstaja razlika v razvrstitvi in oznacitvi snovi.

3. Udelezenci SIEF dajo drugim udeleZencem na razpolago obstojece
Studije, se odzovejo na zahteve drugih udelezencev po informacijah,
skupno ugotavljajo potrebe po dodatnih Studijah za namene odstavka
2(a) in organizirajo izvajanje takih Studij. Vsak SIEF je operativen
do 1. junija 2018.

Clen 30
Souporaba podatkov o testiranjih

1. Preden se opravi test za pridobitev informacij, zahtevanih za regi-
stracijo, udelezenec SIEF v okviru svojega SIEF preveri, ali je na voljo
ustrezna $tudija. Ce je v okviru SIEF na voljo ustrezna $tudija, ki
vkljuCuje teste na vretencarjih, udelezenec tega SIEF zaprosi zanjo.
Ce je v okviru SIEF na voljo ustrezna $tudija, ki ne vkljuduje testov
na vretencarjih, udelezenec tega SIEF lahko zaprosi zanjo.

V enem mesecu po oddaji zahtevka lastnik Studije zagotovi udele-
zencu(-em), ki je (so) to zahteval(-i), dokazilo o svojih stroskih.
Udelezenec(-ci) in lastnik storijo vse za zagotovitev, da se stroski
souporabe informacij doloCijo na posten, pregleden in nediskrimina-
toren nafin. To se lahko olajsa z upoStevanjem navodil za delitev
stroSkov, ki temeljijo na omenjenih nacelih in jih je Agencija sprejela
v skladu s ¢lenom 77(2)(g). Ce takSnega sporazuma ne morejo doseéi,
se stroski razdelijo enakomerno. Lastnik dovoli sklicevanje na celo-
vito poroCilo o Studiji za namene registracije v dveh tednih po
prejemu placila. Registracijski zavezanci morajo deliti le stroske tistih
informacij, ki jih morajo pridobiti za izpolnitev zahtev za svojo regi-
stracijo.
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2. Ce zadevna $tudija, ki vkljuduje teste, v okviru SIEF ni na voljo,
eden od njegovih udelezencev v imenu ostalih v okviru posameznega
SIEF izvede eno samo Studijo na zahtevano informacijo. Sprejmejo vse
razumne ukrepe, da se v roku, ki ga je doloCila Agencija, dogovorijo
o tem, kdo bo opravil test v imenu drugih udelezencev, in povzetek ali
grob povzetek 3tudije predloZijo Agenciji. Ce dogovor ni doseZen,
Agencija dolo¢i registracijskega zavezanca ali nadaljnjega uporabnika,
ki opravi test. K stroSkom izvajanja Studije prispevajo vsi udelezenci
SIEF, ki zahtevajo §tudijo, njihov delez pa je sorazmeren s Stevilom
udelezenih potencialnih registracijskih zavezancev. Udelezenci, ki
Studije ne izvajajo, imajo pravico prejeti celovito porocilo o Studiji
v dveh tednih po placilu udelezencu, ki je izvedel Studijo.

3. Ce lastnik $tudije iz odstavka 1, ki vkljutuje testiranje na vreten-
carjih, odkloni, da bo drugemu(-im) udelezencu(-em) zagotovil dokazilo
o stroskih te Studije ali samo S$tudijo, ne more nadaljevati z registracijo,
dokler informacij ne zagotovi drugemu(-im) udeleZencu(-em). Drugi
udelezenec(-ci) nadaljuje(-jo) z registracijo brez izpolnitve ustreznih
zahtevanih informacij in razlog za to navedejo v registracijski dokumen-
taciji. Studija se ne sme ponoviti, razen ¢e 12 mesecev po datumu
registracije drugih udelezencev lastnik te informacije Se vedno ni delil
z njimi in Agencija zato odlo¢i, da drugi udeleZenci test ponovijo.
Vendar ¢e je drugi registracijski zavezanec ze predlozil registracijo
s temi informacijami, Agencija drugemu(-im) udelezencu(-em) dovoli,
da se nanje sklicuje(-jo) v svoji(-h) - registracijski(-h) dokumentaciji(-
ah). Drugi registracijski zavezanec ima do drugih udelezencev terjatev
enakega deleza stroskov, ki je izterljiva na nacionalnih sodi§¢ih, pod
pogojem, da drugemu(-im) udeleZzencu(-em) da na razpolago celovito
porocilo o Studiji.

4. Ce lastnik Studije iz odstavka 1, ki ne vkljuduje testiranja na
vretencarjih, odkloni, da bo drugemu(-im) udelezencu(-em) zagotovil
dokazilo o stroskih te Studije ali samo Studijo, drugi udelezenci SIEF
nadaljuje(-jo) z registracijo, kot ¢e v okviru SIEF ne bi bilo na voljo
ustrezne Studije.

5. Proti odlocitvam Agencije iz odstavka 2 ali 3 tega Clena se lahko
vlozi pritozba v skladu s ¢leni 91, 92 in 93.

6.  Lastnik $tudije, ki zavrne zagotovitev dokazila o stroSkih ali same
studije, kot je navedeno v odstavku 3 ali 4 tega Clena, je kaznovan
v skladu s ¢lenom 126.

NASLOV 1V

OBVESCANJE V DOBAVNI VERIGI

Clen 31
Zahteve za varnostne liste

1. Dobavitelj snovi ali »M3 zmesi < dostavi prejemniku snovi ali
» M3 zmesi <« varnostni list, izpolnjen v skladu s Prilogo II:
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(a) kadar snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot nevarna v skladu
z Uredbo (ES) s§t. 1272/2008 ali kadar zmes izpolnjuje kriterije za
razvrstitev kot nevarna v skladu z Direktivo 1999/45/ES, ali

(b) kadar je snov obstojna, se kopi¢i v organizmih in je strupena ali
zelo obstojna in se zelo lahko kopi¢i v organizmih v skladu
s kriteriji iz Priloge XIII; ali

(c) kadar je snov zaradi drugih razlogov kot tistih iz tock (a) in
(b) vklju€ena na seznam, sestavljen v skladu s ¢lenom 59(1).

2. Vsak udelezenec dobavne verige, ki mora v skladu s ¢lenom 14 ali
37 oceniti kemijsko varnost snovi, zagotovi, da so informacije
v varnostnem listu skladne z informacijami iz te ocene. Ce se varnostni
list sestavi za M3 zmes < in je udelezenec dobavne verige pripravil
oceno kemijske varnosti za M3 zmes <, zadostuje, da so informa-
cije iz varnostnega lista skladne s poro¢ilom o kemijski varnosti za
»M3 zmes 4, in ni treba, da so skladne s porocilom o kemijski
varnosti za vsako snov iz M3 zmesi «.

3. Dobavitelj na zahtevo prejemnika temu priskrbi varnostni list,
izpolnjen v skladu s Prilogo II, kadar »M3 zmes < ne izpolnjuje
kriterijev za razvrstitev kot nevaren v skladu s ¢leni 5, 6 in 7 Direktive
1999/45/ES, toda vsebuje:

(a) v posamezni koncentraciji > 1 mas. % za neplinaste
» M3 zmesem <« in > 0,2 vol. % za plinaste »>M3 zmesem <
vsaj eno snov, ki je nevarna za zdravje ljudi ali okolje; ali

(b) v posamezni koncentraciji > 1 mas. % za neplinaste
» M3 zmesem <« vsaj eno snov, ki je obstojna, strupena in se
lahko kopi¢i v organizmih ali pa je zelo obstojna in se zelo lahko
kopi¢i v organizmih v skladu s kriteriji iz Priloge XIII ali je zaradi
drugih razlogov kot tistih iz tocke (a) vkljucena na seznam, sestav-
ljen v skladu s ¢lenom 59(1); ali

(c) snov, za katero obstajajo omejitve izpostavljenosti na delovnem
mestu na ravni Skupnosti.

4.  Varnostnega lista ni treba dostaviti, ¢e so nevarne snovi v skladu
z Uredbo (ES) s§t. 1272/2008 ali nevarne zmesi v skladu z Direktivo
1999/45/ES, ki so v ponudbi ali prodaji za javnost, opremljene
z zadostnimi informacijami, da uporabnikom omogocajo sprejetje vseh
potrebnih ukrepov glede varovanja zdravja ljudi, varnosti in okolja,
razen Ce jih ne zahteva nadaljnji uporabnik ali distributer.

5. Varnostni list se dostavi v uradnem jeziku drzav(-e) ¢lanic(-e),
v katerih (kateri) se snov ali »M3 zmes < daje v promet, razen Ce
zadevna drzava Clanica dolo¢i drugace.
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6.  Varnostni list se opremi z datumom in vsebuje naslednje postavke:
1. identifikacija snovi/P»>M3 zmesi < in druzbe/podjetja;
2. ugotovitve o nevarnih lastnostih;

3. sestava/informacije o sestavinah;

4. ukrepi prve pomoci;

5. ukrepi ob pozaru;

6. ukrepi ob nezgodnih izpustih;

7. ravnanje in skladiS¢enje;

8. nadzor nad izpostavljenostjo/osebna zascita;
9. fizikalne in kemijske lastnosti;

10. obstojnost in reaktivnost;

11. toksikoloske informacije;

12. ekoloske informacije;

13. smernice odstranjevanja;

14. transportne informacije;

15. zakonsko predpisane informacije;

16. druge informacije.

7.  Vsak udeleZzenec dobavne verige, ki mora pripraviti porocilo
o kemijski varnosti v skladu s ¢lenom 14 ali 37, doda ustrezni pred-
videni scenarij izpostavljenosti (vkljuéno s kategorijo uporabe in izpo-
stavljenosti, kjer je to potrebno) kot prilogo k varnostnemu listu, ki
zajema opredeljene uporabe in vkljuuje posebne pogoje, ki izhajajo
iz uporabe oddelka 3 Priloge XI.

Nadaljnji uporabnik vklju¢i ustrezne scenarije izpostavljenosti in
uporabi druge ustrezne informacije iz varnostnega lista, ki mu je bil
dostavljen med izdelavo njegovega lastnega varnostnega lista za opre-
deljene uporabe.

Distributer posreduje ustrezne scenarije izpostavljenosti in uporabi druge
ustrezne informacije iz varnostnega lista, ki mu je bil dostavljen med
izdelavo njegovega lastnega varnostnega lista za uporabe, za katere je
posredoval informacije v skladu s ¢lenom 37(2).

8. Varnostni list se zagotovi brezplatno na papirju ali v elektronski
obliki najpozneje na dan, ko je snov ali zmes prvi¢ dobavljena.

9.  Dobavitelji takoj posodobijo varnostni list v naslednjih primerih:

(a) takoj ko so na voljo nove informacije, ki lahko vplivajo na ukrepe
za obvladovanje tveganja, ali nove informacije o nevarnostih;

(b) po izdaji avtorizacije ali njene zavrnitve;
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(c) po uvedbi omejitve.

Nova, z datumom opremljena razli¢ica varnostnega lista z oznako
»Sprememba: (dne) se zagotovi brezplatno na papirju ali
v elektronski obliki vsem predhodnim prejemnikom, ki so jim dobavili
snov ali M3 zmes < v preteklih 12 mesecih. Posodobitve po regi-
straciji vkljucujejo registracijsko Stevilko.

10.  Ce se snovi razvri¢ajo v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008
v obdobju od zacetka njene veljavnosti do 1. decembra 2010, se ta
razvrstitev lahko vkljuéi v varnostni list skupaj z razvrstitvijo
v skladu z Direktivo 67/548/EGS.

Od 1. decembra 2010 do 1. junija 2015 varnostni listi za snovi vsebu-
jejo razvrstitev v skladu z Direktivo 67/548/EGS in Uredbo (ES)
§t. 1272/2008.

Ce se zmesi razvri¢ajo v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 v obdobju
od zacetka njene veljavnosti do 1. junija 2015, se ta razvrstitev lahko
vklju¢i v varnostni list skupaj z razvrstitvijo v skladu z Direktivo
1999/45/ES. Do 1. junija 2015, ko se snovi in zmesi razvr$¢ajo in
oznacujejo v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008, se ta razvrstitev
navede v varnostnem listu, skupaj z razvrstitvijo snovi, zmesi in njenih
sestavin v skladu z Direktivo 67/548/EGS oziroma Direktivo
1999/45/ES.

Clen 32

Obvezno sporocanje informacij po dobavni verigi navzdol za snovi
kot take ali v P M3 zmeseh «, za Kkatere se ne zahteva
varnostnega lista

1. Dobavitelj snovi kot take ali v »M3 zmesi «, ki mu ni treba
dostaviti varnostnega lista v skladu s ¢lenom 31, prejemniku zagotovi
naslednje informacije:

(a) Stevilko(-e) registracije (registracij) iz ¢lena 20(3), ¢e je (so) na
voljo, za katero koli snov v skladu s tockami (b), (c) ali (d) tega
odstavka;

(b) ¢e je treba za snov pridobiti avtorizacijo ter vse podrobnosti
o avtorizacijah, ki so bile v tej dobavni verigi dodeljene ali zavr-
njene v skladu z naslovom VII;

(c) podrobne podatke o vseh omejitvah, uvedenih v skladu z naslovom
VIII;

(d) vse druge razpolozljive in pomembne informacije o snovi, potrebne
za doloCitev in uporabo ustreznih ukrepov za obvladovanje
tveganja, vkljuéno s posebnimi pogoji, ki izhajajo iz uporabe
oddelka 3 Priloge XI.

2. Informacije iz odstavka 1 se sporo¢i brezplacno na papirju ali
v elektronski obliki najpozneje do prve dostave snovi kot take ali
v M3 zmesi « po 1. juniju 2007.
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3. Dobavitelji te informacije takoj posodobijo v naslednjih primerih:

(a) takoj ko so na voljo nove informacije, ki lahko vplivajo na ukrepe
za obvladovanje tveganja, ali nove informacije o nevarnostih;

(b) po dodelitvi avtorizacije ali njeni zavrnitvi;
(¢) po uvedbi omejitve.

Poleg tega se posodobljene informacije zagotovi brezplacno na papirju
ali v elektronski obliki vsem predhodnim prejemnikom, ki so jim doba-
vili snov ali »M3 zmes <« v preteklih 12 mesecih. Posodobitve po
registraciji vkljucujejo registracijsko Stevilko.

Clen 33
Obvezno sporocanje informacij o snoveh v izdelkih

1. Vsak dobavitelj izdelka, ki vsebuje snov v koncentraciji nad 0,1 %
mas. m/m, ki izpolnjuje kriterije iz ¢lena 57 in je opredeljena v skladu
s Clenom 59(1), zagotovi prejemniku izdelka dovolj informacij za
njegovo varno uporabo, ki so na voljo dobavitelju in ki vsebujejo
vsaj ime snovi.

2. Vsak dobavitelj izdelka, ki vsebuje snov v koncentraciji nad 0,1 %
mas. m/m, ki izpolnjuje kriterije iz ¢lena 57 in je opredeljena v skladu
s ¢lenom 59(1), zagotovi potro$niku na njegovo zahtevo dovolj infor-
macij za varno uporabo izdelka, ki so na voljo dobavitelju in ki vsebu-
jejo vsaj ime snovi.

Ustrezne informacije je treba brezplaéno zagotoviti v 45 dneh po
prejemu zahtevka.

Clen 34

Obvezno sporocanje informacij o snoveh in »M3 zmeseh <« po
dobavni verigi navzgor

Vsak udelezenec dobavne verige snovi ali M3 zmesi <« sporoCi
naslednjemu udeleZencu ali distributerju, ki je v dobavni verigi na
vi§ji stopnji, naslednje informacije:

(a) nove informacije o nevarnih lastnostih, ne glede na zadevne
uporabe;

(b) vse druge informacije, ki bi lahko povzrocile dvom o ustreznosti
ukrepov za obvladovanje tveganja iz dostavljenega varnostnega lista
in ki bodo sporoCene samo za opredeljene uporabe.

Distributerji te informacije sporo¢ijo naslednjemu udelezencu ali distri-
buterju iz dobavne verige, ki je na visji stopnji.

Clen 35
Dostopnost informacij delavcem

Delodajalci svojim delavcem in njihovim predstavnikom omogocijo
dostop do informacij, zagotovljenih v skladu s ¢lenoma 31 in 32,
o snoveh ali »M3 zmeseh <, ki jih uporabljajo ali so jim lahko
izpostavljeni med svojim delom.
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Clen 36
Obvezno shranjevanje informacij

1. Vsak proizvajalec, uvoznik, nadaljnji uporabnik in distributer zbira
vse informacije, ki jih potrebuje za izvajanje svojih nalog iz te
uredbe, ter jih hrani najmanj deset let po tem, ko je zadnji¢ proizvedel,
uvozil, dobavil ali uporabil snov kot tako ali v »M3 zmesi «. Ta
proizvajalec, uvoznik, nadaljnji uporabnik ali distributer brez vpliva na
naslova II in VI te informacije na zahtevo takoj predlozi ali jih da na
razpolago pristojnemu organu drzave c¢lanice, v kateri ima svoj sedez,
ali Agenciji.

2.V primeru prenchanja dejavnosti registracijskega zavezanca,
nadaljnjega uporabnika ali distributerja ali ob prenosu dela ali celote
njegovih aktivnosti na tretjo stran, velja za stran, ki je odgovorna za
likvidacijo podjetja registracijskega zavezanca, nadaljnjega uporabnika
ali distributerja ali za prevzem odgovornosti za dajanje v promet
zadevne snovi ali M3 zmesi <« namesto registracijskega zavezanca,
nadaljnjega uporabnika ali distributerja, dolznost iz odstavka 1.

NASLOV V

NADALJNJI UPORABNIKI

Clen 37

Ocene kemijske varnosti nadaljnjih uporabnikov ter obvezna
uporaba in priporocilo ukrepov za zmanjSanje tveganja

1. Nadaljnji uporabnik ali distributer lahko zagotovita informacije, ki
pomagajo pri pripravi registracije.

2. Nadaljnji uporabnik ima pravico, da o uporabi, tj. vsaj s kratkim
sploSnim opisom uporabe, pisno (na papirju ali v elektronski obliki)
obvesti proizvajalca, uvoznika, nadaljnjega uporabnika ali distributerja,
ki mu dobavlja snov kot tako ali v »M3 zmesi <4, zato da bi ta
postala navedena uporaba. Z obvestilom o uporabi proizvajalcu,
uvozniku ali nadaljnjemu uporabniku, ki je snov dobavil, zagotovi
zadostne informacije, da lahko pripravi predvideni scenarij izpostavlje-
nosti ali, ¢e je to ustrezno, kategorijo uporabe in izpostavljenosti za
svojo uporabo v oceni kemijske varnosti proizvajalca, uvoznika ali
nadaljnjega uporabnika.

Distributerji taksSne informacije sporocijo naslednjemu udelezencu ali
distributerju iz dobavne verige, ki je na visji stopnji. Nadaljnji uporab-
niki, ki prejmejo takSne informacije, lahko pripravijo scenarij izpostav-
ljenosti za vse opredeljene uporabe ali pa informacije posredujejo
naslednjemu udelezencu iz dobavne verige, ki je na visji stopnji.

3. Pri registriranih snoveh mora proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji
uporabnik izpolniti obveznost iz ¢lena 14, preden naslednji¢ dobavi
snov kot tako ali v »M3 zmesi <« nadaljnjemu uporabniku, ki ga je
obvestil o uporabi iz odstavka 2 tega ¢lena, Ce je bilo obvestilo poslano
vsaj en mesec pred dobavo ali pa v enem mesecu po obvestilu, kar
nastopi pozneje.
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Pri snoveh v postopnem uvajanju proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji
uporabnik izpolnjuje to zahtevo in obveznosti iz ¢lena 14 pred potekom
zadevnega roka iz Clena 23, ¢e nadaljnji uporabnik poslje obvestilo vsaj
12 mesecev pred potekom zadevnega roka.

Kadar proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik, ki je ocenil uporabo
v skladu s ¢lenom 14, pa je zaradi varstva zdravja ljudi ali okolja ne
more vkljuciti pod opredeljeno uporabo, razlog(-e) za to odlocitev takoj
pisno sporo¢i Agenciji in nadaljnjemu uporabniku ter nadaljnjemu(-im)
uporabniku(-om) ne dostavi te snovi brez vkljucitve tega(-h) razloga(-
ov) v informacije iz ¢lena 31 ali 32. To uporabo proizvajalec ali
uvoznik vklju¢i v oddelek 3.7 Priloge VI v svoji dopolnitvi registracije
v skladu s ¢lenom 22(1)(d).

4. Nadaljnji uporabnik, ki uporablja snov kot tako ali
v M3 zmesi <, pripravi porocilo o kemijski varnosti v skladu
s Prilogo XII za vse uporabe, ki ne spadajo pod pogoje iz predvidenega
scenarija izpostavljenosti ali, kjer je to ustrezno, iz kategorije uporabe in
izpostavljenosti, ki so mu bili sporoceni v varnostnem listu, ali za katero
koli uporabo, ki mu jo njegov dobavitelj odsvetuje.

Nadaljnjemu uporabniku ni treba pripraviti takSnega porocila o kemijski
varnosti v naslednjih primerih:

(a) za snov ali »M3 zmes <« ni treba dostaviti varnostnega lista
v skladu s ¢lenom 31;

(b) dobavitelju ni treba dopolniti porocila o kemijski varnosti v skladu
s Clenom 14;

(c) nadaljnji uporabnik snov ali »M3 zmes <« uporablja v skupni
koli¢ini manj kot 1 tono na leto;

(d) nadaljnji uporabnik izvaja ali priporoca predvideni scenarij izpostav-
ljenosti, ki vkljucuje najmanj pogoje iz predvidenega scenarija izpo-
stavljenosti, ki mu je bil sporocen v varnostnem listu,

(e) koncentracija snovi v »M3 zmesi <« je nizja od koncentracij iz
Clena 14(2);

(f) nadaljnji uporabnik snov uporablja za v proizvod in v proces usme-
rjene raziskave in razvoj, pod pogojem, da so mozna tveganja za
zdravje ljudi in okolje pod ustreznim nadzorom v skladu
z zakonskimi zahtevami v zvezi z varstvom delavcev in okolja.

5. Nadaljnji uporabnik mora dolociti, uporabljati in, kjer je ustrezno,
priporociti primerne ukrepe za ustrezen nadzor tveganj, ugotovljenih v:

(a) dostavljenem(-ih) varnostnem(-ih) listu(-ih);
(b) v njegovi oceni kemijske varnosti;

(c) vseh informacijah o ukrepih za obvladovanje tveganja, ki so mu bile
dostavljene v skladu s ¢lenom 32.
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6.  Kjer nadaljnji uporabnik ne pripravi porocila o kemijski varnosti
v skladu z odstavkom 4(c), obravnava uporabo(-e) snovi ter dolo¢i in
uporabi vse ustrezne ukrepe za obvladovanje tveganja, nujne za zago-
tavljanje ustreznega nadzora nad tveganji za zdravje ljudi in okolje. Po
potrebi se te informacije vklju¢i v vsak varnostni list, ki ga pripravi.

7.  Nadaljnji uporabniki svoja porocila o kemijski varnosti sproti
dopolnjujejo in jih dajo na razpolago drugim.

8. 'V poroCilu o kemijski varnosti, pripravljenemu v skladu
z odstavkom 4 tega Clena, ni treba upostevati tveganj, ki jih za zdravje
ljudi pomenijo koncne uporabe iz ¢lena 14(5).

Clen 38
Obvezno sporocanje informacij pri nadaljnjih uporabnikih

1.  Pred zaCetkom doloCene wuporabe ali pred nadaljevanjem
z doloceno uporabo snovi, ki jo je registriral udelezenec dobavne verige
na vi§ji stopnji v skladu s ¢lenom 6 ali 18, nadaljnji uporabnik sporoca
Agenciji informacije iz odstavka 2 tega ¢lena v naslednjih primerih:

(a) nadaljnji uporabnik mora v skladu s ¢lenom 37(4) pripraviti poro-
¢ilo o kemijski varnosti; ali

(b) nadaljnji uporabnik se sklicuje na izvzetja iz ¢lena 37(4)(c) ali (f).

2. Informacije, ki jih sporo¢a nadaljnji uporabnik, vkljucujejo
naslednje:

(a) svoje podatke in podatke za stike v skladu z oddelkom 1.1
Priloge VI;

(b) stevilko(-e) registracije (registracij) iz ¢lena 20(3), ¢e je (so) na
voljo;

(c) identiteto snovi v skladu z oddelki 2.1 do 2.3.4 Priloge VI;

(d) podatke o proizvajalcu(-ih) ali uvozniku(-ih) ali drugih dobaviteljih
v skladu z oddelkom 1.1 Priloge VI,

(e) kratek sploSen opis uporabe (uporab) v skladu z oddelkom 3.5
Priloge VI ter pogojev uporabe (uporab);

(f) razen ce nadaljnji uporabnik uporabi izjemo iz ¢lena 37(4)(c) predlog
dodatnih testiranj na vretencarjih, ¢e nadaljnji uporabnik meni, da so
nujno potrebni za dokoncanje njegove ocene kemijske varnosti.

3. Nadaljnji uporabnik te informacije takoj dopolni, ¢e se spremenijo
informacije, sporocene v skladu z odstavkom 1.

4.  Nadaljnji uporabnik porofa Agenciji, Ce se njegova razvrstitev
snovi razlikuje od tiste, ki jo je doloCil njegov dobavitel;.
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vel
5. Razen ¢e nadaljnji uporabnik uporabi izjemo iz ¢lena 37(4)(c),
poroCanje v skladu z odstavki 1 do 4 tega Clena se ne zahteva za
snov kot tako ali v »M3 zmesi <, ki jo nadaljnji uporabnik uporablja
v kolic¢ini, ki ne doseze ene tone na leto za to dolo¢eno uporabo.
Clen 39
Izpolnitev obveznosti nadaljnjih uporabnikov

1. Nadaljnji uporabniki morajo izpolniti zahteve iz ¢lena 37 najpo-
zneje v 12 mesecih po prejemu Stevilke registracije, ki jo sporocijo
njihovi dobavitelji v varnostnem listu.
2. Nadaljnji uporabniki morajo izpolniti zahteve iz ¢lena 38 najpo-
zneje v Sestih mesecih po prejemu Stevilke registracije, ki jo sporocijo
njihovi dobavitelji v varnostnem listu.

NASLOV VI

EVALVACIJA

POGLAVIE 1

Evalvacija dokumentacije
Clen 40
Preuditev predlogov za testiranje
M3

1. Agencija preuci vse predloge za testiranje iz registracije ali poro-
¢ila nadaljnjega uporabnika za pridobitev informacij o snovi iz prilog IX
in X. Prednost imajo registracije snovi, ki imajo ali lahko imajo lastnosti
PBT, vPvB, povzrocajo preobcutljivost in/ali imajo lastnosti, ki so
rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje (CMR), ali snovi
v koli¢inah nad 100 ton na leto, katerih uporaba se odraza v splo$ni in
razprSeni izpostavljenosti, Ce ustrezajo kriterijem katerega koli od
razredov ali kategorij nevarnosti iz Priloge 1 k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008:

(a) razredi nevarnosti 2.1 do 2.4, 2.6 in 2.7, 2.8 vrste A in B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 iz kategorij 1 in 2, 2.14 iz kategorij 1 in 2, 2.15 vrste
A do F;

(b) razredi nevarnosti 3.1 do 3.6, 3.7 (Skodljivi ucinki na spolno delo-
vanje in plodnost ali razvoj), 3.8 (razen narkoti¢nih u¢inkov), 3.9 in
3.10;

(c) razred nevarnosti 4.1;

(d) razred nevarnosti 5.1
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2. Informacije o predlaganih testih, ki vkljuujejo teste na vretenca-
rjih, se objavijo na domaci strani Agencije. Agencija na svoji domaci
strani objavi ime snovi, koncno to¢ko nevarnosti, za katerega se pred-
laga test, in datum, do katerega mora vsaka tretja stran predloziti
ustrezne informacije. Agencija tretje strani pozove, naj v 45 dneh po
objavi na obrazcih Agencije predlozijo znanstveno veljavne informacije
in Studije, ki obravnavajo zadevno snov in kon¢no toc¢ko nevarnosti, kar
obravnava predlog za test. Pri odlo¢anju v skladu z odstavkom 3 Agen-
cija uposteva vse prejete znanstveno veljavne informacije in Studije.

3. Na podlagi preucitve v skladu z odstavkom 1 Agencija pripravi
osnutek ene od naslednjih odlocitev, ki se sprejme v skladu
s postopkom iz ¢lenov 50 in 51:

(a) odlocitev, ki od zadevnega(-ih) registracijskega(-ih) zavezanca(-ev)
ali nadaljnjega(-ih) uporabnika(-ov) zahteva, da izvede(-jo) predla-
gani test, in vsebuje rok za predlozitev povzetka Studije ali grobega
povzetka Studije, ¢e to zahteva Priloga I;

(b) odlogitev v skladu s toc¢ko (a), vendar ob spremenjenih pogojih, pod
katerimi naj bi se izvedel test;

(c) odlotitev v skladu s toc¢ko (a), (b) ali (d), vendar ob zahtevi, da
registracijski zavezanec(-ci) ali nadaljnji uporabnik(-i) opravi(-jo)
enega ali ve¢ dodatnih testov v primeru neskladnosti predloga za
testiranje s prilogami IX, X in XI;

(d) odlocitev o zavrnitvi predloga za testiranje;

(e) odlocitev v skladu s tocko (a), (b) ali (c), e je veC registracijskih
zavezancev ali nadaljnjih uporabnikov za isto snov predlozilo pred-
loge za isti test; omogoci se jim, da lahko sklenejo dogovor o tem,
kdo bo opravil test v imenu vseh drugih in Agencijo ustrezno
obvestil v 90 dneh. Ce Agencija ne dobi obvestila o tak§nem dogo-
voru v roku 90 dni, dolo¢i enega od registracijskih zavezancev ali
po potrebi nadaljnjih uporabnikov, da opravi test v imenu vseh
drugih.

4.  Registracijski zavezanec ali nadaljnji uporabnik predlozi Agenciji
informacije v doloenem roku.

Clen 41
Preverjanje skladnosti registracij

1. Agencija lahko preuci vsako registracijo, da preveri naslednje:

(a) ali informacije iz tehni¢ne dokumentacije, predlozene v skladu
s C¢lenom 10, izpolnjujejo zahteve iz Clenov 10, 12 in 13 ter
prilog III in VI do X;

(b) ali prilagoditve zahtev za standardne informacije in utemeljitve
zanje iz tehni¢ne dokumentacije upoStevajo pravila, ki urejajo
takSne prilagoditve iz prilog VII do X, in splosna pravila iz
Priloge XI;
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(c) ali vse zahtevane ocene kemijske varnosti in porocila o kemijski
varnosti izpolnjujejo zahteve iz Priloge I in ali so predlagani ukrepi
za obvladovanje tveganja ustrezni;

(d) ali ima(-jo) razlaga(-e), predlozene v skladu s ¢lenom 11(3) ali
19(2), objektivno osnovo.

2. Seznam dokumentacije, ki jo Agencija preverja glede skladnosti,
je na razpolago pristojnim organom drzav ¢lanic.

3. Na podlagi preucitve v skladu z odstavkom 1 lahko Agencija v 12
mesecih po zacetku preverjanja skladnosti pripravi osnutek odlocitve, ki
od registracijskega(-ih) zavezanca(-ev) zahteva predlozitev vseh infor-
macij, potrebnih za uskladitev registracije (registracij) z ustreznimi
zahtevami za informacije, ter opredeljuje ustrezne roke za predlozitev
nadaljnjih informacij. TakS$na odloCitev se sprejme v skladu
s postopkom iz ¢lenov 50 in 51.

4. Registracijski ~ zavezanec  predlozi  Agenciji  informacije
v dolo¢enem roku.

5. Agencija, da bi zagotovila usklajenost registracijske dokumentacije
s to uredbo, za preverjanje skladnosti izbere odstotek te dokumentacije,
ki ni manj$i od 5 % skupnega Stevila dokumentacije, ki jo Agencija
prejme za vsak koli¢inski razpon. Agencija da prednost, vendar ta pred-
nost ni izklju¢na, dokumentaciji, ki izpolnjuje vsaj enega od naslednjih
kriterijev:

(a) dokumentacija vsebuje informacije iz clena 10(a)(iv), (vi) in/ali
(vii), ki so predlozene lo¢eno v skladu s ¢lenom 11(3); ali

(b) dokumentacija se nanasa na snov, ki se proizvede ali uvozi
v koli¢ini 1 tone ali veC¢ na leto in ne izpolnjuje zahtev iz
Priloge VII, ki se uporablja glede na ¢len 12(1)(a) ali (b), odvisno
od posameznega primera; ali

(c) dokumentacija je pripravljena za snov, navedeno v tekocem akcij-
skem nacrtu Skupnosti iz Clena 44(2).

6. Informacije v zvezi s snovmi s seznama iz ¢lena 28(4) lahko
Agenciji v elektronski obliki predlozi katera koli tretja oseba. Agencija
te informacije pri preverjanju in izbiri dokumentacije obravnava skupaj
z informacijami, predloZzenimi v skladu s ¢lenom 124.

7.  Komisija se lahko po posvetovanju z Agencijo odloci, da bo spre-
menila odstotek izbrane dokumentacije ter dopolnila ali vkljucila
nadaljnje kriterije v odstavku 5 v skladu s postopkom iz ¢lena 133(4).

Clen 42

Preverjanje predloZenih informacij in nadaljnja evalvacija
dokumentacije

1. Agencija preveri vse informacije, predloZzene zaradi odloditve,
sprejete v skladu s ¢lenom 40 ali 41, ter po potrebi pripravi ustrezne
osnutke odlocitev v skladu s tema ¢lenoma.
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2. Ko je evalvacija dokumentacije kon¢ana, Agencija uradno obvesti
Komisijo ter pristojne organe drzav ¢lanic o pridobljenih informacijah in
posledi¢nih zakljuckih. Pristojni organi uporabijo informacije, pridob-
ljene s to evalvacijo, za namene ¢lenov 45(5), 59(3) in 69(4). Agencija
uporabi informacije, pridobljene s to evalvacijo, za namene Clena 44.

Clen 43
Postopek in roki za preucitev predlogov za testiranje

1. Pri snoveh, ki niso v postopnem uvajanju, Agencija pripravi
osnutek odlocitve v skladu s ¢lenom 40(3) v 180 dneh po prejemu
registracije ali porocila nadaljnjega uporabnika, ki vsebuje predlog za
testiranje.

2. Pri snoveh v postopnem uvajanju pripravi Agencija osnutek odlo-
¢itev v skladu s ¢lenom 40(3):

(a) do 1. decembra 2012 za vse registracije, prejete do 1. decembra
2010, ki vsebujejo predloge za testiranje za izpolnitev zahtev po
informacijah iz prilog IX in X;

(b) do 1. junija 2016 za vse registracije, prejete do 1. junija 2013, ki
vsebujejo predloge za testiranje za izpolnitev zahtev po informacijah
samo iz Priloge IX;

(c) do 1. junija 2022 za vse registracije, prejete do 1. junija 2018, ki
vsebujejo predloge za testiranje.

3. Seznam registracijske dokumentacije, ki se evalvira v skladu
s ¢lenom 40, je na razpolago drzavam c¢lanicam.

POGLAVIE 2

Evalvacija snovi

Clen 44
Kriteriji za evalvacijo snovi

1. Za zagotovitev usklajenega pristopa Agencija v sodelovanju
z drzavami clanicami pripravi kriterije za doloCitev prednostnega
seznama snovi za nadaljnjo evalvacijo. Prednostni seznam se doloci
na podlagi pristopa, utemeljenega na tveganju. Kriteriji bodo upostevali:

(a) informacije o nevarnostih, na primer strukturne podobnosti snovi
z znanimi snovmi, ki vzbujajo skrb, ali snovmi, ki so obstojne in
se lahko kopicijo v organizmih, kar kaze na to, da ima snov ali eden
ali ve¢ njenih proizvodov pretvorbe lastnosti, ki vzbujajo skrb, ali
da so obstojni in se lahko kopicijo v organizmih;

(b) informacije o izpostavljenosti;
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(c) tonazo, vkljuéno s skupno tonazo iz registracij, ki jih predlozi ve¢
registracijskih zavezancev.

2. Agencija bo oblikovala osnutek tekocCega akcijskega nacrta Skup-
nosti, ki zajema obdobje treh let, in opredelila snovi, ki morajo biti
vsako leto evalvirane, ob uporabi kriterijev iz odstavka 1. Snovi so
v nacrt vkljucene, ¢e obstajajo pomisleki (na podlagi evalvacije doku-
mentacije, ki jo izvede Agencija, ali katerega koli drugega ustreznega
vira, vkljuéno z informacijami v registracijski dokumentaciji) o tem, ali
dolo¢ena snov ne pomeni tveganja za zdravje ljudi ali okolje. Agencija
drzavam clanicam predlozi prvi osnutek tekocega akcijskega nacrta do
1. decembra 2011. Agencija drzavam clanicam predlozi osnutek letnih
dopolnitev tekoCega akcijskega nacrta do 28. februarja vsako leto.

Agencija sprejme konéni tekoCi akcijski nacért Skupnosti na podlagi
mnenja  Odbora  drzav  Clanic, ustanovljenega v  skladu
s ¢lenom 76(1)(e) (v nadaljnjem besedilu ,,Odbor drzav ¢lanic®), in ga
objavi na svoji spletni strani, z opredelitvijo drzave ¢lanice, ki bo opra-
vila evalvacijo snovi s seznama v nacrtu, kot je dolo¢eno v skladu
s Clenom 45.

Clen 45
Pristojni organ

1.  Odgovornost Agencije je, da usklajuje proces evalvacije snovi in
da zagotovi, da so snovi iz tekocega akcijskega nacrta Skupnosti eval-
virane. Pri tem se Agencija sklicuje na pristojne organe drzav clanic.
Pristojni organi lahko imenujejo drug organ, ki bo evalvacijo snovi
opravil v njihovem imenu.

2. Drzava ¢lanica lahko iz osnutka tekocega akcijskega nacrta Skup-
nosti izbere doloCeno snov (snovi), da tako postane pristojni organ za
namene Clenov 46, 47 in 48. V primeru, da snovi iz osnutka tekocega
akcijskega nacrta Skupnosti ne izbere nobena drzava c¢lanica, Agencija
zagotovi, da je snov evalvirana.

3. Ce dve ali ve¢ drzav ¢lanic izrazi zanimanje za evalvacijo iste
snovi in se ne morejo dogovoriti o pristojnem organu, se pristojni
organ za namene Clenov 46, 47 in 48 dolo¢i v skladu z naslednjim
postopkom.

Agencija zadevo predlozi Odboru drzav ¢lanic, da se dogovori, kateri
organ bo pristojni organ, ob upostevanju, iz katere drzave Clanice proiz-
vajalec(-ci) ali uvoznik(-i) prihaja(-jo), posamiénih delezev skupnega
bruto domacdega proizvoda, Stevila snovi, ki se v drzavi Clanici Ze
evalvirajo, ter razpolozljivega strokovnega znanja.

Ce Odbor drzav ¢lanic doseze soglasje v 60 dneh po tem, ko mu je bila
zadeva predlozena, zadevne drzave Clanice v skladu s tem sprejmejo
snovi za evalvacijo.
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Ce Odbor drzav ¢lanic soglasja ne doseZe, Agencija nasprotujoca si
mnenja predlozi Komisiji, ki odlo¢i, kateri organ bo pristojni organ
v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3), zadevne drzave clanice pa
v skladu s tem sprejmejo snovi za evalvacijo.

4.  Pristojni organ, doloCen v skladu z odstavkoma 2 in 3, evalvira
dodeljene snovi v skladu s tem poglavjem.

5. Drzava ¢lanica lahko kadar koli uradno obvesti Agencijo o snovi,
ki je ni v tekoCem akcijskem nacrtu Skupnosti, Ce razpolaga
z informacijami, ki kaZejo na to, da snov v postopku evalvacije spada
med prednostne. Agencija se o tem, ali bo to snov dodala v tekoci
akcijski nacrt Skupnosti, odlo¢i na podlagi mnenja Odbora drzav ¢lanic.
Ce se snov doda tekotemu akcijskemu naértu Skupnosti, jo evalvira
drzava clanica, ki je snov predlagala, ali druga drzava Clanica, ki se
s predlogom strinja.

Clen 46

Zahteve po dodatnih informacijah in preverjanje predloZenih
informacij

1. Ce so po mnenju pristojnega organa potrebne dodatne informacije,
¢e je ustrezno, vkljuéno z informacijami, ki se ne zahtevajo v prilogah
VII do X, pristojni organ pripravi osnutek odlocitve, ki od registracij-
skega(-ih) zavezanca(-ev) zahtevajo predlozitev dodatnih informacij in
dolocitev roka za predlozitev. Osnutek odlocitve o snoveh, ki se bodo
evalvirale v tem letu, bo pripravljen v 12 mesecih po objavi tekocega
akcijskega nacrta Skupnosti na spletni strani Agencije. Odlocitev se
sprejme v skladu s postopkom iz ¢lenov 50 in 52.

2. Registracijski ~ zavezanec  predlozi  Agenciji  informacije
v dolo¢enem roku.

3. Pristojni organ preveri vse informacije ter po potrebi pripravi
ustrezne osnutke odlocitev v skladu s tem c¢lenom v 12 mesecih po
predlozitvi informacij.

4.  Pristojni organ zaklju¢i svojo evalvacijo snovi v 12 mesecih po
zacetku evalvacije ali v 12 mesecih po predlozitvi informacij v skladu
z odstavkom 2 ter o tem obvesti Agencijo. Ce se ta rok preseZe, se
evalvacija Steje za koncano.

Clen 47
Usklajenost z drugimi dejavnostmi

1. Evalvacija snovi se opira na vse ustrezne informacije, predlozene
v zvezi s to posebno snovjo, in na predhodne evalvacije v skladu s tem
naslovom. Evalvacija lahko v primerih, ko so bile informacije
o intrinzi¢nih lastnostih snovi pridobljene s sklicevanjem na strukturno
sorodne snovi, zajema tudi te sorodne snovi. Ce je bila odlogitev
o evalvaciji predhodno sprejeta v skladu s ¢lenom 51 ali 52, se vsak
osnutek odlocitve, ki zahteva dodatne informacije v skladu s ¢lenom 46,
lahko utemelji samo s spremembo okolis¢in ali novimi spoznanji.
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2. Da se zagotovi usklajen pristop k zahtevanju dodatnih informacij,
Agencija spremlja osnutke odlocCitev v skladu s ¢lenom 46 ter doloci
kriterije in prednostne naloge. Kjer je ustrezno, se sprejmejo izvedbeni
ukrepi v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3).

Clen 48
Nadaljnja evalvacija snovi

Po zakljuceni evalvaciji snovi pristojni organi razmislijo, kako uporabiti
informacije pridobljene s to evalvacijo, za namene ¢lenov 59(3), 69(4)
in 115(1) Pristojni organ obvesti Agencijo o svojih skleplh glede tega,
ali naj se pridobljene informacije uporabijo in na kakSen nacin. Agencija
pa nato obvesti Komisijo, registracijskega zavezanca ter pristojne organe
drugih drzav ¢lanic.

POGLAVIE 3

Evalvacija intermediatov

Clen 49
Dodatne informacije o na mestu izoliranih intermediatih

Za na mestu izolirane intermediate, ki se uporabljajo pod strogo nadzo-
rovanimi pogoji, se ne uporablja niti evalvacija dokumentacije niti
snovi. Ce se lahko dokaZe, da tveganje za zdravje ljudi ali okolje zaradi
uporabe na mestu izoliranega intermediata povzroCa zaskrbljenost,
enakovredno zaskrbljenosti, ki jo povzroc¢a uporaba snovi, ki izpolnju-
jejo kriterije iz Clena 57, in da to tveganje ni primerno nadzorovano,
lahko pristojni organ drzave ¢lanice, na ozemlju katere je to mesto:

(a) od reglstracuskega zavezanca zahteva, da predlozi nadaljnje infor-
macije, neposredno povezane z ugotovljenim tveganjem. Tej zahtevi
je treba priloZiti pisno utemeljitev;

(b) preuci vse predlozene informacije in po potrebi priporo¢i ustrezne
ukrepe za zmanjSanje tveganj, ugotovljenih v zvezi z zadevnim
mestom.

Postopek iz prvega odstavka lahko izvede samo v njem navedeni
pristojni organ. Pristojni organ obvesti Agencijo o rezultatih takSne
evalvacije, slednja pa potem obvesti pristojne organe drugih drzav
Clanic ter jim da te rezultate na razpolago.
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POGLAVIE 4
Skupne dolocbe

Clen 50
Pravice registracijskih zavezancev in nadaljnjih uporabnikov

1. Agencija vse osnutke odloCitev v skladu s ¢leni 40, 41 ali 46
uradno sporo¢i zadevnemu(-im) registracijskemu(-im) zavezancu(-em)
ali nadaljnjemu(-im) uporabniku(-om) in ga (jih) obvesti o njegovi
(njihovi) pravici, da v 30 dneh po prejemu obvestila predlozi(-jo)
svoje pripombe. Ce zadevni registracijski zavezanec(-ci) ali nadaljnji
uporabnik(-i) pripombe Zelijo predloziti, jih posredujejo Agenciji. Agen-
cija pa nato o predlozitvi pripomb takoj obvesti pristojni organ. Pristojni
organ (za odlocitve, sprejete v skladu s clenom 46) in Agencija (za
odlocitve, sprejete v skladu s ¢lenoma 40 in 41) uposStevata vse prejete
pripombe in lahko v skladu z njimi spremenita osnutek odlocitve.

2. Ce je registracijski zavezanec prenchal proizvajati ali uvazati snov
ali izdelovati ali uvazati izdelek, nadaljnji uporabnik pa ju je prenchal
uporabljati, o tem obvesti Agencijo, pri ¢emer se registrirana koli¢ina
Vv njegovi registraciji po potrebi spremeni na ni¢ in v zvezi s to snovjo
se ne more ve¢ zahtevati dodatnih informacij, razen ce registracijski
zavezanec ne prijavi ponovnega zagona proizvodnje ali uvoza snovi
ali izdelovanja ali uvoza izdelka, nadaljnji uporabnik pa ne prijavi
ponovne uporabe. Agencija obvesti pristojni organ drzave Cclanice,
v kateri ima registracijski zavezanec ali nadaljnji uporabnik sedez.

3. Registracijski zavezanec lahko po sprejetju osnutka odlocitve
preneha proizvajati ali uvazati snov ali izdelovati ali uvazati izdelek,
nadaljnji uporabnik pa ju preneha uporabljati. V taksnih primerih regi-
stracijski zavezanec ali nadaljnji uporabnik obvesti o tem Agencijo, kar
ima za posledico prenehanje veljavnosti njegove registracije ali prijave
in da se v zvezi s to snovjo ne more ve¢ zahtevati dodatnih informacij,
razen ¢e ne predlozi nove registracije ali prijave. Agencija obvesti
pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima registracijski zavezanec ali
nadaljnji uporabnik sedez.

4.  Ne glede na odstavka 2 in 3 se dodatne informacije lahko zahte-
vajo v skladu s ¢lenom 46 v enem ali obeh naslednjih primerih:

(a) Ce pristojni organ pripravi dokumentacijo v skladu s Prilogo XV, pri
¢emer ugotovi mozno dolgoro¢no tveganje za zdravje ljudi ali
okolje, ki upravicuje potrebo po dodatnih informacijah;

(b) ce izpostavljenost snovi, ki jo izdeluje(-jo) ali uvaza(-jo) zadevni
registracijski zavezanec(-ci), ali snovi v izdelku, ki ga izdeluje(-jo)
ali uvaza(-jo) zadevni registracijski zavezanec(-ci), ali snovi, ki jo
uporablja(-jo) nadaljnji uporabnik(-i), bistveno prispeva k temu
tveganju.

Smiselno se uporablja postopek iz ¢lenov 69 do 73.
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Clen 51
Sprejetje odlocitev med evalvacijo dokumentacije

1.  Agencija svoj osnutek odlocitve, skupaj s pripombami registracij-
skega zavezanca, v skladu s ¢lenom 40 ali 41 uradno sporoci pristojnim
organom drzav Clanic.

2. Drzave ¢lanice lahko v 30 dneh po tem, ko je bila dokumentacija
razposlana, Agenciji predlagajo spremembe osnutka odlocitve.

3. Ce Agencija ne prejme nobenih predlogov, odlo¢itev sprejme
v razli¢ici iz odstavka 1.

4. Ce Agencija prejme predlog spremembe, lahko spremeni osnutek
odlocitve. Agencija osnutek odlocitve skupaj s predlaganimi spremem-
bami predlozi Odboru drzav ¢lanic v 15 dneh po poteku 30-dnevnega
roka iz odstavka 2.

5. Agencija vsak predlog spremembe takoj sporoCi vsem zadevnim
registracijskim zavezancem ali nadaljnjim uporabnikom in jim omogoci,
da v 30 dneh predlozijo svoje pripombe. Odbor drzav Clanic uposteva
vse prejete pripombe.

6. Ce Odbor drzav &lanic doseZe soglasje o osnutku odlogitve v 60
dneh po tem, ko mu je bila zadeva predlozena, Agencija v skladu s tem
sprejme odlocitev.

7.  Ce Odbor drzav ¢&lanic soglasja ne dosere, Komisija pripravi
osnutek odlocitve, ki se sprejme v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3).

8. Proti odlocitvam Agencije iz odstavkov 3 in 6 tega Clena se lahko
vlozi pritozba v skladu s ¢leni 91, 92 in 93.

Clen 52
Sprejetje odlocitev med evalvacijo snovi

1. Pristojni organ svoj osnutek odlocitve, skupaj z vsemi pripombami
registracijskega zavezanca ali nadaljnjega uporabnika, v skladu
s Clenom 46 razposlje Agenciji in pristojnim organom drugih drzav
¢lanic.

2. Smiselno se uporabljajo dolocbe iz ¢lena 51(2) do (8).

Clen 53

Delitev stro§kov za teste brez sporazuma med registracijskimi
zavezanci in/ali nadaljnjimi uporabniki

1. Registracijski zavezanci ali nadaljnji uporabniki, ki so po odlocitvi
v skladu s tem naslovom zavezani opraviti test, si po svojih najboljSih
moceh prizadevajo, da bi se dogovorili o tem, kdo naj opravi test
v imenu vseh drugih registracijskih zavezancev ali nadaljnjih
uporabnikov, ter Agencijo o tem ustrezno obvestijo v 90 dneh. Ce
Agencija ne dobi obvestila o tak§nem dogovoru v roku 90 dni, dolo¢i
enega od registracijskih zavezancev ali nadaljnjih uporabnikov, da
opravi test v imenu vseh drugih.
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2. Ce registracijski zavezanec ali nadaljnji uporabnik izvede test
v imenu drugih, si stroSke te Studije vsi enakomerno porazdelijo.

3.V primeru iz odstavka 1 registracijski zavezanec ali nadaljnji
uporabnik, ki izvede test, vsem zadevnim udeleZencem priskrbi en
izvod celovitega porocila o Studiji.

4.  Udelezenec, ki izvede in predlozi Studijo, ima v skladu s tem
terjatev do drugih. Vsak zadevni udelezenec lahko vlozi zahtevek, da
se drugemu udelezencu prepove proizvodnja, uvoz ali dajanje snovi
v promet, ¢e ta drugi udelezenec ne placa svojega deleza stroSkov
oziroma za ta znesek ne zagotovi jamstva ali ne izro¢i enega izvoda
celovitega porocila o izvedeni §tudiji. Vsi zahtevki so izterljivi na nacio-
nalnih sodis¢ih. Vsak udelezenec se lahko odlo¢i, da svoje zahtevke za
povracilo stroskov predlozi razsodiscu in sprejme njegovo odredbo.

Clen 54
Objava informacij o evalvaciji

Agencija vsako leto do 28. februarja objavi na svoji spletni strani poro-
¢ilo o napredku, dosezenem v primerjavi s predhodnim koledarskim
letom pri izvajanju obveznosti, ki so ji bile nalozene v zvezi
z evalvacijo. To porocilo vsebuje zlasti priporocila morebitnim registra-
cijskim zavezancem, da bi tako izboljSali kakovost bodocih registracij.

NASLOV VII

AVTORIZACIJA

POGLAVIE 1

Zahteva za avtorizacijo

Clen 55
Namen avtorizacije in obravnava nadomestitve

Namen tega naslova je, da se zagotovi dobro delovanje notranjega
trga ter hkrati, da se tveganja, izhajajoca iz snovi, ki so vzrok za veliko
zaskrbljenost, ustrezno nadzirajo in da se te snovi postopno zamenjajo
z ustreznimi alternativnimi snovmi ali tehnologijami, kjer so te
ekonomsko in tehni¢no izvedljive. Vsi proizvajalci, uvozniki in nadaljnji
uporabniki, ki prosijo za avtorizacijo, v ta namen preucijo, ali so na
voljo druge alternative, ocenijo njihovo tveganje in ali je nadomestitev
tehni¢no in ekonomsko izvedljiva.

Clen 56
Splosne dolocbe

1. Proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik snovi ne sme dati
v promet za uporabo, niti je ne sme sam uporabljati, ¢e je ta snov
vkljucena v Prilogo XIV, razen ce:

(a) je bilo za uporabo(-e) te snovi kot take ali v »M3 zmesi <« ali
vgrajene v izdelek, za katero(-e) se snov daje v promet ali za
katero(-e) jo sam uporablja, izdano dovoljenje v skladu s ¢leni 60
do 64; ali
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(b) je (so) bila(-e) uporaba(-e) te snovi kot take ali v M3 zmesi <«
ali vgrajene v izdelek, za katero(-e) je bila snov dana v promet ali
za katero(-e) jo sam uporablja, izvzeta iz zahteve za pridobitev
avtorizacije iz Priloge XIV v skladu s ¢lenom 58(2); ali

(c) Ce datum iz clena 58(1)(c)(i) Se ni bil dosezen; ali

(d) ce je bil datum iz ¢lena 58(1)(c)(i) Zze dosezen in je 18 mesecev pred
tem datumom oddal vlogo, odlocitev glede izdaje avtorizacije
v skladu s to vlogo pa Se ni bila sprejeta; ali

(e) je bila za snovi, dane v promet, avtorizacija za to uporabo izdana
njegovemu neposrednemu nadaljnjemu uporabniku te snovi.

2. Nadaljnji uporabnik lahko uporablja snov, ki izpolnjuje kriterije iz
odstavka 1, ¢e je uporaba v skladu s pogoji iz avtorizacije za to uporabo
udelezencu, ki je v dobavni verigi na visji stopnji.

3. Odstavka 1 in 2 se ne uporabljata za snovi, ki se uporabljajo za
znanstvene raziskave in razvoj. V Prilogi XIV je natan¢no navedeno, Ce
se odstavka 1 in 2 uporabljata za v izdelke in postopke usmerjene
raziskave in razvoj, kakor tudi najvecja koli¢ina, ki je izvzeta.

4. Odstavka 1 in 2 se ne uporabljata za naslednje uporabe snovi:

(a) uporabe v fitofarmacevtskih sredstvih na podrocju uporabe Direk-
tive 91/414/EGS;

(b) uporabe v biocidnih proizvodih na podro¢ju uporabe Direktive
98/8/ES;

(c) uporabo kot  motorno  gorivo, zajeto v  Direktivo
98/70/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. oktobra 1998
o kakovosti motornega bencina in dizelskega goriva (1);

(d) uporabe izdelkov iz mineralnih olj kot gorivo za premicne ali stacio-
narne kurilne naprave in uporabo kot gorivo v zaprtih sistemih.

5. Pri snoveh, za katere je treba pridobiti avtorizacijo samo, ker
izpolnjujejo kriterije iz Clena 57(a), (b) ali (c) ali ker so opredeljene
v skladu s ¢lenom 57(f) samo zaradi nevarnosti za zdravje ljudi, se
odstavka 1 in 2 tega Clena ne uporabljata za naslednje uporabe:

(a) uporabe v kozmeti¢nih proizvodih na podrocju uporabe Direktive
76/768/EGS;

(b) uporabe v materialih za stik z zivili na podro¢ju uporabe Uredbe
(ES) st. 1935/2004.

6. Odstavka 1 in 2 se ne uporabljata za uporabo snovi
v M3 zmeseh 4, in sicer za:

(a) snovi iz clena 57(d), (e) in (f), katerih koncentracija ne presega
mejne vrednosti 0,1 % mas. m/m;

(") UL L 350, 28.12.1998, str. 58. Direktiva, kakor je bila spremenjena z Uredbo

(ES) st. 1882/2003.
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(b) vse druge snovi, katerih koncentracija ne presega najnizje mejne
vrednosti iz Direktive 1999/45/ES ali dela 3 Priloge VI k Uredbi
(ES) st. 1272/2008, in se zato zmesi iz njih razvrstijo kot nevarne.

Clen 57
Snovi, ki se vklju¢ijo v Prilogo XIV

V skladu s postopkom iz ¢lena 58 se lahko v Prilogo XIV vkljucijo
naslednje snovi:

(a) snovi, ki izpolnjujejo kriterije za razvrstitev kot rakotvorne iz kate-
gorij 1A ali 1B v skladu z oddelkom 3.6 Priloge I k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008,;

(b) snovi, ki izpolnjujejo kriterije za razvrstitev kot mutagene za
zarodne celice iz kategorij 1A ali 1B v skladu z oddelkom 3.5
Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008;

(c) snovi, ki izpolnjujejo kriterije za razvrstitev kot strupene za razmno-
zevanje iz kategorij 1A ali 1B, skodljivi ucinki na spolno delovanje
in plodnost ali razvoj v skladu z oddelkom 3.7
Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008;

(d) snovi, ki so v skladu s kriteriji iz Priloge XIII te uredbe obstojne,
strupene in se lahko kopicijo v organizmih;

(e) snovi, ki so v skladu s kriteriji iz Priloge XIII te uredbe zelo
obstojne in se zelo lahko kopicijo v organizmih;

(f) snovi — kot so snovi, ki so po svojih lastnostih endokrini motilci, ali
snovi, ki so po svojih lastnostih obstojne, se kopicijo v organizmih
in so strupene ali zelo obstojne in se zelo lahko kopicijo
v organizmih, ne izpolnjujejo kriterijev iz tocke (d) ali (e) — in za
katere je za vsak primer posebej v skladu s postopkom iz ¢lena 59
znanstveno dokazano, da imajo lahko resne ucinke na zdravje ljudi
ali okolje, ki so enakovredni u¢inkom snovi iz toc¢k (a) do (e).

Clen 58
Vkljuditev snovi v Prilogo XIV

1. Odlocitev o vkljucitvi snovi iz ¢lena 57 v Prilogo XIV se sprejme
v skladu s postopkom iz ¢lena 133(4). Taksna odlocitev mora za vsako
snov vsebovati naslednje podatke:

(a) podatke o snovi, kakor je doloceno v oddelku 2 Priloge VI,

(b) intrinzi¢no(-¢) lastnost(-1) snovi iz ¢lena 57;
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(c) prehodne ureditve:

(i) datum(-e), s katerim(-1) se prepove dajanje v promet in uporaba
snovi, ¢e se ne pridobi avtorizacija (v nadaljevanju ,,datum
poteka), ki morajo po potrebi uposStevati poseben proizvodni
ciklus za to uporabo;

(i) datum ali datume vsaj 18 mesecev pred datumom(-i) poteka, do
katerega(-ih) morajo prispeti vloge, ¢e Zeli vlagatelj nadaljevati
uporabo ali dajanje snovi v promet za dolo¢ene uporabe po
datumu(-ih) poteka; te nadaljnje uporabe se dovolijo po datumu
poteka do sprejetja odlocitve glede predlozene avtorizacije;

(d) roke za preverjanje dolocenih uporab, ¢e je ustrezno;

(e) uporabe ali kategorije uporab, ki so izvzete iz zahtev avtorizacije, ¢e
obstajajo, in pogoje za taksne izjeme, Ce obstajajo.

2. Uporabe ali kategorije uporab so lahko izvzete iz zahtev avtoriza-
cije pod pogojem, da je na podlagi veljavne posebne zakonodaje Skup-
nosti, ki dolo¢a za uporabo snovi v zvezi z varovanjem zdravja ljudi ali
okolja minimalne zahteve, tveganje pod primernim nadzorom. Pri dolo-
¢itvi takSnih izjem se upoSteva zlasti sorazmernost tveganja za zdravje
ljudi in okolje v zvezi z naravo snovi, kot na primer, ko se tveganje
spreminja glede na fizi¢no obliko.

3. Pred odlo¢itvijo o vkljuéitvi snovi v Prilogo XIV Agencija ob
upostevanju mnenja Odbora drzav Clanic priporo¢i prednostne snovi,
ki jih je treba vkljuciti, in pri tem za vsako snov navede podatke iz
odstavka 1. Obicajno se da prednost snovem, ki:

(a) imajo lastnosti PBT ali vPvB; ali

(b) Siroko razsirjeno uporabo; ali

(c) so v velikih koli¢inah.

Pri Stevilu snovi, vkljuéenih v Prilogo XIV, in datumih, dolocenih
v skladu z odstavkom 1, je treba upostevati tudi zmogljivosti Agencije
za obravnavanje vlog v predvidenem roku. Agencija svoje prvo pripo-
roc¢ilo prednostnih snovi, ki jih je treba vkljuciti v Prilogo XIV, izda do
1. junija 2009. Nadaljnja priporoc¢ila za vkljucitev dodatnih snovi
v Prilogo XIV Agencija izda vsaj vsako drugo leto.

4.  Preden Agencija poslje svoje priporocilo Komisiji, ga da najprej
na razpolago javnosti na svoji spletni strani, pri ¢emer jasno navede
datum objave, ob upostevanju ¢lenov 118 in 119 o dostopu do infor-
macij. Agencija vse zainteresirane strani pozove, da v treh mesecih po
objavi predlozijo pripombe, zlasti o uporabah, ki jih je treba izvzeti iz
zahtev avtorizacije.

Agencija svoje priporoc¢ilo dopolni ob upostevanju prejetih pripomb.
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5. Po vkljucitvi snovi v Prilogo XIV se ob upostevanju odstavka 6
zanjo v skladu s postopkom iz naslova VIII ne smejo sprejeti nove
omejitve za nadzorovanje tveganj za zdravje ljudi ali okolje, ki jih
povzro¢a uporaba snovi kot take, v M3 zmesi <« ali njena vgraditev
v izdelek, zaradi intrinziénih lastnosti iz Priloge XIV.

6.  Za snov iz Priloge XIV se lahko sprejmejo nove omejitve v skladu
s postopkom iz naslova VIII za nadzorovanje tveganj za zdravje ljudi ali
okolja zaradi prisotnosti snovi v izdelku(-ih).

7.  Snovi, za katere so bile prepovedane vse uporabe v skladu
z naslovom VIII ali drugo zakonodajo Skupnosti, se ne vkljucijo
v Prilogo XIV ali se iz nje odstranijo.

8. Snovi, ki na podlagi novih informacij ne izpolnjujejo ve¢ kriterijev
iz Clena 57, se odstranijo iz Priloge XIV v skladu s postopkom iz
¢lena 133(4).

Clen 59
Identifikacija snovi iz ¢lena 57

1.  Postopek, naveden v odstavkih 2 do 10 tega Clena, se uporablja za
opredelitev snovi, ki izpolnjujejo kriterije iz ¢lena 57, in dolocitev
seznama tistih snovi, ki bodo morda vkljucene v Prilogo XIV. Agencija
v tem seznamu navede snovi, ki so na njenem delovnem programu
v skladu s ¢lenom 83(3)(e).

2.  Komisija lahko Agencijo zaprosi, da pripravi dokumentacijo v
skladu z ustreznimi oddelki Priloge XV za snovi, ki po njenem mnenju
izpolnjujejo kriterije iz Clena 57. »M3 Dokumentacija je lahko
omejena na sklicevanje na vnos v delu 3 Priloge VI k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008. <« Agencija da to dokumentacijo na razpolago drzavam
¢lanicam.

3. Vsaka drzava cClanica lahko pripravi dokumentacijo v skladu s
Prilogo XV za snovi, ki po njenem mnenju izpolnjujejo kriterije iz
¢lena 57, in jo poslje Agenciji. M3 Dokumentacija je lahko omejena
na sklicevanje na vnos v delu 3 Priloge VI k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008. <« Agencija to dokumentacijo v 30 dneh po prejemu
da na razpolago drugim drzavam c¢lanicam.

4.  Agencija na svoji spletni strani objavi obvestilo, da je bila za snov
pripravljena dokumentacija iz Priloge XV. Agencija vse zainteresirane
strani povabi, naj ji v dolocenem roku predlozijo pripombe.

5. 'V 60 dneh po tem, ko je bila dokumentacija razposlana, lahko
druge drzave clanice ali Agencija v dokumentaciji predloZzijo pripombe
v zvezi z dokumentacijo snovi glede na kriterije iz ¢lena 57.

6. Ce Agencija ne prejme ali ne da nobenih pripomb, to snov vkljuci
na seznam iz odstavka 1. Agencija lahko to snov vkljuci v svoja pripo-
rocila v skladu s ¢lenom 58(3).
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7. Po tem, ko so pripombe podane ali prejete, Agencija predlozi
dokumentacijo Odboru drzav ¢lanic v 15 dneh po poteku 60-dnevnega
roka iz odstavka 5.

8. Ce Odbor drzav &lanic v 30 dneh po prejemu dokumentacije
doseze soglasje o identifikaciji, vklju¢i Agencija to snov v seznam iz
odstavka 1. Agencija lahko to snov vkljuci v svoja priporocila v skladu
s ¢lenom 58(3).

9. Ce Odbor drzav ¢lanic soglasja ne doseze, Komisija v 3 mesecih
po prejemu mnenja Odbora drzav ¢lanic pripravi osnutek predloga
o identifikaciji snovi. Kon¢na odlocitev o identifikaciji snovi se sprejme
v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3).

10.  Agencija objavi in posodobi seznam iz odstavka 1 na svoji
spletni strani takoj, ko je odlocitev o vkljucitvi snovi sprejeta.

POGLAVIE 2

Dodelitev avtorizacije

Clen 60
Dodelitev avtorizacije

1. Komisija je pristojna, da odlo¢a o vlogah za avtorizacijo, v skladu
s tem naslovom.

2. Avtorizacija se brez poseganja v odstavek 3 dodeli, Ce je tveganje
za zdravje ljudi ali okolje, ki izhaja iz uporabe snovi zaradi njenih
intrinzi¢nih lastnosti iz Priloge XIV, pod ustreznim nadzorom
v skladu z oddelkom 6.4 Priloge I, kar vlagatelj dokumentira
s porocilom o kemijski varnosti, pri ¢emer se uposteva mnenje Odbora
za oceno tveganja iz Clena 64(4)(a). Pri dodelitvi avtorizacije in v vseh
z avtorizacijo povezanih pogojih, Komisija uposSteva vse informacije
o0 izpustih, emisijah in izgubah, vklju¢no s tveganji, ki izhajajo iz razsi-
rjene ali razprSene uporabe, ki so znane v casu odlocitve.

Komisija ne uposteva tveganj za zdravje ljudi, ki izhajajo iz uporabe
snovi v medicinskem pripomocku in jih urejajo Direktiva Sveta
90/385/EGS z dne 20. junija 1990 o priblizevanju zakonodaje drzav
¢lanic o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev ('), Direktiva
Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija 1993 o medicinskih pripomockih (%)
in Direktiva 98/79/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 27. oktobra
1998 o in vitro diagnostiénih medicinskih pripomockih (3).

() UL L 189, 20.7.1990, str. 17. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena

z Uredbo (ES) st. 1882/2003.

(®) UL L 169, 12.7.1993, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Uredbo (ES) $t. 1882/2003.

() UL L 331, 7.12.1998, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Uredbo (ES) §t. 1882/2003.
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3. Odstavek 2 se ne uporablja za:

(a) snovi, ki izpolnjujejo kriterije iz ¢lena 57(a), (b), (c) ali (f), za
katere ni mogoce doloditi praga v skladu z oddelkom 6.4 Priloge I;

(b) snovi, ki izpolnjujejo kriterije iz ¢lena 57(d) ali (e);

(c¢) snovi, navedene v ¢lenu 57(f), ki so po svojih lastnostih obstojne, se
kopi¢ijo v organizmih in so strupene ali zelo obstojne in se zelo
lahko kopicijo v organizmih.

4. Ce se avtorizacija ne more dodeliti v skladu z odstavkom 2 ali se
ne more izdati za snovi, navedene v odstavku 3, se lahko kljub temu
dodeli samo, ¢e se dokaze, da socialno-ekonomske koristi prevladajo
nad tveganjem za zdravje ljudi ali okolje, ki izhaja iz uporabe snovi, ter
¢e niso na voljo ustrezne alternativne snovi ali tehnologije. Odlocitev se
sprejme po preucitvi vseh naslednjih dejavnikov in ob upostevanju
mnenj Odbora za oceno tveganja in Odbora za socialno-ekonomsko
analizo, navedenih v ¢lenu 64(4)(a) in (b):

(a) tveganja, ki ga pomenijo uporabe snovi, vkljuéno z ustreznostjo in
ucinkovitostjo predlaganih ukrepov za obvladovanje tveganja;

(b) socialno-ekonomskih koristi, ki izhajajo iz njene uporabe, in soci-
alno-ekonomskih posledic v primeru zavrnitve avtorizacije, kot jih
prikazejo vlagatelj ali druge zainteresirane strani,

(c) analize alternative, ki jo predlozi vlagatel] v skladu
s ¢lenom 62(4)(e), ali nacrta nadomestitve, ki ga predlozi vlagatelj
v skladu s ¢lenom 62(4)(f), in prispevkov tretje strani, predloZenih
v skladu s ¢lenom 64(2);

(d) razpolozljivih informacij o tveganjih, ki jih alternativne snovi ali
tehnologije pomenijo za zdravje ljudi ali okolje.

5. Komisija pri ocenjevanju, ali so na voljo ustrezne alternativne
snovi ali tehnologije, uposteva vse ustrezne vidike, skupaj z naslednjim:

(a) ali bi se s prehodom na alternative zmanjsalo celotno tveganje za
zdravje ljudi in okolje, pri Cemer se upostevajo ustreznost in ucin-
kovitost ukrepov za obvladovanje tveganja;

(b) ali so alternative za vlagatelja tehni¢no in ekonomsko izvedljive.

6.  Uporaba se ne dovoli, ¢e bi to pomenilo sprostitev omejitve iz
Priloge XVII.

7. Avtorizacija se dodeli samo, Ce je bila vloga predlozena v skladu
z zahtevami iz Clena 62.

8. Avtorizacije se preverjajo v ¢asovno omejenem roku brez pose-
ganja v odlocitve glede prihodnjega obdobja preverjanja; obicajno zanje
veljajo doloCeni pogoji, vkljuéno z monitoringom.Trajanje ¢asovno
omejenega preverjanja za kakrSno koli avtorizacijo se doloé¢i za vsak
primer posebej, pri cemer se upostevajo vse ustrezne informacije, skupaj
z dejavniki, navedenimi v odstavku 4(a) do (d), kot je primerno.
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9.  V avtorizaciji morajo biti navedeni naslednji podatki:
(a) oseba(-e), kateri(-m) se dodeli avtorizacija(-e);

(b) podatki o snovi(-eh);

(c) uporaba(-e), za katero(-e) se dodeli avtorizacija;

(d) pogoji, pod katerimi se dodeli avtorizacija;

(e) casovno omejen rok za preverjanje;

(f) nacin spremljanja.

10.  Ne glede na pogoje iz avtorizacije imetnik zagotovi, da se izpo-
stavljenost zniza do najnizje ravni, ki jo je tehnic¢no in prakti¢no mozno
doseci.

Clen 61
Preverjanje avtorizacij

1. Avtorizacije, dodeljene v skladu s ¢lenom 60, veljajo, dokler se
Komisija ne odlo¢i, da v okviru preverjanja avtorizacije spremeni ali
umakne, ¢e imetnik avtorizacije predlozi oceno o preverjanju vsaj 18
mesecev pred potekom cCasovno omejenega roka za preverjanje.
Namesto ponovne predlozitve vseh sestavnih delov prvotne vloge za
trenutno veljavno avtorizacijo lahko imetnik avtorizacije predlozi
samo Stevilko trenutno veljavne avtorizacije, ob upoStevanju drugega,
tretjega in Cetrtega pododstavka.

Imetnik avtorizacije, izdane v skladu s ¢lenom 60, predlozi posodob-
ljeno analizo alternativ iz ¢lena 62(4)(e), vkljuéno z informacijami
o ustreznih raziskovalnih in razvojnih dejavnostih vlagatelja, ¢e je to
ustrezno, in nacrt nadomestitve, predlozen v skladu s ¢lenom 62(4)(f).
Ce je iz posodobljene analize alternativ razvidno, da je na voljo ustrezna
alternativa, pri Cemer se upoStevajo dejavniki iz ¢lena 60(5), predlozi
nacrt nadomestitve, skupaj s ¢asovnim razporedom ukrepov, ki jih pred-
laga vlagatelj. Ce imetnik ne more dokazati, da je tveganje pod ustre-
znim nadzorom, predlozi tudi zadnjemu stanju prilagojeno socialno-
ekonomsko analizo iz prvotne vloge.

Ce potem lahko dokaZe, da je tveganje pod ustreznim nadzorom, pred-
lozi zadnjemu stanju prilagojeno porocilo o kemijski varnosti.

Ce se spremenijo drugi sestavni deli prvotne vloge, predlozi tudi te, ki
jih prilagodi zadnjemu stanju.

Ce se v skladu s tem odstavkom predlozi kaka posodobljena informa-
cija, se vse odlo¢itve o spremembi ali preklicu avtorizacije v okviru
preverjanja sprejmejo v skladu s postopkom iz ¢lena 64, ki se uporablja
smiselno.

2. Avtorizacija se lahko preveri kadar koli, Ce:

(a) se okolisCine iz prvotne avtorizacije spremenijo tako, da pomenijo
tveganje za zdravje ljudi ali okolje ali da imajo socialno-ekonomske
posledice; ali

(b) postanejo dostopne nove informacije glede morebitnih alternativ.
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Komisija dolo€i ustrezen rok, do katerega imetnik(-i) avtorizacije lahko
predlozi(-jo) dodatne informacije, potrebne za preverjanje, ter pri tem
navede, do kdaj bo sprejela odlocitev v skladu s ¢lenom 64.

3.V svoji odlocitvi o preverjanju lahko Komisija, ¢e so se spreme-
nile okolis¢ine in ob upostevanju nacela sorazmernosti, avtorizacije
spremeni ali prekliCe z datumom odlocitve, ¢e zaradi spremenjenih
okolis¢in ne bi bila dodeljena ali ¢e so na voljo ustrezne alternative
v skladu s ¢lenom 60(5). V tem primeru Komisija od imetnika avtori-
zacije zahteva predlozitev nacrta nadomestitve, ¢e tega Se ni storil
v okviru svoje vloge ali posodobitve.

V primerih, ko je resno in neposredno ogrozeno zdravje ljudi ali okolje,
lahko Komisija avtorizacijo ob upoStevanju nacela sorazmernosti
zacasno preklice, dokler traja preverjanje.

4. Ce ni izpolnjen okoljski standard kakovosti iz Direktive 96/61/ES,
se lahko preverijo avtorizacije, dodeljene za uporabo zadevne snovi.

5. Ce niso izpolnjeni okoljski cilji iz ¢lena 4(1) Direktive
2000/60/ES, se lahko preverijo avtorizacije, dodeljene za uporabo
zadevne snovi v ustreznem porecju.

6. Ce se uporaba snovi pozneje prepove ali kako drugade omeji
v Uredbi (ES) st. 850/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
29. aprila 2004 o obstojnih organskih onesnazevalih ('), Komisija
prekli¢e avtorizacijo za to uporabo.

Clen 62
Vloge za avtorizacijo

1. Vloga za avtorizacijo se predlozi Agenciji.

2. Vloge =za avtorizacijo lahko predlozijo proizvajalec(-ci),
uvoznik(-i) in/ali nadaljnji uporabnik(-i) snovi. Vlogo lahko pred-
lozi ena ali veC oseb.

3. Vloge se lahko predlozijo za eno ali ve¢ snovi, ki ustrezajo opre-
delitvi skupine snovi v oddelku 1.5 Priloge XI, in za eno ali vec uporab.
Vloge se lahko predlozijo za lastno uporabo(-e) vlagatelja(-ev) in/ali
uporabe, za katere ta namerava dajati snov v promet.

4.  Vloga za avtorizacijo mora vsebovati naslednje informacije:
(a) identiteto snovi v skladu z oddelkom 2 Priloge VI;
(b) ime in podatke osebe ali oseb za stike, ki oddajo vlogo;

(c) zahtevek za avtorizacijo, v katerem se navede, za katero(-e)
uporabo(-¢) se skuSa pridobiti avtorizacijo, in zajame uporabo
snovi v »M3 zmeseh < in/ali vgraditev snovi v izdelke, Ce je
ustrezno;

(') UL L 158, 30.4.2004, str. 7. Popravek objavljen v UL L 229, 29.6.2004,

str. 5. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo Sveta (ES) s§t. 1195/2006
(UL L 217, 8.8.2006, str. 1).
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(d) ¢e Se ni bilo predloZzeno v okviru registracije, poro€ilo o kemijski
varnosti v skladu s Prilogo I, v katerem so obravnavana tveganja za
zdravje ljudi in/ali okolje, ki izhajajo iz uporabe snovi zaradi intrin-
zi¢nih lastnosti, navedenih v Prilogi XIV;

(e) analizo alternativ, ob upoStevanju z njimi povezanih tveganj ter
tehnicne in ekonomske izvedljivosti nadomestitve, skupaj
z informacijami o ustreznih raziskovalnih in razvojnih dejavnostih
vlagatelja, ¢e je to ustrezno;

(f) nacrt nadomestitve, skupaj s ¢asovnim razporedom ukrepov, ki jih
predlaga vlagatelj, ¢e je iz analize alternativ iz tocke (e) razvidno,
da so na voljo ustrezne alternative, pri Cemer se upostevajo dejav-
niki iz ¢lena 60(5).

5. Vloga lahko vkljucuje:

(a) socialno-ekonomsko analizo, izvedeno v skladu s Prilogo XVI;

(b) utemeljitev, zakaj niso upoStevana tveganja za zdravje ljudi in
okolje, ki izhajajo iz:

(i) emisij snovi iz naprave, za katero je bilo izdano dovoljenje
v skladu z Direktivo 96/61/ES; ali

(i1) izpustov snovi iz tockovnega vira, za katere veljata zahteva za
predhodno ureditev iz ¢lena 11(3)(g) Direktive 2000/60/ES in
zakonodaja, sprejeta v skladu s ¢lenom 16 navedene direktive.

6.  Vloga ne vkljuCuje tveganj za zdravje ljudi, ki izhajajo iz uporabe
snovi v medicinskem pripomocku, ki jo urejajo direktive 90/385/EGS,
93/42/EGS in 98/79/ES.

7. Ob predlozitvi avtorizacije se placa pristojbina v skladu
z naslovom IX.

Clen 63
Naknadne vloge za dodelitev avtorizacije

1. Ce je bila za uporabo snovi ze oddana vloga, se lahko naknadni
vlagatelj sklicuje na ustrezne dele predhodne vloge, predloZzene v skladu
s Clenom 62(4)(d), (e) in (f) ter (5)(a), pod pogojem, da ima kasnejsi
vlagatelj privoljenje prejSnjega vlagatelja, da se sklicuje na te dele
vloge.

2. Ce je bila za uporabo snovi avtorizacija ze dodeljena, se lahko
naknadni vlagatelj sklicuje na ustrezne dele predhodne vloge, predlo-
zene v skladu s ¢lenom 62(4)(d), (e) in (f) ter (5)(a), pod pogojem, da
ima kasnejsi vlagatelj privoljenje imetnika avtorizacije, da se sklicuje na
te dele vloge.

3. Pred sklicevanjem na predhodno vlogo v skladu z odstavkoma 1
in 2 naknadni vlagatelj ustrezno posodobi informacije v prvotni vlogi.



2006R1907 — SL —23.03.2015 — 021.001 — 88

Clen 64
Postopek za sprejetje odlocitev o avtorizaciji

1.  Agencija potrdi datum prejema vloge. Odbor Agencije za oceno
tveganja in Odbor Agencije za socialno-ekonomsko analizo pripravita
osnutek svojega mnenja v desetih mesecih po datumu prejema vloge.

2. Ob upostevanju Clenov 118 in 119 o dostopu do informacij da
Agencija na razpolago na svoji spletni strani splo$ne informacije
o uporabah, za katere je prejela vloge ter za preverjanje avtorizacij,
pri cemer navede roke, do katerih zainteresirane tretje strani lahko pred-
lozijo informacije o alternativnih snoveh ali tehnologijah.

3. Pri pripravi svojega mnenja oba odbora iz odstavka 1 najprej
preverita, ali vloga vkljucuje vse informacije iz ¢lena 62, ki jih potre-
bujeta za izvedbo svoje naloge. Po potrebi odbora v posvetovanju drug
z drugim vlagatelja pozoveta k predlozitvi dodatnih informacij, da se
vloga uskladi z zahtevami iz ¢lena 62. Odbor za socialno-ekonomsko
analizo lahko, ¢e meni, da je to potrebno, od vlagatelja ali tretjih strani
zahteva, da v doloCenem roku predlozi dodatne informacije
o alternativnih snoveh ali tehnologijah. Oba odbora upoStevata tudi
informacije, ki jih predlozijo tretje strani.

4. Osnutek mnenja vsebuje naslednje elemente:

(a) Odbor za oceno tveganja: oceno tveganja za zdravje ljudi in/ali
okolje, ki izhaja iz uporabe (uporab) snovi skupaj z ustreznostjo
in ucinkovitostjo ukrepov za obvladovanje tveganja, kot je (so0)
opisana(-e) v vlogi, in Ce je ustrezno, oceno tveganj, ki izhajajo
iz morebitnih alternativ;

(b) Odbor za socialno-ekonomsko analizo: oceno socialno-ekonomskih
dejavnikov ter razpolozljivost, primernost in tehni¢no izvedljivost
drugih moznosti, povezanih z uporabo(-ami) snovi, kot je (so)
opisana(-e) v vlogi, ¢e se ta predlozi v skladu s ¢lenom 62, ali
vseh prispevkov zainteresiranih tretjih strani iz odstavka 2 tega
Clena.

5. Agencija poslje osnutka obeh mnenj vlagatelju do konca roka iz
odstavka 1. V enem mesecu po prejemu osnutka mnenja lahko vlagatelj
pisno izrazi zeljo po predlozitvi pripomb. Osnutek mnenja se Steje kot
prejet sedem dni po tem, ko ga je Agencija poslala.

Ce vlagatelj ne Zeli predloziti pripomb, Agencija ti mnenji poslje Komi-
siji, drzavam c¢lanicam in vlagatelju v 15 dneh po poteku roka,
v katerem lahko vlagatelj predlozi pripombe, ali v 15 dneh po prejemu
obvestila vlagatelja, da ne namerava predloziti pripomb.

Ce vlagatelj Zeli predloziti pripombe, jih poslie Agenciji v pisni obliki
v dveh mesecih po prejemu osnutka mnenja. Odbora preucita pripombe
in v dveh mesecih po njihovem prejemu v pisni obliki sprejmeta vsak
svoje dokonéno mnenje, pri ¢emer jih ustrezno upostevata. V nadaljnjih
15 dneh Agencija poSlje mnenji s priloZzenimi pisnimi pripombami
Komisiji, drzavam ¢lanicam in vlagatelju.
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6.  Agencija doloci v skladu s ¢lenoma 118 in 119, kateri deli njenih
mnenj in kateri deli prilog k tem mnenjem naj bi bili na razpolago
javnosti na njeni spletni strani.

7.V primerih iz ¢lena 63(1) Agencija obravnava vloge skupaj, e se
lahko izpolnijo roki za prvo vlogo.

8.  Komisija pripravi osnutek odloc¢itve o avtorizaciji v treh mesecih
po prejemu mnenj Agencije. Dokon¢na odlocitev o izdaji ali zavrnitvi
avtorizacije se sprejme v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3).

9.  Povzetki odlocitev Komisije, vkljucno s Stevilko dovoljenja, ter
razlogi za odlocitev, zlasti e obstajajo primerne alternative, se objavijo
v Uradnem listu Evropske unije in v zbirki podatkov, ki jo vzpostavi in
sproti dopolnjuje Agencija.

10. 'V primerih iz ¢lena 63(2) se rok iz odstavka 1 tega Clena skrajsa
na pet mesecev.

POGLAVIE 3

Avtorizacije v dobavni verigi

Clen 65
Obveznost imetnikov avtorizacije

Imetniki avtorizacije kakor tudi nadaljnji uporabniki iz ¢lena 56(2), ki
vkljucujejo snovi v M3 zmesem <, vkljucijo Stevilko avtorizacije
na etiketo, preden dajo snov ali P»M3 zmes <, ki snov vsebuje, v
promet za dovoljeno uporabo brez poseganja v M3 Direktivo
67/548/EGS, Uredbo (ES) §t. 1272/2008 ter <« Direktivo 1999/45/ES.
To se naredi takoj, ko je Stevilka avtorizacije objavljena v skladu s
Clenom 64(9).

Clen 66
Nadaljnji uporabniki

1. Nadaljnji uporabniki, ki uporabljajo snov v skladu s ¢lenom 56(2),
o tem obvestijo Agencijo v treh mesecih po prvi dostavi snovi.

2. Agencija vzpostavi in sproti dopolnjuje register nadaljnjih uporab-
nikov, ki so poslali obvestilo v skladu z odstavkom 1. Agencija zago-
tovi dostop do tega registra pristojnim organom drzav ¢lanic.
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NASLOV VIl

OMEJITVE ZA PROIZVODNJO, DAJANJE V PROMET IN UPORABO
NEKATERIH NEVARNIH SNOVI, »M3 ZMESI <« IN IZDELKOV

POGLAVIE 1

Splosna vprasanja

Clen 67
Splosne dolocbe

1. Snov kot taka, v »M3 zmesi <« ali izdelku, za katero vsebuje
Priloga XVII omejitev, se ne sme proizvajati, dajati v promet ali uporab-
ljati, ¢e ne izpolnjuje pogojev iz te omejitve. To ne velja za proiz-
vodnjo, dajanje v promet ali uporabo snovi za znanstvene raziskave
in razvoj. V Prilogi XVII je natan¢no navedeno, ¢e se omejitev ne
uporablja za v proizvod in proces usmerjeno raziskavo in razvoj,
kakor tudi najve¢ja koli¢ina, ki je izvzeta.

2. Odstavek 1 se ne uporablja za uporabo snovi v kozmeti¢nih
izdelkih, kot je opredeljeno v Direktivi 76/768/EGS, v zvezi
z omejitvami, ki se nanaSajo na tveganja za zdravje ljudi na podrocju
uporabe te direktive.

3.  Drzave ¢lanice lahko do 1. junija 2013 ohranijo vse obstojece in
strozje omejitve v zvezi s Prilogo XVII glede proizvodnje, dajanja
v promet ali uporabe snovi, pod pogojem, da so bile te omejitve prigla-
Sene v skladu s Pogodbo. Komisija do 1. junija 2009 izdela in objavi
popis teh omejitev.

POGLAVIE 2

Postopek za omejitve

Clen 68
Uvedba novih in sprememba veljavnih omejitev

1. Ce iz proizvodnje snovi, njene uporabe ali dajanja v promet izhaja
nesprejemljivo tveganje za zdravje ljudi ali okolje, ki jo je treba obrav-
navati v celi Skupnosti, se Priloga XVII spremeni v skladu s postopkom
iz Clena 133(4), tako da se sprejmejo nove omejitve ali spremenijo
veljavne omejitve iz Priloge XVII za proizvodnjo, uporabo ali dajanje
v promet snovi kot take, v »M3 zmeseh « ali izdelkih v skladu
s postopkom iz ¢lenov 69 do 73. Vsaka takSna odlocitev upoSteva
socialno-ekonomski vpliv omejitve, vkljuéno z razpolozljivostjo drugih
moznosti.

Prvi pododstavek se ne uporablja za uporabo snovi kot na mestu izoli-
ranega intermediata.
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2. Za snovi kot take, v zmesi ali v izdelku, ki izpolnjujejo kriterije za
razvrstitev kot rakotvorne, mutagene za zarodne celice ali strupene za
razmnozevanje iz kategorij 1A ali 1B in ki bi jih lahko potrosniki
uporabili ter za katere je Komisija predlagala omejitve potrosniske
uporabe, se Priloga XVII spremeni v skladu s postopkom iz ¢lena 133(4).
Cleni 69 do 73 se ne uporabljajo.

Clen 69
Priprava predloga

1. Ce po mnenju Komisije pomeni proizvodnja, dajanje v promet ali
uporaba snovi kot take, v . M3 zmesi « ali izdelku tveganje za
zdravje ljudi ali okolje, ki ni ustrezno nadzorovano in bi ga bilo treba
obravnavati, Komisija zaprosi Agencijo, da pripravi dokumentacijo, ki
je v skladu z zahtevami iz Priloge XV.

2. Agencija po datumu iz ¢lena 58(1)(c)(i) za snov iz Priloge XIV
preuci, ali uporaba te snovi v izdelkih pomeni tveganje za zdravje ljudi
ali okolje, ki ni ustrezno nadzorovano. Ce Agencija meni, da to tveganje
ni ustrezno nadzorovano, pripravi dokumentacijo, ki je v skladu
z zahtevami iz Priloge XV.

3.V 12 mesecih po prejemu zahteve Komisije v odstavku 1 in Ce se
s to dokumentacijo dokaze, da je tveganje nesprejemljivo in da je zato
treba poleg ze uvedenih ukrepov sprejeti ukrepe na ravni celotne Skup-
nosti, Agencija predlaga omejitve, da sprozi postopek za doloCitev
omejitev.

4. Ce po mnenju Komisije pomeni proizvodnja, dajanje v promet ali
uporaba snovi kot take, v »M3 zmesi « ali izdelku tveganje za
zdravje ljudi ali okolje, ki ni ustrezno nadzorovano in bi ga bilo treba
obravnavati, Komisija uradno obvesti Agencijo, da predlaga, naj
pripravi dokumentacijo, ki je v skladu z zahtevami iz ustreznih
oddelkov iz Priloge XV. Ce ta snov ni na seznamu iz odstavka 5
tega Clena, drzava clanica v 12 mesecih po uradnem obvestilu Agenciji
pripravi dokumentacijo, ki je v skladu z zahtevami iz Priloge XV. Ce se
s to dokumentacijo dokaze, da je treba poleg Ze uvedenih ukrepov
sprejeti ukrepe na ravni celotne Skupnosti, drzava ¢lanica to dokumen-
tacijo predlozi Agenciji v obliki iz Priloge XV, da sprozi postopek za
dolocitev omejitev.

Agencija ali drzave Cclanice upostevajo dokumentacijo, porocila
o kemijski varnosti ali ocene tveganja, predlozene Agenciji ali drzavi
¢lanici v skladu s to uredbo. Agencija in drzave Clanice upostevajo tudi
ustrezne ocene tveganja, predloZzene za namene drugih uredb ali direktiv
Skupnosti. Zato na zahtevo zagotovijo informacije zadevni drzavi
Clanici ali Agenciji drugi organi, kot so agencije, ustanovljene na
podlagi zakonodaje Skupnosti, ki izvajajo podobne naloge.
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Odbor za oceno tveganja in Odbor za socialno-ekonomsko analizo
preverita, ali je predloZzena dokumentacija v skladu z zahtevami iz
Priloge XV. V 30 dneh po prejemu posamezni odbor Agencijo ali
drzavo ¢lanico, ki je predlagala omejitve, obvesti o tem, ali je doku-
mentacija po mnenju odborov v skladu z zahtevami. Ce dokumentacija
ni v skladu z zahtevami, se Agencijo ali drzavo ¢lanico o tem pisno
obvesti v 45 dneh po prejemu in pri tem navede razloge. Agencija ali
drzava clanica dokumentacijo uskladi z zahtevami v 60 dneh po
prejemu obvestila odborov o razlogih, sicer se postopek iz tega poglavja
zakljuci. Agencija takoj objavi, da namerava Komisija ali drzava Clanica
sproziti postopek za omejitev snovi, ter obvesti tiste, ki so predlozili
registracijo za to snov.

5. Agencija vodi seznam snovi, za katere Agencija ali drzava ¢lanica
nacrtuje dokumentacijo ali pa takSna dokumentacija nastaja, za namene
predloga o omejitvi in ki je v skladu z zahtevami iz Priloge XV. Ce je
SNov na seznamu, se ne pripravi nobena druga taksna dokumentacija. Ce
drzava ¢lanica ali Agencija predlaga, da bi bilo treba obstojeco omejitev
iz Priloge XVII ponovno preuciti, se odlocitev o tem sprejme v skladu
s postopkom iz ¢lena 133(2) na podlagi dokazil, ki jih predstavi drzava
Clanica ali Agencija.

6.  Agencija brez poseganja v ¢lena 118 in 119 vso dokumentacijo, ki
je v skladu s Prilogo XV, vkljuéno z omejitvami, predlaganimi v skladu
z odstavkoma 3 in 4 tega Clena, takoj objavi na svoji spletni strani in pri
tem jasno navede datum objave. Agencija pozove vse zainteresirane
strani, da v 6 mesecih po datumu objave posamezno ali skupno pred-
lozijo:

(a) pripombe k dokumentaciji in predlaganim omejitvam;

(b) socialno-ekonomsko analizo predlaganih omejitev ali informacije, ki
se lahko uporabijo za tak$no analizo, s katero se preucijo prednosti
in slabosti predlaganih omejitev. Biti mora v skladu z zahtevami iz
Priloge XVI.

Clen 70
Mnenje Agencije: Odbor za oceno tveganja

V devetih mesecih po datumu objave iz ¢lena 69(6) Odbor za oceno
tveganja na podlagi preucitve ustreznih delov dokumentacije oblikuje
mnenje o tem, ali so predlagane omejitve primerne za zmanjSevanje
tveganja za zdravje ljudi in/ali okolje. Pri tem mnenju upoSteva
dokumentacijo drzave ¢lanice ali dokumentacijo, ki jo na zahtevo
Komisije pripravi Agencija, in staliSCa zainteresiranih strani iz
tocke (a) Clena 69(6).
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Clen 71
Mnenje Agencije: Odbor za socialno-ekonomsko analizo

1.V dvanajstih mesecih po datumu objave iz ¢lena 69(6) Odbor za
socialno-ekonomsko analizo na podlagi preucitve ustreznih delov doku-
mentacije in  socialno-ekonomskega  vpliva oblikuje  mnenje
o predlaganih omejitvah. Pripravi osnutek mnenja o predlaganih
omejitvah in njihovem socialno-ekonomskem vplivu, pri ¢emer
uposteva analize ali informacije v skladu s tocko (b) ¢lena 69(6), ce
so bile predlozene. Agencija osnutek mnenja takoj objavi na svoji
spletni strani. Agencija zainteresirane strani pozove, da najpozneje
v 60 dneh po objavi tega osnutka mnenja predlozijo svoje pripombe
nanj.

2. Odbor za socialno-ekonomsko analizo takoj sprejme svoje mnenje, pri
¢emer ustrezno uposteva dodatne pripombe, prejete v predpisanem roku. Pri
tem mnenju se upostevajo pripombe in socialno-ekonomske analize zainte-
resiranih strani, predlozene v skladu s tocko (b) ¢lena 69(6) in odstavkom 1
tega Clena.

3. Ce mnenje Odbora za oceno tveganja bistveno odstopa od pred-
laganih omejitev, lahko Agencija rok za sprejetje mnenja Odbora za
socialno-ekonomsko analizo podaljSa za najve¢ 90 dni.

Clen 72
Predlozitev mnenja Komisiji

1. Agencija Komisiji takoj predlozi mnenje Odbora za oceno
tveganja in Odbora za socialno-ekonomsko analizo o omejitvah, pred-
laganih za snovi kot take, v »M3 zmeseh <« ali izdelkih. Ce en ali
oba odbora ne oblikujeta mnenja do roka iz ¢lena 70 in ¢lena 71(1),
Agencija o tem obvesti Komisijo in pri tem navede razloge.

2. Agencija mnenji obeh odborov brez poseganja v ¢lena 118 in 119
takoj objavi na svoji spletni strani.

3. Agencija Komisiji in/ali drzavi €lanici na zahtevo zagotovi vse
dokumente in dokazila, ki so ji bila predlozena ali ki jih je upostevala.

Clen 73
Odlocitev Komisije

1. Ce so izpolnjeni pogoji iz ¢lena 68, Komisija pripravi osnutek
spremembe Priloge XVII v treh mesecih po prejemu mnenja Odbora
za socialno-ekonomsko analizo ali do konca roka, dolocenega v skladu
s ¢lenom 71, ¢e ta odbor ne sprejme mnenja, kar nastopi pre;j.

Ce osnutek spremembe odstopa od izvirnega predloga ali e ne uposteva
mnenj Agencije, Komisija prilozi podrobno utemeljitev razlogov za
neskladja.
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2. Koncna odloc¢itev se sprejme v skladu s postopkom iz
Clena 133(4). Komisija poslje osnutek spremembe drzavi ¢lanici
vsaj 45 dni pred glasovanjem.

NASLOV IX

PRISTOJBINE IN TAKSE

Clen 74
Pristojbine in takse

1. Pristojbine, ki se zahtevajo v skladu s ¢leni 6(4), 7(1) in (5), 9(2),
11(4), 17(2), 18(2), 19(3), 22(5), 62(7) in 92(3), so podrobno navedene
v uredbi Komisije, sprejeti v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3) do
1. junija 2008.

2. Za registracijo snovi v koli¢ini med 1 in 10 tonami, za katere
registracijska dokumentacija vsebuje popolne informacije
v Prilogi VII, pristojbine ni treba placati.

3. Pri sestavi in znesku pristojbin iz odstavka 1 se uposteva delo, ki
ga morata opraviti Agencija in pristojni organ za izvedbo te uredbe,
dolo¢ita pa se v taki viSini, da z njimi povezani prihodki,
v kombinaciji z drugimi viri prihodkov Agencije v skladu
s Clenom 96(1), zadostujejo za pokritje stroskov opravljenih storitev.
Pri pristojbinah za registracijo se uposteva delo, ki se morda lahko
opravi v skladu z naslovom VI.

V clenih 6(4), 7(1) in (5), 9(2), 11(4), 17(2) in 18(2) se pri sestavi in
znesku pristojbin uposteva kolicinski razpon snovi, ki je v postopku
registracije.

V vseh primerih se za MSP dolo¢i zmanj$ana pristojbina.

V Clenu 11(4) se pri sestavi in znesku pristojbin uposteva, ali so bile
informacije predlozene skupaj ali lo¢eno.

V primeru zahtevka na podlagi ¢lena 10(a)(xi) se pri sestavi in znesku
pristojbin uposteva delo, ki ga mora opraviti Agencija v zvezi s presojo
utemeljitve.

4. 'V Uredbi iz odstavka 1 so podrobno navedene okolis¢ine,
v katerih se bo delez pristojbin prenesel na ustrezen pristojni organ
drzave ¢lanice.
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vel

5. Agencija lahko zahteva tudi takse za druge storitve, ki jih
zagotavlja.

NASLOV X

AGENCIJA

Clen 75
Ustanovitev in pregled

1.  Evropska agencija za kemikalije se ustanovi za upravljanje ter

v nekaterih primerih za izvajanje tehnic¢nih, znanstvenih in upravnih
vidikov te uredbe in za zagotavljanje usklajenosti na ravni Skupnosti
v zvezi s temi vidiki.

2.

L.

(a)

(b)

(©

(d)

©)

®

(@

Agencija je predmet pregleda do 1. junija 2012.

Clen 76
Sestava

Agencijo sestavljajo:

upravni odbor, ki izvaja pristojnosti iz ¢lena 78;

izvrsni direktor, ki izvaja pristojnosti iz ¢lena 83;

Odbor za oceno tveganja, ki je odgovoren za pripravo mnenja
Agencije o evalvacijah, vlogah za izdajo dovoljenja, predlogih za
omejitve, predlogih za razvrstitev in oznaditev v skladu z
» M3 z naslovom V Uredbe (ES) §t. 1272/2008 <« ter o vseh
drugih vprasSanjih, ki izhajajo iz uporabe pricujoe uredbe in so
povezane z zdravjem ljudi ali okoljem;

Odbor za socialno-ekonomsko analizo, ki je odgovoren za pripravo
mnenja Agencije o vlogah za avtorizacijo, predlogih za omejitve ter
o vseh drugih vpraSanjih, ki izhajajo iz uporabe te uredbe v zvezi
s socialno-ekonomskim vplivom moznih zakonodajnih ukrepov na
Snovi;

Odbor drzav ¢lanic, ki je odgovoren za odpravo morebitnih
neskladij v mnenjih o osnutkih odlocitev, ki jih predlagajo Agencija
ali drzave c¢lanice v skladu z naslovom VI, ter predlogih za identi-
fikacijo snovi, ki vzbujajo veliko zaskrbljenost, za katere mora
veljati postopek za dodelitev avtorizacije v skladu z naslovom VII;

forum za izmenjavo informacij o izvrSevanju (v nadaljevanju
forum®), ki usklajuje mrezo organov drzZav ¢lanic, odgovornih za
izvrSevanje te uredbe;

sekretariat, ki deluje pod vodstvom izvr$nega direktorja in zago-
tavlja tehni¢no, znanstveno in upravno podporo obema odboroma
in forumu ter ustrezno medsebojno usklajevanje. Hkrati opravlja
delo, ki se od Agencije zahteva v okviru postopkov predregistracije,
registracije in evalvacije, ter pripravlja smernice, vzdrzuje zbirke
podatkov in zagotavlja informacije;
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(h) komisija za pritozbe, ki odloca o pritozbah proti odlocitvam Agen-
cije.

2. Odbori iz tock (c), (d) in (e) odstavka 1 (v nadaljevanju ,,odbori®)
in forum lahko ustanovijo delovne skupine. Zato sprejmejo v skladu
s svojim poslovnikom natancne ureditve za prenos dolocenih nalog na
te delovne skupine.

3. Odbori in forum se lahko, ¢e menijo, da je ustrezno, o pomembnih
vprasanjih splosne znanstvene ali eti¢ne narave posvetujejo pri ustreznih
virih strokovnega znanja.

Clen 77
Naloge

1.  Agencija zagotavlja drzavam c¢lanicam in institucijam Skupnosti
najboljS§e mozno znanstveno in tehnino svetovanje za vpraSanja
o kemikalijah, ki spadajo v njeno pristojnost in se ji predlozijo
v skladu z doloc¢bami te uredbe.

2. Sekretariat prevzame naslednje naloge:

(a) naloge, ki se dodelijo v skladu z naslovom II; vklju¢no
z olajSevanjem ucinkovite registracije uvozenih snovi na nacin, ki
je v skladu z mednarodnimi trgovinskimi obveznostmi Skupnosti
do tretjih drzav;

(b) naloge, ki se mu dodelijo v skladu z naslovom III;

(c) naloge, ki se mu dodelijo v skladu z naslovom VI;

(d) naloge, ki se mu dodelijo v skladu z naslovom VIII,

(e) »M3 vzpostavitev in vzdrZevanje zbirke (zbirk) podatkov
z informacijami o vseh registriranih snoveh, popisom razvr§canja
in oznaevanja ter usklajenim seznamom razvrstitev in oznaclitev,
pripravljenim v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008. <« Informa-
cije iz zbirke (zbirk) podatkov, ki je (so) dolocena(-e¢) v c¢lenu
119(1) in (2), so brezplatno na razpolago javnosti na internetu,
razen kadar velja za utemeljenega zahtevek na podlagi clena
10(a)(xi). Agencija omogoci dostop do drugih informacij iz zbirk
podatkov na zahtevo v skladu s ¢lenom 118;

(f) javnosti daje na razpolago informacije o tem, katere snovi se
trenutno evalvirajo ali so bile evalvirane v 90 dneh po tem, ko je
Agencija prejela informacije, v skladu s ¢lenom 119(1);

(g) zagotavlja tehni¢ne in znanstvene smernice ter orodja za uporabo te
uredbe, kjer je ustrezno, kot pomo¢ industriji, zlasti pa MSP pri
sestavljanju porocil o kemijski varnosti (v skladu s ¢leni 14, 31(1)
in 37(4)) ter pri uporabi ¢lenov 10(a)(viii), 11(3) in 19(2); ter
tehni¢ne in znanstvene smernice za izdelovalce in uvoznike
izdelkov pri uporabi ¢lena 7,
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(h) zagotavlja tehni¢ne in znanstvene smernice o uporabi te uredbe za
pristojne organe drzav ¢lanic ter podporo sluzbi za pomoc¢ uporab-
nikom v drzavah ¢lanicah, ustanovljeni v skladu z naslovom XIII;

(i) zagotavlja smernice za interesne skupine, vkljuéno za organe drzav
¢lanic, glede obvescanja javnosti o nevarnostih snovi in njihovi
varni uporabi kot takih, v »M3 zmeseh < ali izdelkih;

(j) proizvajalcem in wuvoznikom pri registraciji snovi v skladu
s ¢lenom 12(1) zagotavlja svetovanje in pomog;

(k) za druge zainteresirane strani pripravlja pojasnila o tej uredbi;

(1) na zahtevo Komisije zagotavlja tehni¢no in znanstveno podporo
ukrepom, namenjenim krepitvi sodelovanja med Skupnostjo,
njenimi drZavami c¢lanicami, mednarodnimi organizacijami in
tretjimi drzavami pri znanstvenih in tehni¢nih vprasanjih, ki so
povezana z varnostjo snovi, ter dejavno sodeluje pri tehnicni
pomoci in dejavnostih usposabljanja za smotrno ravnanje
s kemikalijami v drzavah v razvoju;

(m) skrbi za Priroénik o odlocitvah in mnenjih o razlagi in izvajanju te
uredbe na podlagi sklepov Odbora drzav ¢lanic;

(n) uradno obvesca o odlocitvah Agencije;

(o) pripravlja oblike za predlozitev podatkov Agenciji.

3. Odbori prevzamejo naslednje naloge:

(a) naloge, ki se jim dodelijo v skladu »M3 z naslovi VI do X «;

(b) na zahtevo izvrSnega direktorja zagotavljajo tehni¢no in znanstveno
podporo ukrepom, namenjenim krepitvi sodelovanja med Skup-
nostjo, njenimi drzavami c¢lanicami, mednarodnimi organizacijami
in tretjimi drzavami pri znanstvenih in tehni¢nih vprasanjih, ki so
povezana z varnostjo snovi, ter dejavno sodelujejo pri tehnic¢ni
pomoci in dejavnostih usposabljanja za smotrno ravnanje
s kemikalijami v drzavah v razvoju;

(c) na zahtevo izvrSnega direktorja pripravijo mnenje o drugih vidikih,
povezanih z varnostjo snovi kot takih, v »M3 zmeseh <« ali
izdelkih.

4.  Forum prevzame naslednje naloge:
(a) sirjenje dobre prakse in opozarjanje na tezave na ravni Skupnosti;

(b) predlaganje, usklajevanje in ocenjevanje projektov usklajenega izvr-
Sevanja in skupnih inSpekcij;

(c) koordinacija izmenjave inSpektorjev;
(d) opredelitev strategij in najboljSe prakse izvrSevanja;

(e) razvoj delovnih postopkov in orodij za lokalne inSpektorje;
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(f) razvoj postopka za elektronsko izmenjavo podatkov;

(g) po potrebi povezovanje z industrijo, pri cemer se zlasti upostevajo
specificne potrebe malih in srednje velikih podjetij, in drugimi zain-
teresiranimi stranmi, vkljuéno z ustreznimi mednarodnimi organiza-
cijami;

(h) preucevanje predlogov za omejitve, da tako svetuje glede izvrslji-
vosti.

Clen 78
Pristojnosti upravnega odbora

Upravni odbor imenuje izvr$nega direktorja v skladu s ¢lenom 84 in
racunovodjo v skladu s ¢lenom 43 Uredbe (ES, Euratom) st. 2343/2002.

Upravni odbor sprejme:
(a) do 30. aprila vsako leto splosno porocilo Agencije za preteklo leto;

(b) do 31. oktobra vsako leto delovni program Agencije za naslednje
leto;

(c) konéni proracun Agencije v skladu s ¢lenom 96 pred zacetkom
proracunskega leta, ki ga po potrebi prilagodi prispevku Skupnosti
in drugim prihodkom Agencije;

(d) vecletni delovni program, ki se redno pregleduje.
Sprejme notranja pravila in postopke Agencije. Pravila se objavijo.

Izvaja svoje naloge v zvezi s proratunom Agencije v skladu s ¢leni 96,
97 in 103.

Ima disciplinska pooblastila nad izvr$nim direktorjem.
Odbor sprejme svoj poslovnik.

Imenuje predsednika, ¢lane in nadomestne ¢lane komisije za pritozbe
v skladu s ¢lenom 89.

Imenuje ¢lane odborov Agencije, kot je navedeno v ¢lenu 85.

Vsako leto v skladu s ¢lenom 96(6) sporoci vse informacije o izidu
postopkov evalvacije.

Clen 79
Sestava upravnega odbora

1. Upravni odbor sestavlja po en predstavnik iz vsake drzave clanice,
in najveC Sest predstavnikov, ki jih imenuje Komisija, trije predstavniki
zainteresiranih strani, ki nimajo glasovalne pravice, ter poleg tega dva
neodvisna ¢lana, ki ju imenuje Evropski parlament.

Vsaka drzava Clanica predlaga ¢lana za upravni odbor. Tako predlagane
¢lane imenuje Svet.
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2. Clani so imenovani na podlagi njihovih ustreznih izkusenj in stro-
kovnega znanja s podroc¢ja kemijske varnosti ali pravne ureditve v zvezi
s kemikalijami, medtem ko je hkrati treba zagotoviti, da imajo clani
upravnega odbora ustrezno splos$no, finan¢no in pravno strokovno
znanje.

3.  Mandat traja Stiri leta. Mandat se lahko enkrat obnovi. Vendar pa
Komisija za prvi mandat dolo¢i polovico svojih kandidatov in Svet 12
svojih kandidatov, za katere bo ta mandat trajal Sest let.

Clen 80
Predsedstvo upravnega odbora

1. Upravni odbor izvoli med ¢lani z glasovalno pravico predsednika
in namestnika predsednika. Namestnik predsednika samodejno nado-
mesti predsednika, ¢e ta ne more opravljati svojih dolZznosti.

2. Mandat predsednika in namestnika predsednika traja dve leti in
prencha, ko jima poteCe Clanstvo v upravnem odboru. Mandat se lahko
enkrat obnovi.

Clen 81
Seje upravnega odbora

1. Seje upravnega odbora skli¢e njegov predsednik z vabilom ali na
zahtevo najmanj tretjine ¢lanov odbora.

2. Izvrsni direktor sodeluje na zasedanjih upravnega odbora, vendar
nima glasovalne pravice.

3. Predsedniki odborov in predsednik foruma iz ¢lena 76(1)(c)
do (f) se lahko udeleZijo sej upravnega odbora, vendar so brez glaso-
valne pravice.

Clen 82
Glasovanje v upravnem odboru

Upravni odbor sprejme poslovnik za glasovanje, ki vkljucuje pogoje,
pod katerimi lahko en ¢lan glasuje v imenu drugega. Upravni odbor
odlo¢a z dvotretjinsko vecino vseh ¢lanov z glasovalno pravico.

Clen 83
DolZnosti in pristojnosti izvr$nega direktorja

1. Agencijo vodi izvr$ni direktor, ki opravlja svoje dolznosti
v interesu Skupnosti in neodvisno od kakr$nih koli posebnih interesov.
2. Izvrsni direktor je pravni zastopnik Agencije. Odgovoren je za:

(a) tekoCe upravljanje agencije;

(b) upravljanje vseh virov, ki jih Agencija potrebuje za izvajanje svojih
nalog;
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(c) zagotavljanje upoStevanja rokov, ki so v zakonodaji Skupnosti
doloCeni za sprejemanje mnenj Agencije;

(d) zagotavljanje ustreznega in pravocasnega usklajevanja med odbori
in forumom;

(e) sklepanje in upravljanje potrebnih pogodb s ponudniki storitev;

(f) pripravo porocila o prihodkih in odhodkih ter izvrSevanje proracuna
Agencije v skladu s ¢lenoma 96 in 97,

(g) vse kadrovske zadeve;

(h) zagotavljanje tajniskih storitev upravnemu odboru;

(i) pripravo osnutkov mnenj upravnega odbora o predlaganih poslov-
nikih odborov in foruma;

(j) zagotavljanje vsega potrebnega za izvajanje dodatnih nalog
(v okviru pristojnosti iz ¢lena 77), ki jih Agenciji dodeli delegacija
Komisije na zahtevo upravnega odbora;

(k) vzpostavljanje in ohranjanje rednega dialoga z Evropskim parla-
mentom;

(1) dolocanje pogojev za uporabo programskih paketov;

(m) spremembo odloCitve Agencije po pritozbi in po posvetu
s predsednikom komisije za pritozbe.

3. Vsako leto izvrsni direktor predlozi upravnemu odboru
v odobritev:

(a) osnutek poroc¢ila o dejavnostih Agencije v predhodnem letu,
vkljuéno z informacijami o $tevilu prejete registracijske dokumenta-
cije, Stevilu evalviranih snovi, Stevilu prejetih vlog za avtorizacije,
Stevilu predlogov za omejitve, ki jih je prejela Agencija in izdala
mnenja, porabljenem ¢asu za izvedbo s tem povezanih postopkov,
o avtoriziranih snoveh, zavrnjeni dokumentaciji, omejenih snoveh;
o prejetih pritozbah in sprejetih ukrepih; o pregledu dejavnosti
foruma;

(b) osnutek delovnega programa za naslednje leto;

(c) osnutek zakljucnega racuna;

(d) osnutek predloga proracuna za naslednje leto;

(e) osnutek vecletnega delovnega programa.

Izvr$ni direktor drzavam clanicam, Evropskemu parlamentu, Svetu in
Komisiji predlozi delovni program za naslednje leto in vecletni delovni
program, potem ko ju sprejme upravni odbor in poskrbi za njuno
objavo.
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Izvr$ni direktor drzavam c¢lanicam, Evropskemu parlamentu, Svetu,
Komisiji, Evropskemu ekonomsko-socialnemu odboru in Racunskemu
sodiS¢u predlozi sploSno porocilo Agencije, potem ko ga sprejme
upravni odbor in poskrbi za njegovo objavo.

Clen 84
Imenovanje izvr$nega direktorja

1. IzvrSnega direktorja Agencije imenuje upravni odbor s seznama
kandidatov, ki jih predlaga Komisija na podlagi razpisa za zbiranje
ponudb, objavljenega v Uradnem listu Evropske unije in drugem perio-
di¢nem tisku ali na spletnih straneh.

Izvr$nega direktorja se imenuje na podlagi njegovih zaslug in dokumen-
tiranih upravnih in upravljavskih sposobnosti ter ustreznih izkuSenj
s podroc¢ja kemijske varnosti ali njene pravne ureditve. Upravni odbor
odlo¢i z dvotretjinsko vecino vseh ¢lanov z glasovalno pravico.

Izvr$nega direktorja lahko razresi upravni odbor po enakem postopku.

Pred imenovanjem se kandidata, ki ga izbere upravni odbor, ¢im prej
povabi, naj da izjavo pred Evropskim parlamentom in odgovarja na
vprasanja poslancev Parlamenta.

2. Mandat izvrSnega direktorja traja pet let. Upravni odbor ga lahko
enkrat podaljSa za nadaljnjih pet let.

Clen 85
Ustanovitev odborov

1. Vsaka drzava Cclanica lahko imenuje kandidate za Cclanstvo
v Odboru za oceno tveganja. Izvrsni direktor dolo¢i seznam imenovanih
oseb, ki se objavi na spletni strani Agencije brez poseganja v ¢len 88(1).
Upravni odbor imenuje ¢lane odbora s tega seznama, pri ¢emer mora
biti vsaj po en ¢lan, vendar ne ve¢ kot dva, imenovan izmed kandidatov
drzav ¢&lanic, ki so slednje predlagale. Clani so imenovani na podlagi
njihove vloge in izkuSenj z izvajanjem nalog, dolo¢enih v ¢lenu 77(3).

2. Vsaka drzava Cc¢lanica lahko imenuje kandidate za ¢lanstvo
v Odboru za socialno-ekonomsko analizo. Izvr$ni direktor dolocCi
seznam imenovanih oseb, ki se objavi na spletni strani Agencije brez
poseganja v Clen 88(1). Upravni odbor imenuje ¢lane odbora s tega
seznama, pri cemer mora biti vsaj po en ¢lan, vendar ne ve¢ kot dva,
imenovan izmed kandidatov drzav ¢lanic, ki so slednje predlagale. Clani
so imenovani na podlagi njihove vloge in izkuSenj z izvajanjem nalog,
dolocenih v ¢lenu 77(3).

3. Vsaka drzava ¢lanica imenuje enega ¢lana v Odbor drzav ¢lanic.
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4. Odbori si prizadevajo, da imajo njihovi ¢lani Sirok razpon ustre-
znega strokovnega znanja. V ta namen lahko odbori pritegnejo
k sodelovanju najve¢ pet dodatnih c¢lanov, ki jih izberejo na podlagi
njihove posebne usposobljenosti.

Clani odborov so imenovani za tri leta, pri ¢emer jih je mogode
ponovno imenovati.

Clani upravnega odbora ne smejo biti &lani odborov.

Clanom posameznih odborov lahko pri znanstvenih, tehniénih ali regu-
lativnih zadevah pomagajo svetovalci.

Izvrsni direktor ali njegov predstavnik in predstavniki Komisije se lahko
kot opazovalci udelezijo vseh sej odborov in delovnih skupin, ki jih
skli¢ejo Agencija ali njeni odbori. Na seje so lahko kot opazovalci
povabljeni tudi predstavniki zainteresiranih strani, ¢e to zaprosijo ¢lani
odborov ali upravni odbor.

5. Clani posameznih odborov, ki so bili imenovani na predlog drzave
Clanice, zagotavljajo ustrezno usklajevanje nalog Agencije in dela
pristojnega organa svoje drzave Clanice.

6.  Clanom odborov so v pomo¢ znanstveni in tehniéni viri, ki so na
razpolago drzavam clanicam. V ta namen drzave clanice zagotovijo
zadostne znanstvene in tehni¢ne vire ¢lanom odborov, ki so jih imeno-
vale. Pristojni organi posameznih drzav ¢lanic lajSajo delo odborov in
njihovih delovnih skupin.

7.  Drzave Clanice ¢lanom Odbora za oceno tveganja ali Odbora za
socialno-ekonomsko analizo ali njihovim znanstvenim in tehni¢nim
svetovalcem ter strokovnjakom ne dajejo navodil, ki niso zdruZzljiva
s posameznimi nalogami teh oseb, ali z nalogami, odgovornostmi in
neodvisnostjo Agencije.

8. Pri pripravi mnenja si vsak odbor ¢im bolj prizadeva za dosego
soglasja. Ce takega soglasja ni mogo&e doseéi, mnenje sestavlja stalisée
vecine Clanov, vkljuéno z utemeljitvijo. Objavi(-jo) se tudi stalisce(-
a) manjsine, vkljuéno z utemeljitvijo.

9.  Vsak odbor posebej pripravi svoj osnutek predloga poslovnika, ki
ga mora upravni odbor odobriti v 6 mesecih po imenovanju odborov.

V teh poslovnikih so predvsem doloceni postopki za nadomestitev
¢lanov, postopki za prenos dolocenih nalog na delovne skupine, usta-
novitev delovnih skupin ter sprejetje mnenj po hitrem postopku. Pred-
sednik vsakega odbora je usluzbenec Agencije.

Clen 86
Ustanovitev foruma

1.  Vsaka drzava clanica imenuje v forum enega Clana s triletnim
mandatom, ki je obnovljiv. Clani so izbrani na podlagi njihove vloge
in izkuSenj pri izvrSevanju zakonodaje o kemikalijah ter vzdrZzujejo
ustrezne stike s pristojnimi organi drzave ¢lanice.



2006R1907 — SL — 23.03.2015 — 021.001 — 103

Forum si prizadeva, da imajo njegovi €lani §irok razpon ustreznega
strokovnega znanja. V ta namen lahko forum pritegne k sodelovanju
najve¢ pet dodatnih Clanov, ki jih izbere na podlagi njihove posebne
usposobljenosti. Ti ¢lani so imenovani za triletni mandat, ki je obnov-
ljiv. Clani upravnega odbora ne smejo biti &lani foruma.

Clanom foruma lahko pomagajo znanstveni in tehni¢ni svetovalci.

Izvrsni direktor Agencije ali njegov predstavnik in predstavniki Komi-
sije se lahko udelezijo vseh sej foruma in njegovih delovnih skupin. Na
seje so lahko kot opazovalci povabljeni tudi predstavniki zainteresiranih
strani, ¢e za to zaprosijo ¢lani foruma ali upravni odbor.

2. Clani foruma, ki jih je imenovala drzava ¢lanica, zagotavljajo
ustrezno usklajevanje nalog foruma in dela pristojnega organa svoje
drzave clanice.

3. Clanom foruma so v pomo¢ znanstveni in tehniéni viri, ki so na
razpolago pristojnim organom drzav C¢lanic. Pristojni organi posameznih
drzav ¢lanic lajSajo delo foruma in njegovih delovnih skupin. Drzave
¢lanice ¢lanom foruma ali njihovim znanstvenim in tehni¢nim sveto-
valcem in strokovnjakom ne dajejo navodil, ki so nezdruzljiva
s posameznimi nalogami teh oseb ali z nalogami in odgovornostmi
foruma.

4.  Forum pripravi osnutek predloga svojega poslovnika, ki ga mora
upravni odbor odobriti v Sestih mesecih po imenovanju foruma.

V poslovniku so doloc¢eni predvsem postopki za imenovanje in nado-
mestitev predsednika, za nadomestitev Clanov ter prenos dolocenih
nalog na delovne skupine.

Clen 87
Porocevalci odborov in uporaba strokovnjakov

1. Ce se od odbora v skladu s ¢lenom 77 zahteva, da predloZi mnenje
ali preveri, ali je dokumentacija drzave Clanice v skladu z zahtevami iz
Priloge XV, ta imenuje enega od svojih ¢lanov za porocevalca. Zadevni
odbor lahko imenuje Se enega ¢lana za soporocevalca. V vsakem posa-
meznem primeru se porocevalci in soporocevalci obveZzejo, da bodo
delovali v interesu Skupnosti, ter dajo pisno izjavo o zavezi, da bodo
izpolnjevali svoje dolznosti, in izjavo o interesih. Clan odbora
v dolofenem primeru ni imenovan za porocevalca, ¢e navede interes,
ki bi lahko vplival na neodvisno obravnavo tega primera. Zadevni odbor
lahko porocevalca ali soporoCevalca kadar koli nadomesti z drugim
svojim ¢lanom, Ce na primer ni sposoben izpolnjevati svojih dolznosti
v predpisanih rokih ali ¢e se razkrije potencialno $kodljiv interes.

2. Drzave Cclanice sporo¢ijo Agenciji imena strokovnjakov
z dokazanimi izkuSnjami pri nalogah iz ¢lena 77, ki bodo na razpolago
za delo v delovnih skupinah odborov, pri ¢emer navedejo njihovo uspo-
sobljenost in posebna podrocja strokovnega znanja.
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Agencija vodi seznam strokovnjakov, ki ga sproti dopolnjuje. V seznam
so vkljuceni strokovnjaki iz prvega pododstavka in drugi strokovnjaki,
ki jih dolo¢i neposredno sekretariat.

3. Zagotavljanje storitev ¢lanov odborov ali strokovnjakov, ki sode-
lujejo v delovnih skupinah odborov ali foruma, ali izvajanje drugih
nalog za Agencijo ureja pisna pogodba med Agencijo in zadevno
osebo ali, kjer je ustrezno, med Agencijo in delodajalcem zadevne
osebe.

Agencija nagradi zadevno osebo ali njenega delodajalca v skladu
s placilno lestvico, ki se vklju¢i v financne ureditve, te pa dolocCi
upravni odbor. Ce zadevna oseba ne izpolnjuje svojih dolZnosti, ima
izvr$ni direktor pravico, da pogodbo prekine ali zacasno prekine ali pa
zadrzi placilo.

4.  Za zagotavljanje storitev, za katere je ve¢ moznih ponudnikov, je
morda treba objaviti razpis za zbiranje ponudb:

(a) Ce to dopuscata znanstveni in tehni¢ni okvir; in

(b) ¢e je to zdruzljivo z dolznostmi Agencije, zlasti s tem, da mora
zagotavljati visoko raven varovanja zdravja ljudi in okolja.

Upravni odbor sprejme ustrezne postopke na predlog izvrSnega direk-
torja.

5. Agencija lahko uporabi storitve strokovnjakov pri opravljanju
drugih posebnih nalog, za katere je odgovorna.

Clen 88
Usposobljenost in interesi

1. Imena ¢lanov odborov in foruma se objavijo. Posamezni ¢lani
lahko zaprosijo, da se njihovo ime ne objavi, ¢e menijo, da bi takSna
objava lahko ogrozila njihovo varnost. Izvr$ni direktor odloci, ali se
takSne proSnje ugodno reSijo. Ob objavi vsakega imenovanja se
podrobno navede poklicna usposobljenost posameznih ¢lanov.

2. Clani upravnega odbora, izvr$ni direktor ter &lani odborov in
foruma dajo izjavo o zavezi, da bodo izpolnjevali svoje dolznosti, ter
izjavo o interesih, ki se lahko Stejejo za Skodljive za njihovo neodvis-
nost. Te izjave se dajo vsako leto v pisni obliki ter se brez poseganja
v odstavek 1 navedejo v registru Agencije, ki je na zahtevo na voljo
javnosti v prostorih Agencije.

3. Na vsakem zasedanju se ¢lani upravnega odbora, izvrs$ni direktor,
¢lani odborov in foruma ter vsi strokovnjaki, ki se udelezijo zasedanja,
izreCejo o vseh posebnih interesih, povezanih s katero koli tocko dnev-
nega reda, ki se lahko Stejejo za Skodljive za njihovo neodvisnost. Kdor
koli izrazi takSne interese, ne sme sodelovati pri glasovanju o zadevnih
tockah dnevnega reda.
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Clen 89
Ustanovitev komisije za pritozbe

1. Komisijo za pritozbe sestavljajo predsednik in dva ¢lana.

2. Predsednik in ¢lana imajo svoje namestnike, ki jih zastopajo
v njihovi odsotnosti.

3.  Predsednika, c¢lane in namestnike imenuje upravni odbor
s seznama kandidatov, ki jih predlaga Komisija na podlagi razpisa za
zbiranje ponudb, objavljenega v Uradnem listu Evropske unije in
drugem periodi¢nem tisku ali na spletnih straneh. Imenovani so na
podlagi svojih ustreznih izkuSenj in strokovnega znanja s podrocja
kemijske varnosti, naravoslovnih znanosti ali regulativnih in sodnih
postopkov s seznama kandidatov, ki izpolnjujejo pogoje, ki ga sprejme
Komisija.

Upravni odbor lahko na priporocilo izvrSnega direktorja po istem
postopku imenuje dodatne c¢lane in njihove namestnike, ¢e je to
potrebno, da se pritozbe lahko obravnavajo dovolj hitro.

4.  Usposobljenost, ki se zahteva za ¢lane komisije za pritozbe, doloci
Komisija v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3).

5. Predsednik in ¢lana imajo enake glasovalne pravice.

Clen 90
Clani komisije za pritoZbe

1.  Mandat ¢lanov komisije za pritozbe, vkljuéno s predsednikom in
namestniki, traja pet let. PodaljSa se lahko enkrat.

2. Clani komisije za pritoZbe so neodvisni. Pri sprejemanju odlogitev
jih ne zavezujejo nobena navodila.

3. Clani komisije za pritozbe ne smejo opravljati nobenih drugih
obveznosti v Agenciji.

4. Clani komisije za pritozbe med svojim mandatom ne smejo biti
odstranjeni s polozaja niti s seznama, razen ¢e obstajajo resni razlogi za
taksno odstranitev in Ce sprejme Komisija po prejemu mnenja uprav-
nega odbora odloCitev v ta namen.

5. Clani komisije za pritozbe ne smejo sodelovati v nobenem pritoz-
benem postopku, ¢e imajo pri tem kakrSen koli osebni interes ali ¢e so
bili predhodno vpleteni v postopek kot zastopniki ene od strank ali ¢e so
sodelovali pri odlocitvi, zoper katero je bila vlozena pritozba.

6. Ce ¢&lan komisije za pritoZbe meni, da zaradi razlogov iz odstavka
5 ne sme sodelovati pri dolo¢enih pritozbenih postopkih, o tem obvesti
komisijo za pritozbe. Clanom komisije za pritozbe lahko ugovarja vsaka
stranka v pritozbenem postopku na podlagi razlogov iz odstavka 5 ali
suma, da so pristranski. Ugovorov ni mogoce utemeljevati
z drzavljanstvom ¢lanov.
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7. Komisija za pritozbe odlo¢i o ukrepih, ki jih je treba sprejeti
v primerih iz odstavkov 5 in 6, brez sodelovanja zadevnega ¢lana. Da
se sprejme ta odloCitev, zadevnega Clana komisije za pritozbe zamenja
nadomestni Clan.

Clen 91
Odlocitve, zoper katere se lahko vloZi pritozba

1. Pritozba se lahko vlozi zoper odlocitve Agencije, sprejete v skladu
s ¢leni 9, 20, 27(6), 30(2) in (3) ter 51.

2. Pritozba, vlozena v skladu z odstavkom 1, ima odloZilni ucinek.

Clen 92
Osebe s pravico do pritozbe, roki, pristojbine in oblika

1. Vsaka pravna ali fizicna oseba se lahko pritozi zoper odlocitev, ki
je nanjo naslovljena, ali zoper odlocitev, ki jo neposredno in indivi-
dualno zadeva, Ceprav gre za odlocitev, naslovljeno na kako drugo
osebo.

2.  Pritozba se skupaj z navedenimi razlogi zanjo vlozi pri Agenciji
v pisni obliki v treh mesecih po tem, ko je zadevna oseba prejela
obvestilo o odlocitvi, ¢e tega ni bilo, pa po dnevu, ko je bila ta z njo
seznanjena, razen Ce ta uredba ne predvideva drugace.

3. Pristojbino lahko v skladu z naslovom IX poravnajo osebe, ki
vlagajo pritozbo zoper odlocitev Agencije.

Clen 93
Preucitev pritoZbe in odlocitev

1. Ce ima po posvetovanju s predsednikom komisije za pritoZbe
izvr$ni direktor pritozbo za sprejemljivo in dobro utemeljeno, lahko
spremeni svojo odlo¢itev v 30 dneh po vlozitvi pritozbe v skladu
s ¢lenom 92(2).

2.V primerih, ki niso navedeni v odstavku 1 tega ¢lena, predsednik
komisije za pritozbe preuci, ali je pritoZzba sprejemljiva, v 30 dneh po
vlozitvi pritozbe v skladu s ¢lenom 92(2). Ce ugotovi, da je temu tako, se
pritozbo izro¢i komisiji za pritozbe, ki preuci razloge. Stranke v pritozbenih
postopkih imajo pravico, da dajo med postopkom ustno izjavo.

3. Komisija za pritozbe lahko izvaja vsa pooblastila v okviru pristoj-
nosti Agencije ali zadevo predlozi pristojnemu organu Agencije
v nadaljnjo obravnavo.

4. Postopke komisije za pritozbe dolo¢i Komisija v skladu
s postopkom iz ¢lena 133(3).
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Clen 94
Tozbe pred SodiS¢em prve stopnje in SodiS¢em

1. Na Sodis¢u prve stopnje ali na Sodis¢u se lahko v skladu
s ¢lenom 230 Pogodbe vlozi tozba, s katero se izpodbija odlocitev, ki
jo je sprejela komisija za pritoZzbe oziroma Agencija v primeru odlo-
Citev, zoper katere se ni mogoce pritoziti pri komisiji za pritozbe.

2. Ce Agencija ne sprejme odloéitve, se lahko v skladu s &lenom 232
Pogodbe pred Sodis¢em prve stopnje ali Sodis¢em sprozijo postopki
zaradi opustitve ukrepanja.

3. Agencija mora sprejeti ukrepe, potrebne za upostevanje sodbe
Sodisca prve stopnje ali Sodisca.

Clen 95
Razli¢nost mnenj med Agencijo in drugimi organi

1. Agencija poskrbi, da se dovolj zgodaj odkrijejo mozni viri
nasprotij med njenim mnenjem in mnenji drugih organov, ustanovljenih
v skladu s pravom Skupnosti, vkljuéno z agencijami Skupnosti, ki
v zvezi z zadevami skupnega pomena opravljajo podobne naloge.

2. Ce Agencija odkrije mozni vir nasprotja, stopi v stik z zadevnim
organom, da zagotovi izmenjavo vseh pomembnih znanstvenih ali
tehni¢nih informacij ter ugotovi, katera znanstvena ali tehni¢na stalisca
bi lahko bila sporna.

3.V primeru temeljnega nasprotja v zvezi z znanstvenimi ali tehnic-
nimi vprasanji, pri ¢emer je zadevni organ agencija Skupnosti ali znan-
stveni odbor, Agencija in zadevni organ skupaj skusSata reSiti nasprotje
ali pa Komisiji predlozita skupni dokument, v katerem pojasnita sporna
znanstvena in/ali tehni¢na vprasanja.

Clen 96
Proracun Agencije

1. Prihodke Agencije sestavljajo:

(a) subvencija Skupnosti iz sploSnega proracuna Evropskih skupnosti
(oddelek Komisija);

(b) pristojbine, ki jih placajo podjetja;
(c) prostovoljni prispevki drZzav ¢lanic.

2. Odhodki Agencije obsegajo kadrovske in upravne stroske ter
stroske za poslovanje in za infrastrukturo.

3. Izvr$ni direktor najpozneje do 15. februarja vsakega leta pripravi
predhodni predlog proracuna, ki zajema odhodke za poslovanje in pred-
videni delovni program za naslednje proracunsko leto, ter ga skupaj
z naértom delovnih mest, ki vsebuje zaCasni seznam delovnih mest,
poslje upravnemu odboru.

4.  Prihodki in odhodki so uravnoteZeni.
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5. Upravni odbor pripravi vsako leto na podlagi predloga, ki ga
sestavi izvrSni direktor, oceno prihodkov in odhodkov Agencije za
naslednje proracunsko leto. Upravni odbor poslje to oceno, ki vkljucuje
osnutek nacrta delovnih mest, Komisiji najpozneje do 31. marca.

6. Komisija posreduje oceno skupaj s predhodnim predlogom prora-
cuna Evropskih skupnosti Evropskemu parlamentu in Svetu
(v nadaljevanju ,,prorac¢unski organ®).

7. Na podlagi ocene Komisija vnese v predhodni predlog proracuna
Evropskih skupnosti ocene, ki so po njenem mnenju potrebne za nacrt
delovnih mest, in znesek subvencije, ki bremeni sploSni proracun, tega
pa predlozi proracunskemu organu v skladu s ¢lenom 272 Pogodbe.

8. Proracunski organ odobri proracunska sredstva za subvencijo
Agenciji.

Proracunski organ sprejme nacrt delovnih mest Agencije.

9. Upravni odbor sprejme proracun Agencije. Veljati zaéne po
dokonénem sprejetju splosnega proracuna Evropskih skupnosti. Po
potrebi se ustrezno prilagodi.

10.  Za vsako spremembo prorac¢una, vkljuéno z nacrtom delovnih
mest, je treba uporabiti zgoraj opisani postopek.

11.  Upravni odbor nemudoma obvesti proracunski organ o vseh
svojih predvidenih projektih, katerih izvajanje bi lahko imelo vecje
finanéne posledice za financiranje njegovega proracuna, zlasti o vsch
projektih, ki se nanasajo na premozenje, kot je najem ali nakup
objektov. O tem obvesti Komisijo.

Ce ena od vej proracunskega organa sporoéi, da namerava podati mnenje,
ga upravnemu odboru sporoc¢i v 6 tednih po prejetem obvestilu o projektu.

Clen 97
IzvrSevanje proracuna Agencije

1.  Izvrsni direktor opravlja naloge odredbodajalca in izvrSuje
proradun Agencije.

2. Za spremljanje obveznosti in placil vseh odhodkov Agencije ter
dolocitev in izterjavo vseh prihodkov Agencije je pristojen racunovodja
Agencije.

3.  Najpozneje do 1. marca po vsakem proracunskem letu poslje racu-
novodja Agencije racunovodji Komisije zacasni zakljuc¢ni racun skupaj
s poro¢ilom o izvrSevanju proracuna in finannem poslovodenju za
zadevno proracunsko leto. Racunovodja Komisije konsolidira te zaCasne
zakljune raCune institucij in decentraliziranih organov v skladu
s ¢lenom 128 Uredbe Sveta (ES, Euratom) §t. 1605/2002 z dne 25. junija
2002 o financni uredbi, ki se uporablja za splo$ni proracun Evropskih
skupnosti (1).

(") UL L 248, 16.9.2002, str. 1. Uredba, kakor je bila spremenjena z Uredbo
(ES, Euratom) §t. 1995/2006 (UL L 390, 30.12.2006, str. 1).
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4.  Najpozneje do 31. marca po vsakem proracunskem letu racuno-
vodja Komisije pos$lje zacasni zakljucni ratun Agencije Racunskemu
sodiSCu, skupaj s poro¢ilom o izvrSevanju proracuna in finanénem
poslovodenju za zadevno proracunsko leto. PoroCilo o izvrSevanju
proracuna in finanénem poslovodenju za zadevno proracunsko leto se
poslje tudi Evropskemu parlamentu in Svetu.

5. Po prejemu pripomb Racunskega sodis¢a glede zacasnega zakljuc-
nega racuna Agencije v skladu s ¢lenom 129 Uredbe (ES, Euratom)
§t. 1605/2002 izvr$ni direktor na svojo odgovornost sestavi zakljuéni
racun Agencije in ga predlozi upravnemu odboru v mnenje.

6.  Upravni odbor predlozi mnenje o zakljuénem racunu Agencije.

7.  Najpozneje do 1. julija naslednjega leta izvr$ni direktor poslje
zakljucni racun skupaj z mnenjem upravnega odbora Evropskemu parla-
mentu, Svetu, Komisiji in Racunskemu sodiscu.

8. Zakljuéni racun se objavi.

9.  Izvr$ni direktor poslje Racunskemu sodis¢u odgovor na njegove
pripombe najpozneje do 30. septembra. Ta odgovor poslje tudi uprav-
nemu odboru.

10.  Evropski parlament da izvrSnemu direktorju na priporocilo
Sveta pred 30. aprilom leta N + 2 razreSnico za izvrSevanje proracuna
za leto N.

Clen 98
Boj proti goljufijam

1. Za boj proti goljufijam, korupciji in drugim nezakonitim dejavno-
stim se brez omejitev za Agencijo uporabljajo dolocbe Uredbe (ES)
st. 1073/1999 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. maja 1999
o preiskavah, ki jih izvaja Evropski urad za boj proti goljufijam
(OLAF) (M.

2. Agencijo zavezuje Medinstitucionalni sporazum z dne 25. maja
1999 med Evropskim parlamentom, Svetom Evropske unije in Komisijo
Evropskih skupnosti glede notranjih preiskav, ki jih opravlja Evropski
urad za boj proti goljufijam (OLAF) (?), in brez odlasanja izda ustrezne
predpise, ki se uporabljajo za njeno celotno osebje.

3. Sklepi o financiranju ter iz njih izhajajoc¢i izvedbeni sporazumi in
instrumenti izrecno dolocajo, da lahko Racunsko sodis¢e in OLAF po
potrebi opravita kontrolo na kraju samem nad prejemniki sredstev Agen-
cije in sluzbami, odgovornimi za njihovo razdelitev.

(M UL L 136, 31.5.1999, str. 1.
(®» UL L 136, 31.5.1999, str. 15.
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Clen 99
Financ¢na pravila

Finan¢na pravila, ki se uporabljajo za Agencijo, sprejme upravni odbor
po posvetovanju s Komisijo. Pravila ne smejo odstopati od Uredbe (ES,
Euratom) §t. 2343/2002, razen ¢e to ni posebej potrebno za delovanje
Agencije in ob predhodnem soglasju Komisije.

Clen 100
Pravna oseba in sedez Agencije

1. Agencija je organ Skupnosti in ima pravno osebnost. V vseh
drzavah ¢lanicah ima najvecjo pravno sposobnost, ki jo pravnim osebam
priznava njihova zakonodaja. Zlasti lahko nakupuje in razpolaga
s premiCninami in nepremi¢ninami ter nastopa kot stranka v sodnih
postopkih.

2. Agencijo predstavlja njen izvrSni direktor.

Clen 101
Odgovornost Agencije

1. Pogodbeno odgovornost Agencije ureja pravo, ki se uporablja za
zadevno pogodbo. Sodisce je pristojno v skladu s katero koli arbitrazno
klavzulo iz pogodbe, ki jo sklene Agencija.

2. Pri nepogodbeni odgovornosti Agencija v skladu s splo$nimi
naceli, skupnimi zakonodajam drzav ¢lanic, poravna vsako Skodo, ki
jo povzro€i sama ali jo povzroCijo njeni usluzbenci pri opravljanju
svojih nalog.

Sodisce je pristojno v vseh sporih, ki so povezani s povracilom tak$ne
skode.

3.  Osebna financna in disciplinska odgovornost usluzbencev Agen-
cije do Agencije je urejena z ustreznimi predpisi, ki se uporabljajo za
osebje Agencije.

Clen 102
Privilegiji in imunitete Agencije

Za Agencijo se uporablja Protokol o privilegijih in imunitetah Evropskih
skupnosti.

Clen 103
Kadrovski predpisi in uredbe

1.  Za osebje Agencije veljajo uredbe in predpisi, ki se uporabljajo za
uradnike in druge usluzbence Evropskih skupnosti. Agencija za svoje
osebje izvaja pooblastila, ki so bila prenesena na pristojni organ za
imenovanja.

2. Upravni svet v soglasju s Komisijo sprejme potrebne izvedbene
dolocbe.
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3. Osebje Agencije sestavljajo uradniki, ki jih zacasno imenuje ali
dodeli Komisija ali drzave ¢lanice, in drugi usluzbenci, ki jih zaposli
Agencija, ker jih potrebuje za izvajanje svojih nalog. Agencija zaposli
svoje osebje na podlagi kadrovskega nacrta, ki se vkljuéi v vecletni
delovni program iz ¢lena 78(d).

Clen 104
Jeziki

1. Za Agencijo se uporablja Uredba §t. 1 z dne 15. aprila 1958
o dologitvi jezikov, ki se uporabljajo v Evropski gospodarski skupnosti (1).

2. Prevajalske storitve, potrebne za delovanje Agencije, zagotovi
Prevajalski center organov Evropske unije.

Clen 105
DolZnost varovanja poslovne skrivnosti

Clani upravnega sveta, ¢lani odborov in foruma, strokovnjaki ter urad-
niki in drugi usluzbenci Agencije ne smejo niti po prenchanju svojih
dolznosti razkriti informacij, za katere velja obveznost varovanja
poslovne skrivnosti.

Clen 106
Sodelovanje tretjih drzav

Upravni odbor lahko v soglasju s pristojnim odborom ali forumom
povabi predstavnike tretjih drzav, da sodelujejo pri delu Agencije.

Clen 107
Sodelovanje mednarodnih organizacij

Upravni odbor lahko v soglasju s pristojnim odborom ali forumom
povabi predstavnike mednarodnih organizacij, ki se zanimajo =za
zakonsko ureditev kemikalij, da kot opazovalci sodelujejo pri delu
Agencije.

Clen 108
Stiki z organizacijami zainteresiranih strani
Upravni svet v soglasju s Komisijo navezuje ustrezne stike med Agen-

cijo in zadevnimi organizacijami zainteresiranih strani.

(") UL 17, 6.10.1958, str. 385/58. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena
z Uredbo Sveta (ES) §t. 920/2005 (UL L 156, 18.6.2005, str. 3).
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Clen 109
Pravila o preglednosti

Da se zagotovi preglednost, upravni odbor na podlagi predloga izvr-
$nega direktorja in v soglasju s Komisijo sprejme pravila, ki javnosti
zagotavljajo dostop do regulativnih, znanstvenih ali tehni¢nih infor-
macij, ki niso zaupne in ki se nanaSajo na varnost snovi kot take ter
na varnost snovi v »M3 zmeseh < in izdelkih.

Clen 110
Odnosi z ustreznimi organi Skupnosti

1.  Agencija sodeluje z drugimi organi Skupnosti, da zagotovi
vzajemno podporo pri doseganju ustreznih nalog in zlasti da prepreci
podvajanje dela.

2. Izvr$ni direktor po posvetovanju z Odborom za oceno tveganja in
Evropsko agencijo za varnost hrane sestavi poslovnik za snovi, za
katere se je zahtevalo mnenje z vidika varnosti hrane. Upravni odbor
sprejme ta poslovnik v soglasju s Komisijo.

Ta naslov ne vpliva na pristojnosti, ki jih ima Evropska agencija za
varnost hrane.

3.  Ta naslov ne vpliva na pristojnosti, ki jih ima Evropska agencija
za zdravila.

4.  Izvrsni direktor po posvetovanju z Odborom za oceno tveganja,
Odborom za socialno-ekonomsko analizo in Svetovalnim odborom za
varnost, higieno in varovanje zdravja pri delu sprejme poslovnik za
vprasanja, povezana z varstvom pri delu. Upravni odbor sprejme ta
poslovnik v soglasju s Komisijo.

Ta naslov ne vpliva na pristojnosti, ki jih imata Svetovalni odbor za
varnost, higieno in varovanje zdravja pri delu ter Evropska agencija za
varnost in zdravje pri delu.

Clen 111
Oblike in programska oprema za predloZitev podatkov Agenciji

Za predlozitev informacij Agencija dolo¢i oblike, ki jih da brezpla¢no
na razpolago, in pakete programske opreme, ki jih da na razpolago na
svoji spletni strani. DrZzave clanice, proizvajalci, uvozniki, distributer;ji
ali nadaljnji uporabniki uporabijo te oblike in pakete, kadar v skladu
s to uredbo Agenciji predlozijo informacije. Agencija da na razpolago
zlasti programsko opremo, da bi olajsala predlozitev vseh informacij
v zvezi s snovmi, registriranimi v skladu s ¢lenom 12(1).

Za namene registracije se za tehnicno dokumentacijo iz
Clena 10(a) uporablja oblika IUCLID. Agencija se skupaj
z Organizacijo za gospodarsko sodelovanje in razvoj (OECD) dogovarja
glede nadaljnjega razvoja te oblike, da se s tem zagotovi usklajenost
v najve¢ji mozni meri.
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NASLOV XII

INFORMACIJE

Clen 117
Porocanje

1.  Vsakih pet let drzave c¢lanice Komisiji predloZijo porocilo
0 izvajanju te uredbe na njihovem ozemlju, ki vkljucuje tudi oddelke
o evalvaciji in izvrSevanju, kakor je opisano v ¢lenu 127.

Prvo porocilo se predlozi do 1. junija 2010.

2. Vsakih pet let Agencija Komisiji predlozi porocilo o izvajanju te
uredbe. Agencija v poroCilo vkljuci informacije o skupni predlozitvi
informacij v skladu s ¢lenom 11 in pregled razlag, podanih zaradi
lo¢ene predlozitve informacij.

Prvo porocilo se predlozi do 1. junija 2011.

3. Vsaka tri leta Agencija v skladu s ciljem za spodbujanje testnih
metod brez testiranj na zivalih predlozi Komisiji porocilo o stanju na
podroc¢ju izvajanja in uporabe testnih metod brez testiranj na zivalih in
testnih strategij za pridobitev informacij o intrinzi¢nih lastnostih ter za
oceno tveganja zaradi izpolnjevanja zahtev te uredbe.

Prvo porocilo se predlozi do 1. junija 2011.
4.  Vsakih pet let Komisija objavi splo$no porocilo:

(a) o izku$njah, pridobljenih pri izvajanju te uredbe, vkljuéno
z informacijami iz odstavkov 1, 2 in 3; ter

(b) o visini in razdelitvi sredstev, ki jih je Komisija namenila za razvoj
in evalvacijo alternativnih testnih metod.

Prvo porocilo se objavi do 1. junija 2012.

Clen 118
Dostop do informacij

1. Uredba (ES) §t. 1049/2001 se uporablja tudi za dokumente, ki jih
hrani Agencija.

2. Za razkritje naslednjih informacij obicajno velja, da ogroza zascito
poslovnih interesov zadevne osebe:

(a) podrobni podatki o popolni sestavi »>M3 zmesi <«;

(b) brez poseganja v ¢len 7(6) in ¢len 64(2) natancen opis uporabe,
namen uporabe ali aplikacija snovi ali »M3 zmesi <, vkljucno
z natan¢nimi informacijami o uporabi kot intermediata;

(c) natan¢na tonaZa snovi ali »M3 zmesi <, ki se proizvede ali da
vV promet;
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(d) povezave med proizvajalcem ali uvoznikom in njegovimi distribu-
terji ali nadaljnjimi uporabniki.

Kadar je nujno takojSnje ukrepanje za za$¢ito zdravja ljudi, varnosti ali
okolja, npr. v izrednih razmerah, lahko Agencija razkrije informacije iz
tega odstavka.

3. Upravni odbor sprejme prakticno ureditev za izvajanje Uredbe
(ES) st. 1049/2001, skupaj s pritozbami ali sredstvi na voljo po delni
ali popolni zavrnitvi zahteve za varovanje poslovnih skrivnosti, do 1.
junija 2008.

4.  Proti odlocitvam, ki jih Agencija sprejme na podlagi ¢lena 8
Uredbe (ES) st. 1049/2001, se je mogoce pritoziti pri Varuhu ¢&love-
kovih pravic ali vloziti tozbo pri Sodisc¢u, in sicer pod pogoji, doloce-
nimi v ¢lenih 195 in 230 Pogodbe.

Clen 119
Elektronski dostop javnosti

1.  Naslednje informacije, ki jih ima Agencija o snoveh kot takih,
v M3 zmeseh < ali v izdelkih, so javnosti dostopne brezplatno na
internetu v skladu s ¢lenom 77(2)(e):

(a) brez poseganja v odstavek 2(f) in (g) tega Clena ime po nomenkla-
turi [TUPAC za snovi, ki izpolnjujejo kriterije za razvrstitev
v katerega koli od razredov ali kategorij nevarnosti iz
Priloge I k Uredbi (ES) st. 1272/2008:

— razredi nevarnosti 2.1 do 2.4, 2.6 in 2.7, 2.8 vrste A in B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 iz kategorij 1 in 2, 2.14 iz kategorij 1 in 2, 2.15
vrste A do F;

— razredi nevarnosti 3.1 do 3.6, 3.7 (8kodljivi udinki na spolno
delovanje in plodnost ali razvoj), 3.8 (razen narkotinih
ucinkov), 3.9 in 3.10;

— razred nevarnosti 4.1;

— razred nevarnosti 5.1;

(b) ime snovi iz seznama EINECS, ¢e je primerno;
(c) razvrstitev in oznacitev snovi;

(d) fizikalno-kemijski podatki o snovi ter njeni porazdelitvi in obna-
Sanju v okolju;

(e) rezultat vsake toksikoloske in ekotoksikoloske Studije;

(f) vsak izpeljan DNEL (mejna vrednost, pod katero snov nima ucinka)
ali predvidena koncentracija brez u¢inka (PNEC), dolo¢ena v skladu
s Prilogo I;

(g) navodila za varno uporabo v skladu z oddelkoma 4 in 5 Priloge VI;

(h) analitske metode, ¢e se zahtevajo v skladu s Prilogo IX ali X, ki
omogocajo zaznavanje nevarne snovi pri spuscanju v okolje ali
dolocitev neposredne izpostavljenosti ljudi.
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2. Naslednje informacije o snoveh kot takih, v »M3 zmeseh <« ali
v izdelkih so javnosti dostopne brezplacno na internetu v skladu
s ¢lenom 77(2)(e), razen kadar stran, ki predlozi informacije, predlozi
utemeljitev v skladu s ¢lenom 10(a)(xi), ki jo Agencija sprejme kot
utemeljeno, in sicer zakaj bi objava lahko $kodila poslovnim interesom
registracijskega zavezanca ali druge zadevne strani:

(a) Ce je to bistveno za razvr§€anje in oznalevanje, stopnja Cistote
snovi ter doloCitev necistot in/ali dodatkov, za katere je znano, da
SO nevarni;

(b) skupni razpon tonaze (tj. 1-10 ton, 10-100 ton, 100—1 000 ton ali
¢ez 1000 ton), v katerem je bila doloCena snov registrirana;

(c) povzetki ali grobi povzetki Studij v zvezi z informacijami iz
odstavkov 1(d) in (e);

(d) informacije iz varnostnega lista, ki niso nasStete v odstavku 1;

(e) trgovsko(-a) ime(-na) snovi;

(f) ob upostevanju ¢lena 24 Uredbe (ES) §t. 1272/2008 ime po nomen-
klaturi [TUPAC za snovi, ki niso v postopnem uvajanju in so nave-
dene v odstavku 1(a) tega Clena, in sicer za obdobje Sestih let;

(g) ob upostevanju ¢lena 24 Uredbe (ES) st. 1272/2008 ime po nomen-
klaturi IUPAC za snovi iz odstavka 1(a) tega Clena, ki se uporab-
ljajo samo za enega ali ve¢ naslednjih namenov:

(1) kot intermediat;

(i1) pri znanstvenih raziskavah in razvoju;

(iii) pri raziskavah in razvoju, usmerjenih v proizvode in postopke.

Clen 120
Sodelovanje s tretjimi drZavami in mednarodnimi organizacijami

Ne glede na ¢lena 118 in 119 se informacije, ki jih prejme Agencija
v skladu s to uredbo, lahko razkrijejo vladi ali organu tretje drzave ali
mednarodni organizaciji na podlagi sporazuma, sklenjenega med Skup-
nostjo in zadevno tretjo stranjo v skladu z Uredbo (ES) st. 304/2003
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 28. januarja 2003 o izvozu in
uvozu nevarnih kemikalij (') ali ¢lenom 181a(3) Pogodbe, Ce sta izpol-
njena oba naslednja pogoja:

(a) namen sporazuma je sodelovanje pri izvajanju ali upravljanju zako-
nodaje o kemikalijah iz te uredbe;

(") UL L 63, 6.3.2003, str. 1. Uredba, kakor je bila nazadnje spremenjena

z Uredbo Komisije (ES) &t. 777/2006 (UL L 136, 24.5.2006, str. 9).
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(b) tretja stran varuje zaupnost informacij na podlagi medsebojnega
dogovora.

NASLOV XIII

PRISTOJNI ORGANI

Clen 121
Imenovanje

DrZave ¢lanice imenujejo pristojni organ ali pristojne organe, odgovorne
za izvajanje nalog, ki se jim dodelijo v skladu s to uredbo, ter za
sodelovanje s Komisijo in Agencijo pri izvajanju te uredbe. Drzave
Clanice pristojnim organom zagotovijo ustrezna sredstva, s katerimi se
jim v povezavi z vsemi drugimi razpolozljivimi viri omogoc¢i pravo-
¢asno in ucinkovito izvajanje njihovih nalog iz te uredbe.

Clen 122
Sodelovanje med pristojnimi organi

Pristojni organi medsebojno sodelujejo pri izvajanju svojih nalog iz te
uredbe in nudijo pristojnim organom drugih drzav ¢lanic v ta namen vso
potrebno podporo, ki bi jim lahko koristila.

Clen 123
Obvesc¢anje javnosti o nevarnostih snovi

Pristojni organi drzav ¢lanic obves¢ajo javnost o tveganjih, ki jih snovi
povzrocajo, ¢e je to po njihovem mnenju potrebno za varovanje zdravja
ljudi ali okolja. Agencija po posvetovanju s pristojnimi oblastmi in inte-
resnimi skupinami ter z ustreznim zgledovanjem na najboljSe razpoloz-
ljive prakse pripravi smernice za sporocanje podatkov o nevarnostih in
varni uporabi kemijskih snovi kot takih, v PM3 zmesi « ali
v izdelkih, z namenom usklajevanja teh dejavnosti med drzavami ¢lani-
cami.

Clen 124
Druge obveznosti

Pristojni organi Agenciji v elektronski obliki predlozijo vse razpoloz-
ljive informacije, ki jih imajo o snoveh, registriranih v skladu
s ¢lenom 12(1) in katerih dokumentacija ne vsebuje popolnih informacij
iz Priloge VII, zlasti o tem, ¢e je bilo med izvrSevanjem ali monito-
ringom prepoznano sumljivo tveganje. Pristojni organ te informacije
posodobi, kakor je primerno.

Drzave Clanice ustanovijo nacionalne sluzbe za pomoc¢ uporabnikom, ki
proizvajalcem, uvoznikom, nadaljnjim uporabnikom in vsem drugim
zainteresiranim stranem svetujejo o njihovih odgovornostih oziroma
obveznostih iz te uredbe, zlasti glede registracije snovi v skladu
s ¢lenom 12(1), dodatno z operativnimi smernicami, ki jih zagotovi
Agencija v skladu s ¢lenom 77(2)(g).
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NASLOV XIV

1ZVRSEVANJE

Clen 125
Naloge drzav ¢lanic

Drzave ¢lanice vzdrzujejo sistem uradnih preverjanj in drugih dejavnosti
glede na okolis¢ine.

Clen 126
Kazni za krSitve

Drzave ¢lanice dolo¢ijo kazenske dolocbe, ki se uporabljajo za krsitve
dolocb te uredbe, in sprejmejo vse potrebne ukrepe za njihovo izvajanje.
Predvidene kazni morajo biti ucinkovite, sorazmerne in odvracilne.
Drzave cClanice obvestijo Komisijo o teh dolo¢bah najpozneje do
1. decembra 2008, nemudoma pa jo obvestijo o vseh njihovih
naknadnih spremembah.

Clen 127
Porocilo

Porocilo iz ¢lena 117(1) v povezavi z izvajanjem vsebuje rezultate
uradnih preverjanj, opravljenega spremljanja, dolo¢ene kazni in druge
ukrepe, sprejete v skladu s ¢Elenoma 125 in 126 med predhodnim
porocevalskim obdobjem. Forum se dogovori, katera skupna vpraSanja
je treba vkljuciti v porocila. Komisija da ta porocila na razpolago Agen-
ciji in forumu.

NASLOV XV

PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

Clen 128
Prosti pretok

1. Drzave Clanice ob upostevanju odstavka 2 ne prepovedo, omejijo
ali ovirajo proizvodnje, uvoza, dajanja v promet ali uporabe snovi kot
take, v »M3 zmesi <« ali izdelku, ki spada na podro¢je uporabe te
uredbe in je v skladu s to uredbo in, kjer je ustrezno, z akti Skupnosti,
sprejetimi za izvajanje te uredbe.

2.  Drzavam c¢lanicam ni¢ v tej uredbi ne preprecuje, da ne bi obdr-
zale ali dolocile nacionalna pravila za varovanje delavcev, zdravja ljudi
in okolja, za uporabo v primerih, ko ta uredba ne usklajuje zahtev glede
proizvodnje, dajanja na trg ali uporabe.
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Clen 129
Zascitna klavzula

1. Drzava c¢lanica lahko sprejme ustrezne zacasne ukrepe, ¢e ima
utemeljene razloge za mnenje, da je nujno takojSnje ukrepanje za varo-
vanje zdravja ljudi ali okolja v povezavi s snovjo kot tako, v -
» M3 zmesi <« ali izdelku, Cetudi ta izpolnjuje zahteve iz te uredbe.
Drzava €lanica o tem takoj obvesti Komisijo, Agencijo in druge drzave
Clanice, pri tem navede razloge za svojo odlocitev ter predlozi znan-
stvene ali tehni¢ne informacije, na katerih temelji zacasni ukrep.

2. Komisija sprejme odlocitev v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3)
v 60 dneh po prejemu obvestila drzave Clanice. S to odlocitvijo se:

(a) zacasni ukrep dovoli do roka, dolocenega v odlocitvi; ali

(b) od drzave ¢lanice zahteva, da zaCasni ukrep preklice.

3. Ce zadasni ukrep, ki ga sprejme drzava ¢lanica, v primeru odlo-
¢itve iz tocke (a) odstavka 2 pomeni omejitev dajanja v promet ali
uporabe snovi, zadevna drzava ¢lanica sprozi postopek Skupnosti za
sprejetje omejitev tako, da Agenciji v treh mesecih po datumu odlocitve
Komisije predlozi dokumentacijo v skladu s Prilogo XV.

4. 'V primeru odlocitve iz tocke (a) odstavka 2 Komisija preuci, ali je
treba to uredbo prilagoditi.

Clen 130
Utemeljitev odlocitev

Pristojni organi, Agencija in Komisija navedejo razloge za vse odlo-
¢itve, ki jih sprejmejo v skladu s to uredbo.

Clen 131
Spremembe prilog

Priloge se lahko spremenijo v skladu s postopkom iz ¢lena 133(4).

Clen 132
Izvedbeni predpisi

Ukrepi, potrebni za uéinkovito izvajanje dolocb te uredbe, se sprejmejo
v skladu s postopkom iz ¢lena 133(3).

Clen 133
Postopek v odboru

1.  Komisiji pomaga odbor.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 3 in 7
Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju doloc¢b ¢lena 8 Sklepa.
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3. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7
Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju dolocb ¢lena 8 Sklepa.

Rok iz clena 5(6) Sklepa 1999/468/ES je tri mesece.

4.  Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5a(1) do (4) in
7 Sklepa 1999/468/ES, ob upostevanju dolocb Clena 8 Sklepa.

5. Odbor sprejme svoj poslovnik.

Clen 134
Priprave na ustanovitev Agencije

1.  Komisija zagotovi potrebno podporo pri ustanavljanju Agencije.

2. Za ta namen in vse dokler izvrsni direktor ne prevzame dolznosti
po imenovanju upravnega odbora Agencije v skladu s ¢lenom 84 lahko
Komisija v imenu Agencije in z uporabo proracuna, predvidenega za
Agencijo:

(a) imenuje osebje, vkljuéno z osebo, ki zacasno izvaja naloge izvr-
Snega direktorja; in

(b) sklepa druge pogodbe.

Clen 135
Prehodni ukrepi v zvezi s prijavljenimi snovmi

1. Zahteve =za prijavitelje, naj pristojnemu organu zagotovijo
nadaljnje informacije v skladu s ¢lenom 16(2) Direktive 67/548/EGS,
bodo veljale kot odlocitve, sprejete v skladu s ¢lenom 51 te uredbe.

2.  Zahteva za prijavitelja, naj zagotovi nadaljnje informacije o snovi
v skladu s ¢lenom 16(1) Direktive 67/548/EGS, velja kot odlocitev,
sprejeta v skladu s ¢lenom 52 te uredbe.

Tak$na snov velja za vkljuéeno v tekoCi akcijski nacrt Skupnosti
v skladu s c¢lenom 44(2) te wuredbe in izbrano v skladu
s Clenom 45(2) te uredbe s strani drzav Clanic, katerih pristojni organ
je zahteval nadaljnje informacije v skladu s clenom 7(2) in ¢lenom 16(1)
Direktive 67/548/EGS.

Clen 136
Prehodni ukrepi v zvezi z obstoje¢imi snovmi

1.  Zahteve za proizvajalce in uvoznike, naj Komisiji predlozijo infor-
macije, veljajo kot odlocitve, sprejete v skladu s ¢lenom 52 te uredbe; te
zahteve izvirajo iz uredbe Komisije pri uporabi Clena 10(2) Uredbe
(EGS) st. 793/93.
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Pristojni organ za snov je pristojni organ iz drzave c¢lanice, ki je opre-
deljen kot porocCevalec v skladu s ¢lenom 10(1) Uredbe (EGS)
§t. 793/93 in izvaja naloge iz Clena 46(3) in c¢lena 48 te uredbe.

2. Zahteve za proizvajalce in uvoznike, naj Komisiji predloZzijo infor-
macije, veljajo kot odlocitve, sprejete v skladu s ¢lenom 52 te uredbe; te
zahteve izvirajo iz uredbe Komisije pri uporabi ¢lena 12(2) Uredbe
(EGS) st. 793/93. Agencija opredeli organ, pristojen za snov, za izva-
janje nalog iz ¢lenov 46(3) in 48 te uredbe.

3. Drzava ¢lanica, katere poroCevalec ni posredoval ocene tveganja
do 1. junija 2008 in, kjer je to primerno, strategije za omejitev tveganj
v skladu s ¢lenom 10(3) Uredbe (EGS) st. 793/93:

(a) dokumentira informacije o nevarnosti in tveganju v skladu z delom
B Priloge XV te uredbe;

(b) uporabi ¢len 69(4) te uredbe na podlagi informacij iz tocke (a); in

(c) sestavi dokumentacijo o predlogih za reSevanje vseh drugih prepo-
znanih tveganj z drugacnim ukrepanjem, kakor je sprememba
Priloge XVII te uredbe.

Zgoraj omenjene informacije se predlozijo Agenciji do 1. decembra 2008.

Clen 137
Prehodni ukrepi za omejitve

1. Komisija pripravi do 1. junija 2010, Ce je potrebno, osnutek spre-
membe Priloge XVII v skladu z:

(a) vsako oceno tveganja in priporoCeno strategijo za omejitev tveganj,
sprejeto na ravni Skupnosti v skladu s ¢lenom 11 Uredbe (EGS)
St. 793/93, Ce ta vsebuje predloge za omejitve v skladu z naslovom
VIII te wuredbe, za katero pa odlo¢itev v okviru Direktive
76/769/EGS Se ni bila sprejeta;

(b) vsakim predlogom, ki je bil predloZzen ustreznim institucijam in Se
ni bil sprejet ter se nanasa na uvedbo ali spremembe omejitev
v skladu z Direktivo 76/769/EGS.

2. Komisiji se do 1. junija 2010 predlozi vsa dokumentacija iz
¢lena 129(3). Komisija po potrebi pripravi osnutek spremembe
Priloge XVII.

3. Vse spremembe omejitev, sprejete v skladu z Direktivo
76/769/EGS od 1. junija 2007, se vkljucijo v Prilogo XVII
z zaCetkom veljavnosti od 1. junija 2009.
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Clen 138
Pregled

1. Komisija do 1. junija 2019 s pregledom oceni, ali naj podaljsa
uporabo obveznosti izvajanja ocen kemijske varnosti in njihovega doku-
mentiranja v porocilih o kemijski varnosti tudi za snovi, ki niso zajete v
to obveznost, ker jih ni treba registrirati ali pa jih je treba registrirati,
vendar se proizvajajo ali uvazajo v kolic¢inah, ki so manjse od 10 ton na
leto. M3 Vendar se za snovi, ki izpolnjujejo kriterije za razvrstitev
kot rakotvorne, mutagene za zarodne celice ali strupene za razmnoze-
vanje iz kategorij 1A, 1B v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008, pregled
opravi do 1. junija 2014. <« Pri opravljanju pregleda Komisija uposteva
vse ustrezne dejavnike, med njimi tudi:

(a) stroske, ki jih imajo proizvajalci in uvozniki pri pripravi porocil
o kemijski varnosti,

(b) porazdelitev stroskov med udelezenci dobavne verige in nadaljnjimi
uporabniki;

(c) koristi za zdravje ljudi in okolje.

Na podlagi tega preverjanja lahko Komisija, ¢e je primerno, predstavi
zakonodajne predloge za razsiritev te obveznosti.

2. Komisija lahko predstavi zakonodajne predloge takoj, ko se lahko
dolo¢i izvedljiv in stroSkovno ucinkovit nacin za dolocitev polimerov za
registracijo na podlagi utemeljenih tehni¢nih in veljavnih znanstvenih
kriterijev ter po objavi porocila o:

(a) tveganjih, ki jih predstavljajo polimeri v primerjavi z drugimi
snovmi;

(b) potrebi, Ce ta obstaja, po registriranju dolocenih vrst polimerov, ob
upostevanju konkuren¢nosti in inovativnosti na eni strani ter varo-
vanja zdravja ljudi in okolja na drugi.

3. Porocilo iz ¢lena 117(4) o izkusnjah, pridobljenih pri uporabi te
uredbe, vkljucuje pregled zahtev za registracijo snovi, ki se proizvedejo
ali uvozijo samo v koli¢inah od ene tone do manj kot deset ton na leto
na proizvajalca ali uvoznika. Na podlagi tega pregleda lahko Komisija
predstavi zakonodajne predloge za spremembo zahtev po informacijah
v zvezi s snovmi, ki se proizvedejo ali uvozijo v koli¢inah, ki znaSajo
eno tono ali ve¢ do najve¢ deset ton na leto na proizvajalca ali
uvoznika, ob upoStevanju najnovejsega razvoja dogodkov, na primer
v zvezi z alternativnimi testi in kvantitativnimi razmerji med strukturo
in aktivnostjo ((Q)SAR).

4. Komisija do 1. junija 2008 pregleda priloge I, IV in V, da bi, Ce je
to ustrezno, v skladu s postopkom iz Clena 131 predlagala spremembe
teh prilog.

5. Komisija do 1. decembra 2008 pregleda Prilogo XIII, da oceni
ustreznost kriterijev za opredelitev snovi, ki so obstojne, se kopicijo
v organizmih in so strupene ali so zelo obstojne in se zelo lahko
kopicijo v organizmih, da bi, ¢e je to ustrezno, v skladu s postopkom
iz Clena 133(4) predlagala spremembe te priloge.
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6. Komisija do 1. junija 2012 opravi pregled za presojo, ali je treba
spremeniti podrocje uporabe te uredbe, da bi se preprecilo pokrivanje
z drugimi dolocbami Skupnosti. Na podlagi taksnega pregleda lahko
Komisija po potrebi predlozi zakonodajni predlog.

7.  Komisija do 1. junija 2013 opravi pregled za presojo, ali je treba
glede na zadnje stanje razvoja v znanosti razSiriti podroc¢je uporabe
¢lena 60(3) na snovi, opredeljene po ¢lenu 57(f), ki so po svojih lastno-
stih endokrini motilci. Na podlagi taksnega pregleda lahko Komisija po
potrebi predlozi zakonodajni predlog.

8.  Komisija do 1. junija 2019 opravi pregled za presojo, ali je treba
raz§iriti podro¢je uporabe ¢lena 33 na nevarne snovi, ob upoStevanju
prakti¢nih izkusenj v zvezi z izvajanjem tega Clena. Na podlagi takSnega
pregleda lahko Komisija po potrebi predlozi zakonodajni predlog.

9. V skladu s ciljem odpravljanja testiranj na zivalih in nadome-
$Canja, zmanjSanja in izboljSanja testiranja na Zivalih, ki ga doloca ta
uredba, mora Komisija preuciti zahteve testiranja iz oddelka 8.7
Priloge VIII do 1. junija 2019. Na podlagi taksnega pregleda lahko
Komisija predlaga spremembo v skladu s ¢lenom 133(4).

Clen 139
Razveljavitev
Direktiva 91/155/EGS se razveljavi.

Direktivi 93/105/ES in 2000/21/ES ter uredbi (EGS) §t. 793/93 in (ES)
§t. 1488/94 se razveljavijo z uc¢inkom od 1. junija 2008.

Direktiva 93/67/EGS se razveljavi z u¢inkom od 1. avgusta 2008.
Direktiva 76/769/EGS se razveljavi z u¢inkom od 1. junija 2009.

Sklicevanje na razveljavljene akte se Steje za sklicevanje na to uredbo.

Clen 140
Sprememba Direktive 1999/45/ES
Clen 14 Direktive 1999/45/ES se &rta.

Clen 141
Zacetek veljavnosti in uporaba
1. Ta uredba zacne veljati 1. junija 2007.

2. Naslovi II, III, V, VI, VII, XI in XII, kakor tudi ¢lena 128 in 136
se uporabljajo od 1. junija 2008.

3. Clen 135 se uporablja od 1. avgusta 2008.
4.  Naslov VIII in Priloga XVII se uporabljata od 1. junija 2009.

Ta uredba je v celoti zavezujoCa in se neposredno uporablja v vseh
drzavah clanicah.



2006R1907 — SL — 23.03.2015 — 021.001 — 123

PRILOGA 1

PRILOGA 1I
PRILOGA 1III

PRILOGA 1V

PRILOGA V

PRILOGA VI

PRILOGA VII

PRILOGA VIII

PRILOGA IX

PRILOGA X

PRILOGA XI

PRILOGA XII

PRILOGA XIII

PRILOGA XIV
PRILOGA XV

PRILOGA XVI
PRILOGA XVII

SEZNAM PRILOG

SPLOSNE DOLOCBE ZA OCENJEVANJE SNOVI IN PRI-
PRAVO POROCIL O KEMIJSKI VARNOSTI

ZAHTEVE ZA PRIPRAVO VARNOSTNIH LISTOV

KRITERIJI ZA SNOVI, KI SO REGISTRIRANE
V KOLICINAH MED 1 IN 10 TONAMI

IZJEME, ZA KATERE REGISTRACIJA V SKLADU S
CLENOM 2(7)(a) NI OBVEZNA

IZIEME, ZA KATERE REGISTRACIJA V SKLADU §
CLENOM 2(7)(b) NI OBVEZNA

ZAHTEVE PO INFORMACIJAH 1Z CLENA 10

ZAHTEVE PO STANDARDNIH INFORMACIJAH ZA SNO-
VI, KI SO PROIZVEDENE ALI UVOZENE V KOLICINI 1
TONE ALI VEC

ZAHTEVE PO STANDARDNIH INFORMACIJAH ZA SNO-
VI, KI SO PROIZVEDENE ALI UVOZENE V KOLICINI 10
TON ALI VEC

ZAHTEVE PO STANDARDNIH INFORMACIJAH ZA SNO-
VI, KI SO PROIZVEDENE ALI UVOZENE V KOLICINI 100
TON ALI VEC

ZAHTEVE PO STANDARDNIH INFORMACIJAH ZA SNO-
VI, KI SO PROIZVEDENE ALI UVOZENE V KOLICINI
1 000 TON ALI VEC

SPLO§I§IA PRAVILA ZA PRILAGODITEV STANDARDNE-
GA REZIMA TESTIRANIJA 1Z PRILOG VII DO X

SPLOSNE DOLOCBE ZA NADALJNJE UPORABNIKE ZA
OCENJEVANJE SNOVI IN PRIPRAVO POROCIL
O KEMIJSKI VARNOSTI

KRITERIJI ZA IDENTIFIKACIJO OBSTOJNIH SNOVI,
SNOVI, KI SE KOPICIJO V ORGANIZMIH, IN STRUPENIH
SNOVI TER ZELO OBSTOJNIH SNOVI IN SNOVI, KI SE
ZELO LAHKO KOPICIJO V ORGANIZMIH

SEZNAM SNOVI, KI SO PREDMET AVTORIZACIJE
DOKUMENTACIJA
SOCIALNO-EKONOMSKA ANALIZA

OMEJITVE PROIZVODNIE, DAJANJA V PROMET IN
UPORABE NEKATERIH NEVARNIH SNOVI, ZMESI IN
IZDELKOV
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PRILOGA 1

SPLOSNE DOLOCBE ZA OCENJEVANJE SNOVI IN PRIPRAVO

0.2

0.3

0.4

0.5

POROCIL O KEMIJSKI VARNOSTI

UvoD

Namen te priloge je prikazati, kako morajo proizvajalci in uvozniki
oceniti in dokumentirati, da so tveganja, izhajajoca iz snovi, ki jih proiz-
vajajo ali uvazajo, med proizvodnjo in njihovo uporabo(-ami) kot tako
pod ustreznim nadzorom in da so drugi subjekti v dobavni verigi
sposobni ustrezno obvladovati tveganja. Ta priloga se, ustrezno prilago-
jena, uporablja tudi za izdelovalce in uvoznike izdelkov, ki morajo kot
del registracije opraviti oceno kemijske varnosti.

Oceno kemijske varnosti pripravi ena ali ve¢ kompetentnih oseb
s primernimi izku$njami in primerno usposobljenostjo, vklju¢no
z izobraZevanji za osvezitev znanja.

V oceni kemijske varnosti proizvajalca se obravnava proizvodnja snovi
in vse opredeljene uporabe. V oceni kemijske varnosti uvoznika se
obravnava vse opredeljene uporabe. Ocena kemijske varnosti preuci
uporabo snovi kot take (vklju¢no z vsemi pomembnejSimi necistotami
in dodatki), v P»M3 zmesi € in izdelku, kakor je doloceno
z opredeljenimi uporabami. V oceni se upostevajo vse stopnje zivljenj-
skega cikla snovi, kot izhajajo iz proizvodnje in opredeljenih uporab.
Ocena kemijske varnosti temelji na primerjavi potencialno Skodljivih
ucinkov snovi z znano oziroma razumno predvidljivo izpostavljenostjo
ljudi in/ali okolja tej snovi, ob upo$tevanju izvedenih in priporocenih
ukrepov za obvladovanje tveganja ter delovnih pogojev.

Snovi, katerih fizikalno-kemijske, toksikoloske ali ekotoksikoloske last-
nosti so lahko podobne ali sledijo urejenemu vzorcu kot rezultat struk-
turne podobnosti, se lahko upostevajo kot skupina ali ,,kategorija* snovi.
Ce po mnenju proizvajalca ali uvoznika ocena kemijske varnosti neke
snovi zadostuje za oceno in dokumentiranje ustreznega nadzora tveganj,
ki izhajajo iz druge snovi ali skupine ali ,kategorije* snovi, lahko
uporabi to oceno kemijske varnosti za druge snovi ali skupino ali , kate-
gorijo” snovi. Proizvajalec ali uvoznik poskrbi za utemeljitev v zvezi
s tem.

Ocena kemijske varnosti temelji na informacijah o snovi, ki so zajete
v tehni¢ni dokumentaciji, ter na drugih razpolozljivih in ustreznih infor-
macijah. Proizvajalci ali uvozniki, ki predlozijo predlog za testiranje
v skladu s prilogama IX in X, to evidentirajo pod ustreznim naslovom
v oceni kemijske varnosti. Vkljucijo se razpolozljive informacije iz
ocenjevanja, izvedenega v okviru drugih mednarodnih in nacionalnih
programov. Pri pripravi poro€ila o kemijski varnosti se v njem po
moznosti in po potrebi upoSteva in odraza ocenjevanje, opravljeno na
podlagi zakonodaje Skupnosti (npr. ocene tveganj, opravljene po Uredbi
(EGS) st. 793/93). Odstopanja od taks$nih ocen se utemeljijo.

Zato informacije, ki jih je treba upostevati, vkljucujejo informacije, pove-
zane z nevarnostjo snovi, z izpostavljenostjo, ki izhaja iz proizvodnje ali
uvoza, z opredeljenimi uporabami snovi, z delovnimi pogoji in ukrepi za
obvladovanje tveganj, ki se uporabljajo za nadaljnje uporabnike ali se
jim priporoc¢ajo.
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V nekaterih primerih v skladu z oddelkom 3 Priloge XI ni treba pripra-
viti manjkajocih informacij, ker ukrepi za obvladovanje tveganj in
delovni pogoji, potrebni za nadzor izrazitih tveganj, lahko zado$¢ajo
tudi za nadzor drugih potencialnih tveganj, ki jih zato ne bo treba
natanéno opredeliti.

Ce proizvajalec ali uvoznik meni, da za izdelavo poroéila o kemijski
varnosti potrebuje dodatne informacije in da je te informacije mogoce
pridobiti samo z izvajanjem testov v skladu s Prilogo IX ali X, vlozi
predlog za strategijo testiranja, v katerem razlozi, zakaj so po njegovem
mnenju potrebne dodatne informacije in to pod ustreznim naslovom
evidentira v poro€ilu o kemijski varnosti. Med ¢akanjem na rezultate
dodatnih testov v svojem poroCilu o kemijski varnosti evidentira in
v pripravljen scenarij izpostavljenosti vkljuci prehodne ukrepe za obvla-
dovanje tveganj, ki jih je uvedel, in ukrepe, ki jih priporoc¢a nadaljnjim
uporabnikom v zvezi z obvladovanjem tveganj, ki so predmet razisko-
vanja.

VYM10
0.6 Faze ocene kemijske varnosti

0.6.1  Ocena kemijske varnosti, ki jo opravi proizvajalec ali uvoznik za dolo-
¢eno snov, zajema naslednje faze 1 do 4 v skladu z ustreznimi oddelki te
priloge:

1. oceno nevarnosti za zdravje ljudi;

2. oceno nevarnosti fizikalno-kemijskih lastnosti za zdravje ljudi;
3. oceno nevarnosti za okolje;

4. oceno PBT in vPvB.

0.6.2 'V primerih iz tocke 0.6.3. ocena kemijske varnosti zajema tudi naslednji
fazi 5 in 6 v skladu z oddelkoma 5 in 6 te priloge:

5. Oceno izpostavljenosti

5.1 pripravo scenarijev izpostavljenosti (ali, ¢e je to primerno, oprede-
litev ustreznih kategorij uporabe in izpostavljenosti);

5.2 oceno izpostavljenosti;
6. opredelitev tveganja

0.6.3  Ce proizvajalec ali uvoznik na podlagi opravljenih faz 1 do 4 ugotovi, da
snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev v enega od naslednjih razredov
nevarnosti oziroma eno od kategorij iz Priloge I k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008 ali da gre za PBT ali vPvB, mora ocena kemijske varnosti
v skladu z oddelkoma 5 in 6 te priloge obsegati tudi fazi 5 in 6:

(a) razredi nevarnosti 2.1 do 2.4, 2.6 in 2.7, 2.8 vrsti A in B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 kategoriji 1 in 2, 2.14 kategoriji 1 in 2, 2.15 vrste A do F;

(b) razredi nevarnosti 3.1 do 3.6, 3.7 (Skodljivi u¢inki na spolno delo-
vanje in plodnost ali razvoj), 3.8 (ucinki, ki niso narkoti¢ni ucinki),
3.9 in 3.10;

(c) razred nevarnosti 4.1;

(d) razred nevarnosti 5.1.
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VYM10
0.6.4  Povzetek vseh ustreznih informacij, uporabljenih pri obravnavi zgornjih
tock, se predlozi pod ustreznim naslovom porocila o kemijski varnosti
(oddelek 7).
£

0.7 Glavni del porocila o kemijski varnosti, ki se nanasa na izpostavljenost,
je opis scenarija(-ev) izpostavljenosti, izvedenega(-ih) v okviru proizva-
jaléeve proizvodnje, za proizvajalc¢evo ali uvoznikovo lastno uporabo, in
scenarijev izpostavljenosti, ki jih proizvajalec ali uvoznik priporocata, da
se izvedejo za opredeljeno(-e) uporabo(-e).

Scenarij izpostavljenosti je opis niza pogojev, v katerih se snov proizvaja
ali uporablja v zivljenjskem ciklu in kako proizvajalec ali uvoznik
nadzira izpostavljenost ljudi in okolja ali to priporo¢a nadaljnjim uporab-
nikom. Ta sklop pogojev vsebuje opis ukrepov za obvladovanje tveganja
in delovne pogoje, ki jih je proizvajalec ali uvoznik izvedel ali jih
priporoca v izvedbo nadaljnjim uporabnikom.

Ce je snov dana v promet, je treba ustrezen(-ne) scenarij(-e) izpostavlje-
nosti, vkljuéno z ukrepi za obvladovanje tveganja in delovnimi pogoji,
vkljuéiti v prilogo k varnostnemu listu v skladu s Prilogo II.

0.8 Raven podrobnosti, ki se zahteva pri opisu scenarija izpostavljenosti, se
bo od primera do primera precej razlikovala, odvisno od uporabe snovi,
njenih nevarnih lastnosti in koli¢ine informacij, ki so na voljo proizva-
jalcu ali uvozniku. V scenarijih izpostavljenosti se lahko opiSejo ustrezni
ukrepi za obvladovanje tveganj za ve¢ posameznih postopkov ali uporab
snovi. Posamezni scenariji izpostavljenosti lahko tako obsegajo veliko
postopkov ali uporab. Scenariji izpostavljenosti, ki zajemajo Stevilne
postopke in uporabe, se lahko navajajo kot kategorije izpostavljenosti.
Nadaljnja navedba scenarija izpostavljenosti v tej prilogi in Prilogi II
vkljucuje kategorije izpostavljenosti, ¢e so te oblikovane.

0.9 Kadar informacije v skladu s Prilogo XI niso potrebne, se to navede pod
ustreznim naslovom porocila o kemijski varnosti, v tehni¢no dokumen-
tacijo pa se vkljugi sklic na utemeljitev. Ce informacije niso potrebne, se
to navede tudi v varnostnem listu.

0.10 'V zvezi z posebnimi ucinki, kot so tanjSanje ozonskega plasc¢a, moznost
fotokemi¢nega nastanka ozona, mocan vonj in kontaminacija, za katere
postopki v oddelkih od 1 do 6 niso uporabni, se tveganja, povezana
s takSnimi ucinki, ocenjujejo za vsak primer posebej, proizvajalec
oziroma uvoznik pa vklju¢i popoln opis in utemeljitev taksnih ocen
v porocilo o kemijski varnosti in jih povzame v varnostnem listu.

0.11  Pri ocenjevanju tveganja uporabe ene ali ve¢ snovi, ki jo vsebuje
poseben M3 zmes < (na primer zlitina), je treba upoStevati nacin,
kako so sestavne snovi vezane v kemijskem matriksu.

0.12  Kadar metodologija, opisana v tej prilogi, ni primerna, se podrobnosti
o uporabljeni alternativni metodologiji pojasnijo in utemeljijo v porocilu
o kemijski varnosti.
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0.13  Del A porocila o kemijski varnosti vkljucuje izjavo, da proizvajalec
oziroma uvoznik izvaja ukrepe za obvladovanje tveganj, opisane
v ustreznih scenarijih izpostavljenosti za proizvajaléevo oziroma uvozni-
kovo(-e) lastno(-e) uporabo(-e), in da se ti scenariji izpostavljenosti za
opredeljene uporabe sporo¢ajo z varnostnim(-i) listom(-i) distributerjem
in nadaljnjim uporabnikom.

1. OCENA NEVARNOSTI ZA ZDRAVIE LJUDI
1.0 Uvod

v M10
1.0.1  Cilja ocene nevarnosti za zdravje ljudi sta opredeliti razvrstitev snovi v
skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008 ter izpeljati raven izpostavljenosti
snovi, ki se pri ljudeh ne sme preseci. Ta raven izpostavljenosti je znana
kot izpeljana raven brez ucinka (DNEL).

1.0.2 'V oceni nevarnosti za zdravje ljudi se obravnavajo toksikokineti¢ni profil
(tj. absorpcija, metabolizem, razSirjenost in izlo¢anje) snovi in naslednje
skupine ucinkov:

(1) akutni ucinki, kot so akutna strupenost, drazilnost in jedkost,

(2) preobcutljivost,

(3) strupenost pri ponovljenih odmerkih in

(4) ucinki CMR (rakotvornost, mutagenost in strupenost za razmnoze-
vanje).

Na podlagi razpolozljivih informacij se po potrebi upostevajo Se drugi
uéinki.

1.0.3  Ocena nevarnosti zajema naslednje $tiri korake:

korak 1: Evalvacija informacij, ki se ne nanasajo na ¢loveka

korak 2: Evalvacija informacij, ki se nanasajo na ¢loveka

korak 3: RazvrSc¢anje in oznaCevanje

korak 4: Izpeljava(-e) (DNEL)

1.0.4  Prvi trije koraki se izvedejo za vsak uéinek, za katerega so na voljo
informacije, in se evidentirajo pod ustreznim oddelkom porodila
o kemijski varnosti ter se, kadar je to potrebno in v skladu
s Clenom 31, povzamejo v varnostnem listu pod naslovoma 2 in 11.

1.0.5 Za vsak ucinek, za katerega ni na voljo ustreznih informacij, ustrezni
oddelek vsebuje stavek ,,Ta informacija ni na voljo.” V tehni¢no doku-
mentacijo sta vkljuCena utemeljitev in sklic na opravljeno iskanje
ustreznih informacij o snovi v literaturi.
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1.0.6  Cetrti korak ocenjevanja nevarnosti za zdravje ljudi se izvede
z zdruZitvijo rezultatov iz prvih treh korakov in se vkljuci pod ustrezni
naslov porocila o kemijski varnosti ter povzame v varnostnem listu pod
naslovom 8.1.

1.1 Korak 1: Evalvacija informacij, ki se ne nanasajo na ¢loveka

1.1.1  Evalvacija informacij, ki se ne nanasajo na ¢loveka, zajema:

— opredelitev nevarnosti za u¢inke na podlagi vseh razpolozljivih infor-
macijah, ki ne veljajo za ljudi,

— dolocitev odziva (ucinka) v odvisnosti od koli¢inskega odmerka
(koncentracije).

1.1.2  Kadar ni mogoce doloditi odziva (u¢inka) v odvisnosti od koli¢inskega
odmerka (koncentracije), je treba to utemeljiti in vkljuciti delno kvanti-
tativno ali kvalitativno analizo. Na primer za akutne ucinke ponavadi ni
mogoce dolociti odziva (ufinka) v odvisnosti od koli¢inskega odmerka
(koncentracije) na podlagi rezultatov testa, izvedenega v skladu s testno
metodo iz Uredbe Komisije, kakor je doloc¢eno v ¢lenu 13(3). V taksnih
primerih zadostuje, da se dolo¢i, ali in v kolik§ni meri ima snov inhe-
rentno sposobnost povzrocanja ucinka.

v M10

1.1.3  Vse informacije, ki se ne nanasajo na ¢loveka in se uporabijo za ocenje-
vanje posameznih ucinkov na ljudi ter za dolocanje odziva (ucinka) v
odvisnosti od odmerka (koncentracije), se predstavijo na kratko, ¢e je
mogoce, v obliki tabele ali tabel, z razlikovanjem med in vitro, in vivo in
drugimi informacijami. Ustrezni rezultati testov (npr. ATE, LDS50,
NO(A)EL ali LO(A)EL) in pogoji testiranja (npr. trajanje testa, nacin
vnosa) ter druge ustrezne informacije se navedejo v mednarodno
priznanih merskih enotah za ta ucinek.

1.1.4  Ce je na voljo $tudija, je treba zanjo pripraviti grob povzetek studije. Ce
obstaja vec¢ Studij, ki obravnavajo isti ucinek, se ob upostevanju moznih
spremenljivk (npr. izvedba, primernost, relevantnost testnih vrst, kakovost
rezultatov itd.) za dolocitev DNEL obicajno uporabi $tudija ali Studije,
katere(-ih) rezultati so vzrok za najvecjo zaskrbljenost, za to Studijo ali
Studije pa se pripravi grob povzetek, ki se ga vklju¢i kot del tehnicne
dokumentacije. Zahtevajo se grobi povzetki vseh kljucnih podatkov,
uporabljenih pri oceni nevarnosti. Ce se $tudija ali $tudije, katere(-ih) rezul-
tati so vzrok za najvecjo zaskrbljenost, ne uporabijo, se to v celoti utemelji
in vkljuci kot del tehni¢ne dokumentacije, tako za uporabljeno Studijo, pa
tudi za vse Studije, katerih rezultati so vzrok za vecjo zaskrbljenost kot
rezultati uporabljene Studije. Utemeljenost Studije je pomembno pretehtati,
ne glede na to, ali so nevarnosti bile ugotovljene ali ne.

1.2 Korak 2: Evalvacija informacij, ki se nanasajo na ¢loveka

Ce informacije, ki se nanasajo na &loveka, niso na voljo, ta del vsebuje
izjavo ,,Informacije, ki se nana$ajo na ¢loveka, niso na voljo*. Ce infor-
macije, ki se nanasajo na ¢loveka, obstajajo, se po moznosti predstavijo
v obliki tabele.
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13 Korak 3: Razvr§c¢anje in oznacevanje

1.3.1 Navede in utemelji se ustrezna razvrstitev v skladu s kriteriji iz
Uredbe (ES) st. 1272/2008. Kjer je to ustrezno, se navedejo posebne
mejne koncentracije, ki izvirajo iz uporabe c¢lena 10 Uredbe (ES)
§t. 1272/2008 in ¢lenov 4 do 7 Direktive 1999/45/ES, ter utemeljijo,
¢e niso vkljucene v del 3 Priloge VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008.

V oceno je treba vedno vkljuciti izjavo, ali snov izpolnjuje kriterije iz
Uredbe (ES) st. 1272/2008 za razvrstitev v razred nevarnosti rakotvor-
nost kategorije 1A ali 1B, razred nevarnosti mutagenost za zarodne celice
kategorije 1A ali 1B ali razred nevarnosti strupenost za razmnozevanje
kategorije 1A ali 1B.

1.3.2  Ce se na podlagi informacij ni mogo&e odlogiti, ali je treba snov razvr-
stiti v doloCen razred ali kategorijo nevarnosti, registracijski zavezanec
navede in utemelji ukrep ali odlocitev, ki jo je zaradi tega sprejel.

1.4 Korak 4: Identifikacija(-e) DNEL

1.4.1 Na podlagi rezultatov korakov 1 in 2 (a) se za snov dolo¢i(-jo) DNEL, ki
odraza(-jo) verjeten(-ne) nacin(-e) vnosa, verjetno trajanje in pogostnost
izpostavljenosti. »M10 Za nekatere koncne tocke, zlasti mutagenost
zarodnih celic in rakotvornost, na podlagi razpolozljivih informacij
morda ne bo mogoce doloéiti toksikoloSkega praga in torej tudi ne
DNEL. € Ce to opraviuje(-jo) scenarij(-i) izpostavljenosti, lahko
zados¢a enoten DNEL. Vendar bi ob upostevanju razpolozljivih infor-
macij in scenarija(-ev) izpostavljenosti v oddelku 9 porocila o kemijski
varnosti morda bilo treba opredeliti razlicne DNEL za vsako ustrezno
populacijo (npr. delavce, potrosnike in ljudi, ki bi lahko bili izpostavljeni
posredno prek okolja) in po moznosti za doloene obcutljive skupine
populacije (npr. otroke, nosecnice) ter za razlicne nacine izpostavljenosti.
Poda se popolna utemeljitev, ki med drugim doloca izbiro uporabljenih
informacij, nacin izpostavljenosti (oralno, dermalno, vdihavanje) ter
trajanje in pogostnost izpostavljenosti snovi, za katero velja DNEL. Ce
bi lahko obstajal ve¢ kakor en nacin izpostavljenosti, se DNEL dolo¢i za
vsak nacin izpostavljenosti ter za izpostavljenost iz vseh nacinov skupaj.
Med dolocanjem DNEL se med drugim upostevajo naslednji dejavniki:

(a) negotovost, ki, med drugimi dejavniki, izhaja iz spremenljivosti
informacij eksperimenta in iz razlik znotraj vrst in med njimi;

(b) vrsta in resnost uéinkov;

(c) obcutljivost ¢loveske populacije (dela populacije), za katero veljajo
kvantitativni in/ali kvalitativni podatki o izpostavljenosti.

142 Ce DNEL ni mogoée opredeliti, se to jasno navede in v celoti utemelji.

2. OCENA NEVARNOSTI FIZIKALNO-KEMIJSKIH LASTNOSTI

VYM10
2.1 Cilj ocenjevanja nevarnosti fizikalno-kemijskih lastnosti je opredeliti
razvrstitev v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008.
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VYM10

22 Potencialni ucinki na zdravje ljudi se ocenijo za najmanj naslednje

fizikalno-kemijske lastnosti:

— cksplozivnost,

— vnetljivost,

— oksidacijski potencial.

Ce se na podlagi informacij ni mogoce odlociti, ali je treba snov razvr-

stiti v doloCen razred ali kategorijo nevarnosti, registracijski zavezanec

navede in utemelji ukrep ali odlocitev, ki jo je zaradi tega sprejel.
vei

23 Ocena vsakega ucinka se poda pod ustreznim naslovom poro¢ila o kemijski
varnosti (oddelek 7) ter se, kadar je to potrebno in v skladu s ¢lenom 31,
povzame v varnostnem listu pod naslovoma 2 in 9.

24 Za vsako fizikalno-kemijsko lastnost se v oceni zajame presoja inhe-
rentne sposobnosti snovi za povzrocanje ucinka, kakor izhaja iz proiz-
vodnje in opredeljenih uporab.

VYM10
2.5 Navede in utemelji se ustrezna razvrstitev v skladu s kriteriji iz
Uredbe (ES) st. 1272/2008.
vei
3. OCENA NEVARNOSTI ZA OKOLIJE
3.0 Uvod
VYM10

3.0.1 Cilj ocene nevarnosti za okolje je opredeliti razvrstitev snovi v skladu z
Uredbo (ES) st. 1272/2008 ter opredeliti koncentracijo snovi, pod katero
se naj ne bi pojavili neugodni ucinki za zadevno podrocje okolja. Ta
koncentracija je znana kot predvidena koncentracija brez ucinka (PNEC).

3.0.2 'V oceni nevarnosti za okolje se obravnavajo potencialni ucinki na okolje,
ki obsega (1) vodni (vkljuéno s sedimenti), (2) kopenski in (3) zra¢ni del,
vkljuéno z morebitnimi ucinki, ki se lahko pojavijo (4) zaradi kopicenja
v prehranjevalni verigi. Poleg tega je treba upoStevati morebitne ucinke
na (5) mikrobiolosko aktivnost sistemov za cCiScenje odpadne vode.
Ocena ucinkov na vsakega od teh petih okoljskih podrocij se poda
pod ustreznim naslovom porocila o kemijski varnosti (oddelek 7) ter
se, kadar je to potrebno in v skladu s ¢lenom 31, povzame
v varnostnem listu pod naslovoma 2 in 12.

3.0.3 Za vsako okoljsko podro¢je, za katerega ni na voljo ustreznih infor-
macij, ustrezni oddelek porocila o kemijski varnosti vsebuje stavek ,,Ta
informacija ni na voljo.” V tehni¢no dokumentacijo sta vkljuceni
utemeljitev in sklic na opravljen literaturni pregled. Za vsako okoljsko
podrodje, za katerega informacije so na voljo, vendar pa proizvajalec ali
uvoznik meni, da ni treba opraviti ocene nevarnosti, proizvajalec
oziroma uvoznik predlozi utemeljitev, s sklicem na primerno informa-
cijo, pod ustreznim naslovom poroc€ila o kemijski varnosti (oddelek 7)
ter, kjer je potrebno in v skladu s ¢lenom 31, povzetek v varnostnem
listu pod naslovom 12.
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3.0.4 Ocena nevarnosti zajema naslednje tri korake, ki se sicer jasno opredelijo
v porocilu o kemijski varnosti:

korak 1: Ocena informacij
korak 2: RazvrSCanje in oznacevanje

korak 3: Izpeljava PNEC.

3.1 Korak 1: Ocena informacij

3.1.1 'V oceno vseh razpolozljivih informacij se vkljucijo:

— identifikacija nevarnosti, ki temelji na vseh razpolozljivih informa-
cijah,

— dolocitev razmerja med odmerkom (koncentracijo) in odzivom
(uc¢inkom).

3.1.2 Kadar ni mogoce dolo€iti razmerja med odmerkom (koncentracijo) in
odzivom (u¢inkom), je treba to utemeljiti in vkljuciti delno kvantitativno
ali kvalitativno analizo.

3.1.3  Vse informacije, uporabljene za ocenjevanje ucinkov na posamezno
okoljsko podrocje, se na kratko predstavijo, ¢e je mogoce, v obliki tabele
ali tabel. Ustrezni rezultati testov (npr. LC50 ali NOEC) in pogoji testi-
ranja (npr. trajanje testa, nacin vnosa) ter druge ustrezne informacije se
v ta namen predlozijo v mednarodno priznanih merskih enotah.

3.1.4  Vse informacije, uporabljene za ocenjevanje usode snovi v okolju, se na
kratko predstavijo, ¢e je mogoce, v obliki tabele ali tabel. Ustrezni
rezultati testov in testni pogoji ter druge ustrezne informacije se v ta
namen predloZijo v mednarodno priznanih merskih enotah.

3.1.5  Ce je na voljo Studija, je treba zanjo pripraviti grobi povzetek $tudije. Ce
obstaja ve¢ Studij, ki obravnavajo isti ucinek, se za pripravo zakljuckov
obi¢ajno uporabi Studija ali Studije, katere(-ih) rezultati so vzrok za
najveéjo zaskrbljenost, za to Studijo ali Studije pa se pripravi grob
povzetek, ki se ga vkljuci kot del tehni¢ne dokumentacije. Zahtevajo
se grobi povzetki vseh kljuénih podatkov, uporabljenih pri oceni nevar-
nosti. Ce se $tudija ali $tudije, katere(-ih) rezultati so vzrok za najvegjo
zaskrbljenost, ne uporabijo, se to v celoti utemelji in vkljuéi kot del
tehni¢ne dokumentacije, tako za uporabljeno S$tudijo, pa tudi za vse
Studije, katerih rezultati so vzrok za vecjo zaskrbljenost kot rezultati
uporabljene Studije. Za snovi, za katere vse razpoloZzljive Studije ne
navajajo nobenih nevarnosti, je treba izvesti celovito presojo veljavnosti
vseh Studij.

32 Korak 2: Razvr§¢anje in oznacevanje

vM10
3.2.1 Navede in utemelji se ustrezna razvrstitev v skladu s kriteriji iz
Uredbe (ES) st. 1272/2008. Navede se vsak M-faktor, ki izvira iz
uporabe ¢lena 10 Uredbe (ES) st. 1272/2008, ter utemelji, ¢e ni vkljucen
v del 3 Priloge VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008.

322 Ce se na podlagi informacij ni mogo&e odlogiti, ali je treba snov razvr-
stiti v doloCen razred ali kategorijo nevarnosti, registracijski zavezanec
navede in utemelji ukrep ali odlocitev, ki jo je zaradi tega sprejel.
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33 Korak 3: Identifikacija PNEC

3.3.1 PNEC se doloéi za vsako okoljsko podrocje na podlagi razpolozljivih
informacij. PNEC se lahko izrauna z uporabo ustreznega faktorja
ocenjevanja za vrednosti uc¢inkov (npr. LC 50 ali NOEC). Faktor ocenje-
vanja izraza razliko med vrednostmi u¢inkov, pridobljenih iz laboratorij-
skih testov za omejeno S$tevilo vrst, in PNEC za okoljsko podrogje (1).

332 Ce PNEC ni mogoe izpeljati, se to jasno navede in v celoti utemelji.

4. OCENA PBT IN vPvB
4.0 Uvod

4.0.1 Cilj ocenjevanja PBT in vPvB je dolociti, ali snov izpolnjuje kriterije iz
Priloge XIII, in Ce jih, opredeliti potencialne emisije snovi. Ocene nevar-
nosti v skladu z oddelkoma 1 in 3 te priloge, ki obravnava vse dolgo-
ro¢ne ucinke, ter ocene dolgoro¢ne izpostavljenosti ljudi in okolja, kakor
je izvedena v skladu z oddelkom 5 (Ocena izpostavljenosti), korakom 2
(Ocena izpostavljenosti), ni mogoce izvesti z zadostno zanesljivostjo za
snovi, ki izpolnjujejo kriterije za snov PBT in vPvB iz Priloge XIIIL
Zaradi tega se zahtevata loCeni oceni PBT in vPvB.

4.0.2  Ocenjevanje PBT in vPvB zajema naslednja dva koraka, ki se sicer jasno
opredelita v oddelku 8 dela B porocila o kemijski varnosti:

korak 1: Primerjava s kriteriji

korak 2: Opredelitev emisij

Ocenjevanje se povzame tudi v varnostnem listu pod naslovom 12.

VYM10
4.1 korak 1: Primerjava s Kriteriji

Ta del ocenjevanja PBT in vPvB zajema primerjavo razpoloZzljivih infor-
macij s kriteriji iz oddelka 1 Priloge XIII ter izjavo, ali snov izpolnjuje
kriterije ali ne. Ocenjevanje se opravi v skladu z dolo¢bami iz uvodnega
dela Priloge XIII ter oddelkoma 2 in 3 te priloge.

4.2 korak 2: Opredelitev emisij

Ce snov izpolnjuje kriterije ali &e je v registracijski dokumentaciji obrav-
navan kot PBT ali vPvB, se izvede opredelitev emisij, ki zajema ustrezne
dele ocenjevanja izpostavljenosti, kakor je opisano v oddelku 5. Zlasti
mora vsebovati oceno koli¢ine snovi, izpus¢ene v razli¢ne dele okolja
med vsemi dejavnostmi, ki jih je izvedel proizvajalec ali uvoznik, in ob
vseh opredeljenih uporabah, ter opredelitev verjetnih nacinov izpostav-
ljenosti ljudi in okolja snovi.

(") Na splosno velja, da kolikor izérpnejsi so podatki in kolikor daljsi je test, toliko manjsa
je stopnja negotovosti in velikost dejavnika ocenjevanja. Dejavnik ocenjevanja 1 000 se
uporablja tipi¢no za najmanjSo od treh kratkotrajnih vrednosti L(E)C50, pridobljenih iz
vrst, ki predstavljajo razli¢ne trofiéne ravni, in dejavnik 10 za najnizjo od treh dolgo-
ro¢nih vrednosti NOEC, pridobljenih iz vrst, ki predstavljajo razli¢ne trofiéne ravni.
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5.1

OCENA IZPOSTAVLIJENOSTI
Uvod

Cilj ocenjevanja izpostavljenosti je izdelava kvantitativne ali kvalitativne
ocene odmerka/koncentracije snovi, ki so ji oziroma so ji lahko izpostav-
ljeni ljudje in okolje. V oceni se upostevajo vse stopnje zivljenjskega
cikla snovi, kot izhajajo iz proizvodnje in opredeljenih uporab, in so
vsebovane vse izpostavljenosti, ki se lahko nanaSajo na nevarnosti iz
oddelkov 1 do 4. Ocenjevanje izpostavljenosti zajema naslednja dva
koraka, ki se sicer jasno opredelita v poro¢ilu o kemijski varnosti:

korak 1: Priprava scenarija(-ev) izpostavljenosti ali ustreznih kategorij
uporabe in izpostavljenosti

korak 2: Ocena izpostavljenosti.

Kadar se to zahteva in kadar je v skladu s Clenom 31, se scenarij
izpostavljenosti vkljuci tudi v prilogo k varnostnemu listu.

Korak 1: Razvoj scenarijev izpostavljenosti

Izdelajo se scenariji izpostavljenosti, kakor so opisani v oddelkih 0.7 in 0.8.
Scenariji izpostavljenosti so osnova procesa izdelave ocene kemijske
varnosti. Proces ocene kemijske varnosti se lahko ponavlja. Prva ocena
bo temeljila na zahtevanih osnovnih in vseh razpolozljivih informacijah
0 nevarnosti ter na oceni izpostavljenosti, ki se ujema s prvotnimi predpo-
stavkami glede delovnih pogojev in ukrepov za obvladovanje tveganja
(osnovni scenarij izpostavljenosti). Ce iz zagetnih predpostavk izhaja opre-
delitev tveganja, po kateri naj zdravje ljudi in okolje ne bi bila dovolj
za$Citena, je nujno opraviti iterativni postopek ob spremembi enega ali
ve¢ dejavnikov v oceni nevarnosti ali izpostavljenosti, da se dokaze
primeren nadzor. IzboljSanje ocene nevarnosti lahko zahteva pripravo
dodatnih informacij o nevarnosti. Izboljsanje ocene izpostavljenosti lahko
vkljucuje ustrezno spremembo delovnih pogojev ali ukrepov za obvlado-
vanje tveganja v scenariju izpostavljenosti ali natan¢nej$o oceno izpostav-
ljenosti. Scenarij izpostavljenosti, ki je rezultat zadnje ponovitve (konc¢ni
scenarij kon¢ne izpostavljenosti), se vkljuci v poro€ilo o kemijski varnosti
in prilozi varnostnemu listu v skladu s ¢lenom 31.

Kon¢ni scenarij izpostavljenosti se poda pod ustreznim naslovom poro-
¢ila o kemijski varnosti in se vkljuci v prilogo k varnostnemu listu pod
ustreznim kratkim naslovom s kratkim splosnim opisom uporabe, ki se
sklada z opisi uporabe iz oddelka 3.5 Priloge VI. Scenariji izpostavlje-
nosti zajemajo vsako proizvodnjo v Skupnosti in vse opredeljene
uporabe.

Scenarij izpostavljenosti vkljucuje, kadar je to primerno, zlasti opis:

Delovnih pogojev

— procesov v proizvodnji, vkljuéno s fizi¢no obliko, v kateri se snov
proizvaja, predeluje in/ali uporablja,

— dejavnosti delavcev, povezanih s procesi, ter trajanje in pogostnost
njihove izpostavljenosti snovi,
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52

52.1

522

523

524

— dejavnosti potro$nikov ter trajanje in pogostnost njihove izpostavlje-
nosti snovi,

— trajanje in pogostnost emisij snovi v razlicne dele okolja in naprave
za CiScenje odplak ter redCenja v sprejemnem delu okolja.

Ukrepov za obvladovanje tveganja

— ukrepov za obvladovanje tveganja za zmanjsanje ali izogibanje nepo-
sredni in posredni izpostavljenosti ljudi (vkljuéno z delavci in potros-
niki) in razliénih delov okolja snovi,

— ukrepov za ravnanje z odpadki za zmanjSanje ali izogibanje izpostav-
ljenosti ljudi in okolja snovi med ravnanjem z odpadki, odstranjeva-
njem odpadkov in/ali recikliranjem.

Kadar proizvajalec, uvoznik ali nadaljnji uporabnik zaprosi za avtoriza-
cijo za specificno uporabo, je treba scenarije izpostavljenosti pripraviti
zgolj za to uporabo in nadaljnje korake zivljenjskega kroga.

Korak 2: Ocena izpostavljenosti

Izpostavljenost se ocenjuje za vsak pripravljen scenarij izpostavljenosti in
se poda pod ustreznim naslovom poro¢ila o kemijski varnosti in, kadar se to
zahteva ter v skladu s ¢lenom 31, se povzame v prilogi k varnostnemu listu.
Ocena izpostavljenosti vsebuje tri elemente: (1) oceno emisij; (2) oceno
usode kemikalij in poti prenosa; in (3) oceno ravni izpostavljenosti.

V oceni emisij se upostevajo emisije v vseh pomembnih delih zivljenjskega
kroga snovi, ki izhajajo iz proizvodnje in vsake opredeljene uporabe.
Stopnje zivljenjskega kroga, ki izhajajo iz proizvodnje snovi, zajemajo,
kjer je to ustrezno, stopnjo, na kateri so odpadki. Stopnje zivljenjskega
kroga, ki izhajajo iz opredeljenih uporab, zajemajo, kjer je to ustrezno,
uporabno dobo izdelkov in stopnjo, na kateri so odpadki. Ocena emisij
se izvede s predpostavko, da so bili izvedeni ukrepi za obvladovanje
tveganja in izpolnjeni delovni pogoji, opisani v scenariju izpostavljenosti.

Izvede se opredelitev moznih procesov razkroja, pretvorbe ali reakcijskih
procesov ter ocena razsirjenosti in usode v okolju.

Ocena ravni izpostavljenosti se izvede za vse populacije ljudi (delavce,
potrosnike in ljudi, ki utegnejo biti izpostavljeni posredno prek okolja) in
okoljska podrocja, za katere je izpostavljenost snovi poznana oziroma
razumno predvidljiva. Obravnavajo se vsi pomembni nacini izpostavlje-
nosti ljudi (vdihavanje, oralno, dermalno in kombinirano vsi ustrezni
nacini in viri izpostavljenosti). Tak$ne ocene upostevajo prostorske in
Casovne spremembe v vzorcu izpostavljenosti. V oceni izpostavljenosti
se upostevajo zlasti:

— ustrezno izmerjeni, reprezentativni podatki o izpostavljenosti,
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6.2

6.3

— vse vecje necistote in dodatki v snovi,
— koli¢ina proizvodnje in/ali uvoza snovi,
— koli¢ina za vsako opredeljeno uporabo,

— izvajano ali priporoceno ravnanje s tveganji, vkljucno s stopnjo vseb-
nosti,

— trajanje in pogostnost izpostavljenosti glede na pogoje delovanja,

— dejavnosti delavcev, povezanih s procesi, ter trajanje in pogostnost
njihove izpostavljenosti snovi,

— dejavnosti potrosnikov ter trajanje in pogostnost njihove izpostavlje-
nosti snovi,

— trajanje in pogostnost emisij snovi v razlicne dele okolja in red¢enje
v sprejemnem delu okolja,

— fizikalno-kemijske lastnosti snovi,
— produkti pretvorbe in/ali razkroja,

— verjetni nacini izpostavljenosti ljudi in moznost za absorpcijo pri
ljudeh,

— mozne poti v okolje ter Sirjenje v okolju in razkroj in/ali pretvorba
(glej tudi korak 1 oddelka 3),

— obseg (geografski) izpostavljenosti,
— od matriksa odvisno spro$¢anje/migracija snovi.

Kadar so na voljo ustrezno izmerjeni reprezentativni podatki
o izpostavljenosti, jih je treba pri izvajanju ocenjevanja izpostavljenosti
posebej upostevati. Za ocenjevanje ravni izpostavljenosti se lahko upora-
bijo ustrezni modeli. Lahko se upoStevajo tudi ustrezni podatki
0 monitoringu snovi s podobno uporabo in z vzorci izpostavljenosti ali
s podobnimi lastnostmi.

OPREDELITEV TVEGANJA

Opredelitev tveganja se izvede za vsak scenarij izpostavljenosti in se
poda pod ustreznim naslovom porocila o kemijski varnosti.

Opredelitev tveganja uposteva populacije ljudi (izpostavljenih kot
delavci, potrosniki ali posredno prek okolja in, &e je ustrezno,
s kombinacijo teh dejavnikov) in okoljska podrocja, za katera je izpo-
stavljenost snovem poznana ali razumno predvidljiva, s predpostavko, da
so bili izvedeni ukrepi za obvladovanje tveganj, opisani v scenarijih
izpostavljenosti v oddelku 5. Poleg tega se z zdruzitvijo rezultatov za
vse izpuste, emisije in izgube snovi iz vseh virov v vse dele okolja
preuci celotno tveganje, ki ga snov pomeni za okolje.

Opredelitev tveganja sestoji iz:

— primerjave izpostavljenosti vsake cloveske populacije, za katero je
znano ali verjetno, da bo izpostavljena, z ustreznimi DNEL,

— primerjave predvidenih okoljskih koncentracij na vsakem okoljskem
podro¢ju s PNEC, in

— ocene verjetnosti in resnosti dogodka, ki bi se lahko zgodil zaradi
fizikalno-kemijskih lastnosti snovi.
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6.4

Za vsak scenarij izpostavljenosti se lahko obvladovanje tveganje za ljudi

in okolje med celotnim zivljenjskim krogom snovi, ki izhaja iz proiz-
vodnje ali opredeljenih uporab, obravnava kot ustrezno, ¢e:

— ravni izpostavljenosti iz oddelka 6.2 ne presegajo ustreznega DNEL
ali PNEC, kakor je dolocen v oddelkih 1 oziroma 3, in

— je verjetnost in nevarnost dogodka, ki bi se lahko zgodil zaradi
fizikalno-kemijskih lastnosti snovi, kot je dolo¢eno v oddelku 2,
zanemarljiva.

Za ucinke na ljudi in okoljska podrocja, za katere ni bilo mogoce dolociti
DNEL ali PNEC, se izvede kvalitativna ocena verjetnosti, da se bo
z izvajanjem scenarijev izpostavljenosti izognilo u¢inkom.

Za snovi, ki izpolnjujejo kriterije PBT in vPvB, proizvajalec ali uvoznik
uporabi informacije, kot so bile pridobljene v koraku 2 oddelka 5, in
sicer kadar na svoji lokaciji izvaja ukrepe za obvladovanje tveganja, ki
zmanjsujejo emisije in izpostavljenost ljudi ter okolja, in kadar te ukrepe
priporo¢a nadaljnjim uporabnikom med celotnim zivljenjskim krogom
snovi, ki izhaja iz proizvodnje ali opredeljenih uporab.

OBLIKA POROCILA O KEMIJSKI VARNOSTI

Porocilo o kemijski varnosti vsebuje naslednje naslove:

OBLIKA POROCILA O KEMIJSKI VARNOSTI

DEL A

POVZETEK UKREPOV ZA OBVLADOVANIE TVEGANJA

1ZJAVA O IZVEDBI UKREPOV ZA OBVLADOVANIJE TVEGANJ

IZJAVA O OBVESTILU O UKREPIH ZA OBVLADOVANIE
TVEGANJ

DEL B

IDENTITETA SNOVI TER FIZIKALNIH IN KEMIJSKIH LAST-
NOSTI

PROIZVODNIJA IN UPORABE

2.1  Proizvodnja

2.2 Identifikacija uporabe

2.3 Odsvetovane uporabe
RAZVRSCANIJE IN OZNACEVANIE
ZNACILNOSTI USODE V OKOLJU
4.1 Razkroj

42  Sirjenje v okolju

4.3 Kopicenje v organizmih

4.4  Sekundarna zastrupitev




2006R1907 — SL — 23.03.2015 — 021.001 — 137

VYM10

OBLIKA POROCILA O KEMIJSKI VARNOSTI

OCENA NEVARNOSTI ZA ZDRAVIJE LJUDI
5.1 Toksikokinetika (absorpcija, metabolizem, Sirjenje in izlo¢anje)
5.2 Akutna strupenost

5.3 Drazenje

5.4  Jedkost

5.5 Preobcutljivost

5.6 Strupenost pri ponovljenih odmerkih

5.7 Mutagenost zarodnih celic

5.8  Rakotvornost

5.9  Strupenost za razmnoZzevanje

5.10 Drugi ucinki
5.11 Izpeljava(-e) DNEL

OCENA NEVARNOSTI FIZIKALNO-KEMIJSKIH LASTNOSTI ZA
ZDRAVIJE LJUDI

6.1  Eksplozivnost

6.2 Vnetljivost

6.3 Oksidacijski potencial

OCENA NEVARNOSTI ZA OKOLJE

7.1  Vodni del (vkljuéno s sedimenti)

7.2 Kopenski del

7.3  Atmosferski del

7.4  Mikrobioloska aktivnost v sistemih za ¢iscenje odpadnih voda

OCENA PBT IN vPvB

OCENA IZPOSTAVLJENOSTI

9.1. [Naslov scenarija izpostavljenosti 1]
9.1.1 Scenarij izpostavljenosti

9.1.2  Ocena izpostavljenosti
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OBLIKA POROCILA O KEMIJSKI VARNOSTI

9.2 [Naslov scenarija izpostavljenosti 2]
9.2.1 Scenarij izpostavljenosti

9.2.2  Ocena izpostavljenosti
[itd.]

10. OPREDELITEV TVEGANJA
10.1 [Naslov scenarija izpostavljenosti 1]
10.1.1 Zdravje ljudi
10.1.1.1 Delavci
10.1.1.2 Potrosniki

10.1.1.3 Posredna izpostavljenost ljudi preko okolja

10.1.2 Okolje
10.1.2.1 Vodni del (vkljuéno s sedimenti)
10.1.2.2 Kopenski del
10.1.2.3. Atmosferski del

10.1.2.4 Mikrobioloska aktivnost v sistemih za ¢isCenje
odpadnih voda

10.2 [Naslov scenarija izpostavljenosti 2]
10.2.1 Zdravje ljudi
10.2.1.1 Delavci
10.2.1.2 Potrosniki
10.2.1.3 Posredna izpostavljenost ljudi preko okolja
10.2.2 Okolje
10.2.2.1 Vodni del (vkljuéno s sedimenti)
10.2.2.2 Kopenski del
10.2.2.3 Atmosferski del

10.2.2.4 Mikrobioloska aktivnost v sistemih za ¢iS¢enje
odpadnih voda

litd.]

10.x Celotna izpostavljenost (zdruzena za vse ustrezne vire emisij/izpu-
stov)

10.x.1 Zdravje ljudi (zdruzeno za vse nacine izpostavljenosti)
10.x.1.1

10.x.2 Okolje (zdruzeno za vse vire emisij)

10.x.2.1
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0.1
0.1.1

0.2
0.2.1

0.2.2

0.2.3

0.2.4

0.2.5

0.3
0.3.1

PRILOGA 11

ZAHTEVE ZA PRIPRAVO VARNOSTNIH LISTOV
DEL A

Uvod

Ta priloga doloca zahteve, ki jih dobavitelj izpolni pri pripravi
varnostnega lista, predlozenega za snov ali zmes v skladu s
¢lenom 31.

Kadar se zahteva poro¢ilo o kemijski varnosti, so podatki iz porocila
o kemijski varnosti usklajeni s podatki v varnostnem listu. Ce je
porocilo o kemijski varnosti izpolnjeno, se ustrezni scenariji izpostav-
ljenosti navedejo v prilogi k varnostnemu listu.

Splosne zahteve za izpolnjevanje varnostnega lista

Varnostni list mora uporabnikom omogoditi sprejetje nujnih ukrepov
v zvezi z varovanjem zdravja ljudi in varnosti na delovnem mestu ter
z varstvom okolja. Oseba, ki pripravi varnostni list, uposteva, da
mora varnostni list uporabnike obvescati o nevarnostih snovi ali
zmesi in zagotoviti podatke o varnem skladis¢enju, ravnanju in
odstranjevanju snovi ali zmesi.

Podatki iz varnostnih listov izpolnjujejo tudi zahteve iz Direktive
98/24/ES. Varnostni list zlasti omogoca delodajalcem, da dolocijo,
ali so na delovnem mestu prisotne nevarne kemijske snovi, in da
ocenijo vsako tveganje za zdravje in varnost delavcev, ki izhaja iz
njihove uporabe.

Podatki v varnostnem listu se zapi$ejo jasno in jedrnato. Varnostni
list pripravi pristojna oseba, ki upoSteva posebne potrebe in znanje
uporabniske skupine, ki so znani. Dobavitelji snovi in zmesi zagoto-
vijo, da so bile pristojne osebe delezne ustreznega usposabljanja,
vkljuéno z izobrazevanjem za osvezitev znanja.

Jezik, uporabljen v varnostnem listu, mora biti preprost, jasen in
natanéen, brez zargonskih izrazov, kratic in okrajSav. Izjave, kot so
,lahko je nevarno“, ,ne skodi zdravju“, ,varno v skladu z vecino
pogojev uporabe“, ,neskodljivo” ali druge izjave, ki kazejo, da
snov ali zmes ni nevarna, ali izjave, ki niso v skladu z razvrstitvijo
zadevne snovi ali zmesi, se ne uporabljajo.

Datum priprave varnostnega lista se navede na prvi strani. Ce je bil
varnostni list popravljen in prejemnik prejme novo, popravljeno razli-
¢ico, je treba spremembe sporociti prejemniku v oddelku 16 varnost-
nega lista, razen Ce so bile navedene drugje. V tem primeru se na prvi
strani navedejo datum priprave, oznafen s ,,Sprememba: (datum),
Stevilka razli¢ice in S$tevilka popravka, ki nadomes$cajo datum ali
drugo navedbo nadomescene razlicice.

Oblika varnostnega lista

Varnostni list nima dolo¢ene dolzine. Dolzina varnostnega lista je
sorazmerna z nevarnostjo snovi ali zmesi in podatki, ki so na voljo.
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1.1

Vse strani varnostnega lista, vkljuéno z vsemi prilogami, se oStevil-
¢ijo in vsebujejo bodisi navedbo dolzine varnostnega lista (npr. ,,stran
1 od 3) ali navedbo, da sledi naslednja stran (npr. ,,Nadaljevanje na
naslednji strani” ali ,,Konec varnostnega lista®).

Vsebina varnostnega lista

Podatki, ki jih zahteva ta priloga, se vkljucijo v varnostni list, kjer je
to primerno in kadar so na voljo, pod ustreznimi pododdelki, nave-
denimi v delu B. Varnostni list ne sme vsebovati praznih podod-
delkov.

Druge zahteve v zvezi s podatki

Vkljucitev dodatnih ustreznih in dostopnih podatkov v ustrezne
pododdelke je v nekaterih primerih nujna zaradi raznolikosti lastnosti
snovi in zmesi.

Enote

Uporabljajo se merske enote, doloéene v Direktivi Sveta
80/181/EGS (V).

Posebni primeri

Varnostni listi se zahtevajo tudi za posebne primere, navedene v
poglavju 1.3 Priloge I k Uredbi (ES) §t. 1272/2008, za katere obsta-
jajo izjeme v zvezi z oznacevanjem.

ODDELEK 1: Identifikacija snovi/zmesi in druZbe/podjetja

Ta oddelek predpisuje, kako se snov ali zmes identificira in kako se
na varnostnem listu navedejo identificirane ustrezne uporabe, ime
dobavitelja snovi ali zmesi in kontaktni podatki dobavitelja snovi
ali zmesi, vklju¢no s kontaktnimi podatki za nujne primere.

Identifikator izdelka

Za snovi se identifikator izdelka navede v skladu s Elenom 18(2)
Uredbe (ES) st. 1272/2008 in kot je navedeno na etiketi v uradnem
jeziku ali uradnih jezikih drzav ¢lanic, v katerih je snov dana v
promet, razen ¢e zadevne drzave Clanice dolo¢ijo drugace.

Za snovi, ki so predmet registracije, je identifikator izdelka skladen s
tistim iz registracije, navede pa se tudi registracijska Stevilka, dode-
ljena na podlagi ¢lena 20(3) te uredbe.

Ne da bi to vplivalo na obveznosti nadaljnjih uporabnikov iz ¢lena 39
te uredbe, lahko dobavitelj, ki je distributer ali nadaljnji uporabnik,
izpusti del registracijske Stevilke, ki se nanaSa na posameznega regi-
stracijskega zavezanca skupne predlozitve, Ce:

(a) prevzame odgovornost za zagotovitev celotne registracijske
Stevilke na zahtevo za namene izvrSevanja ali, ¢e mu registra-
cijska Stevilka ni na voljo, posreduje zahtevo svojemu dobavitelju
v skladu s tocko (b); in

() UL L 39, 15.2.1980, str. 40.
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1.3

(b) na zahtevo organu drzave ¢lanice, odgovornemu za izvrSevanje (v
nadaljnjem besedilu: organ za izvrSevanje) v sedmih dneh zago-
tovi celotno registracijsko Stevilko, ki jo prejme neposredno od
organa za izvrSevanja ali od svojega prejemnika, ali, ¢e mu regi-
stracijska Stevilka ni na voljo, posreduje zahtevo svojemu doba-
vitelju v sedmih dneh od prejetja zahteve in hkrati o tem obvesti
organ za izvrSevanje.

Za zmesi se trgovska oznaka ali oznaka navede v skladu s ¢lenom
10(2.1) Direktive 1999/45/ES.

En sam varnostni list lahko zajema ve¢ kot eno snov ali zmes, kadar
podatki v navedenem varnostnem listu izpolnjujejo zahteve iz te
priloge za vsako od navedenih snovi ali zmesi.

Druga sredstva za identifikacijo

Navedejo se lahko druga imena ali sopomenke, ki oznacujejo snov ali
zmes, ali po katerih je snov ali zmes splo$no znana, kot so alterna-
tivna imena, Stevilke, oznake izdelka druzbe ali drugi posebni identi-
fikatorji.

Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane
uporabe

Navedejo se vsaj identificirane uporabe, pomembne za prejemnike
snovi ali zmesi. To naj vkljuuje kratek opis dejanskega delovanja
snovi ali zmesi, na primer ,,zaviralec gorenja“ ali ,,antioksidant®.

Kadar je to primerno, se navedejo uporabe, ki jih dobavitelj odsve-
tuje, in razlogi za to. Ni nujno, da je seznam teh uporab izcrpen.

Kadar se zahteva porocilo o kemijski varnosti, so podatki v podod-
delku varnostnega lista skladni z identificiranimi uporabami iz poro-
¢ila o kemijski varnosti in s scenariji izpostavljenosti, navedenimi v
poro€ilu o kemijski varnosti iz priloge k varnostnemu listu.

Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

Navedejo se podatki o dobavitelju ne glede na to, ali je proizvajalec,
uvoznik, edini predstavnik, nadaljnji uporabnik ali distributer. Nave-
dejo se popoln naslov in telefonska $tevilka dobavitelja ter elektronski
naslov pristojne osebe, odgovorne za varnostni list.

Poleg tega, ¢e dobavitelj ni iz drzave Clanice, v kateri je snov ali
zmes dana v promet, in je imenoval odgovorno osebo za to drzavo
¢lanico, se navedeta polni naslov in telefonska Stevilka odgovorne
osebe.

Za registracijske zavezance morajo biti podatki skladni s podatki o
identiteti proizvajalca ali uvoznika, navedenimi v registraciji.

Kadar je imenovan en sam predstavnik, se lahko navedejo tudi
podrobnosti proizvajalca ali formulatorja zunaj Skupnosti.
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Telefonska Stevilka za nujne primere

Navedejo se podatki o sluzbah za nujne primere. Ce v dravi ¢lanici,
v kateri se snov ali zmes daje v promet, obstaja uradni svetovalni
organ (to je lahko organ, odgovoren za sprejemanje informacij v
zvezi z zdravjem iz Clena 45 Uredbe (ES) st. 1272/2008 in Clena
17 Direktive 1999/45/ES), zadosca navedba njegove telefonske
stevilke. Ce je dostop do takinih storitev iz kakrsnih koli razlogov
omejen, npr. ¢e je telefonska Stevilka na voljo le v ¢asu uradnih ur ali
¢e obstajajo omejitve pri zagotavljanju dolo¢enih vrst podatkov, se to
jasno navede.

ODDELEK 2: Dolocitev nevarnosti

Ta oddelek varnostnega lista opisuje nevarnosti snovi ali zmesi in
ustrezne varnostne podatke v zvezi s temi nevarnostmi.

Razvrstitev snovi ali zmesi

Za snovi se navede razvrstitev, ki izhaja iz uporabe pravil o razvr-
S¢anju iz Uredbe (ES) st. 1272/2008. Kadar dobavitelj posreduje
informacije v zvezi s snovmi za popis razvrstitev in oznacitev v
skladu s ¢lenom 40 Uredbe (ES) st. 1272/2008, mora biti razvrstitev,
podana za varnostni list, ista kot razvrstitev v navedenih informacijah.

Navede se tudi razvrstitev snovi v skladu z Direktivo Sveta
67/548/EGS.

Za zmesi se navede razvrstitev, ki izhaja iz uporabe pravil o razvr-
§¢anju iz Direktive (ES) &t. 1999/45/ES. Ce zmes ne izpolnjuje meril
za razvrstitev v skladu z Direktivo 1999/45/ES, se to jasno navede.
Podatki o snoveh in zmeseh so navedeni v pododdelku 3.2.

Ce razvrstitev, vkljuéno s stavki o nevarnosti in stavki R, ni izpisana
v celoti, se navede sklic na oddelek 16, kjer se navede celotno bese-
dilo vsake razvrstitve, vkljuéno z vsakim stavkom o nevarnosti in
stavkom R.

Navedejo se najpomembnejsi neugodni fizikalno-kemijski ucinki na
zdravje ljudi in okolje v skladu z oddelkoma 9 in 12 varnostnega
lista, in sicer na nacin, ki laikom omogoca opredelitev nevarnosti
snovi ali zmesi.

Elementi etikete

Za snovi se na podlagi razvrstitve v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008 na etiketi navedejo vsaj naslednji elementi: piktogrami
za nevarnost, opozorilne besede, stavki o nevarnosti in previdnostni
stavki. Barvni piktogram iz Uredbe (ES) §t. 1272/2008 lahko nado-
mesti ¢rno-belo graficno reprodukcijo celotnega piktograma za nevar-
nost ali samo grafi¢no reprodukcijo simbola.

Za zmesi se na podlagi razvrstitve na etiketi v skladu z Direktivo
1999/45/ES navedejo vsaj ustrezni simboli, oznake nevarnosti, opozo-
rilni stavki in varnostni nasveti. Simbol je lahko ¢rno-bela grafi¢na
reprodukcija simbola.
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32

Navedejo se veljavni elementi etikete v skladu s ¢lenom 25 in ¢lenom
32(6) Uredbe (ES) st. 1272/2008 za snovi oziroma v skladu z delom
A in B Priloge V k Direktivi 1999/45/ES za zmesi.

Druge nevarnosti

Navedejo se podatki o tem, ali snov oziroma zmes izpolnjuje merila
za PBT ali vPvB v skladu s Prilogo XIIL

Navedejo se podatki o drugih nevarnostih, ki niso predmet razvrstitve,
vendar lahko prispevajo k sploSnim nevarnostim snovi ali zmesi, kot
so tvorba onesnaZevalcev zraka med strjevanjem ali obdelavo,
prasenje, nevarnost eksplozije prahu, navzkrizna preobcutljivost,
dusenje, zmrzovanje, velika moznost u¢inkov na vonj ali okus ali
okolje, na primer nevarnosti za organizme, ki zivijo v tleh, ali
moznost tvorbe fotokemi¢nega ozona.

ODDELEK 3: Sestava/podatki o sestavinah

Ta oddelek varnostnega lista opisuje kemijsko identiteto sestavin
snovi ali zmesi, vkljuéno z necistoami in stabilizatorji, kakor je
navedeno spodaj. Navedejo se ustrezni in razpolozljivi podatki o
varnosti povrsinske kemije.

Snovi

Kemijska identiteta glavne sestavine snovi je navedena z navedbo
vsaj identifikatorja izdelka ali drugega podatka o identifikaciji iz
pododdelka 1.1.

Kemijska identiteta necistoce, stabilizatorja ali posamezne sestavine,
razen glavne sestavine, ki je tudi sama razvrS€ena in prispeva k
razvrstitvi snovi, se navede na naslednji nacin:

(a) identifikator izdelka skladno s c¢lenom 18(2) Uredbe (ES)
§t. 1272/2008;

(b) ¢e identifikator izdelka ni na voljo, eno izmed drugih imen
(obicajno ime, trgovsko ime, kratica) ali identifikacijske Stevilke.

Dobavitelji snovi lahko poleg tega navedejo vse sestavine, vkljucno z
nerazvr$¢enimi.

V tem pododdelku se lahko navedejo tudi podatki o snoveh z ve¢
sestavinami.

Zmesi

Navedejo se identifikator izdelka, ¢e je na voljo, koncentracija ali
obmodja koncentracij ter razvrstitev vsaj za tiste novi, ki so navedene
v tocki 3.2.1 oziroma 3.2.2. Dobavitelji zmesi lahko poleg tega nave-
dejo vse snovi v zmesi, vkljuéno s snovmi, ki ne izpolnjujejo meril za
razvr$€anje. Ti podatki prejemniku omogocijo takoj$njo opredelitev
nevarnosti snovi v zmesi. Nevarnosti zmesi same se navedejo v
oddelku 2.

Koncentracije snovi v zmesi se navedejo na enega izmed naslednjih
nacinov:

(a) natan¢ni masni ali volumski odstotki v padajo¢em vrstnem redu,
¢e je to tehni¢no mogoce;

(b) obmo¢ja masnih ali volumskih odstotkov v padajoem vrstnem
redu, ¢e je to tehni¢no mogoce;
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Pri uporabi obmo¢ij odstotkov podatki o nevarnosti za zdravje in
okolje opisejo ucinke najvisje koncentracije vsake sestavine.

Ce so na voljo uginki zmesi kot celote, se podatki vklju¢ijo v
oddelek 2.

Ce je dovoljena uporaba alternativnega kemijskega imena v skladu s
Clenom 15 Direktive 1999/45/ES ali ¢lenom 24 Uredbe (ES)
§t. 1272/2008, se to ime lahko uporablja.

Za zmes, ki izpolnjuje merila za razvrstitev v skladu z Direktivo
1999/45/ES, se navedejo naslednje snovi, skupaj z njihovimi koncen-
tracijami ali obmo¢ji koncentracij v zmesi:

(a) snovi, ki ogrozajo zdravje ali okolje v smislu Direktive
67/548/EGS, in snovi, ki ogrozajo zdravje ali okolje v smislu
Uredbe (ES) st. 1272/2008, ¢e so podatki, ki izpolnjujejo merila
za razvrstitev iz omenjene uredbe, na voljo dobavitelju zmesi, e
so snovi prisotne v koncentracijah, ki so enake ali vedje od

(1) uporabljenih koncentracij iz tabele ¢lena 3(3) Direktive
1999/45/ES;

(i) posebnih mejnih koncentracij, navedenih v delu 3 Priloge
VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008;

(iii) splosnih mejnih vrednosti iz tabele 1.1 Priloge 1 k
Uredbi (ES) st. 1272/2008, prilagojenih na podlagi izraCuna
iz oddelka 4.1 Priloge I k navedeni uredbi, ¢e je bil v delu
3 Priloge VI k navedeni uredbi naveden M-faktor;

(iv) mejnih koncentracij iz dela B Priloge II k Direktivi
1999/45/ES;

(v) mejnih koncentracij iz dela B Priloge III k Direktivi
1999/45/ES;

(vi) mejnih koncentracij iz Priloge V k Direktivi 1999/45/ES;

(vii) posebnih mejnih koncentracij, navedenih v popisu razvr-
stitev in oznacitev v skladu z Uredbo (ES) st. 1272/2008;

(viii) splo$nih mejnih vrednosti iz tabele 1.1 Priloge 1 k
Uredbi (ES) st. 1272/2008, prilagojenih na podlagi izracuna
iz oddelka 4.1 Priloge I k navedeni uredbi, ¢e je bil v
popisu razvrstitev in oznacitev v skladu z navedeno uredbo
naveden M-faktor;

(b) snovi, za katere obstajajo omejitve izpostavljenosti na delovnem
mestu na ravni Skupnosti, ki $e niso zajete v tocko (a);
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(c) snovi, ki so obstojne, se kopi¢ijo v organizmih in so strupene ali
zelo obstojne in se zelo kopicijo v organizmih v skladu z merili iz
Priloge XIII, ali snovi, vkljuéene v seznam, dolo¢en v skladu s
¢lenom 59(1), zaradi razlogov, ki niso nasteti pod tocko (a), Ce je
koncentracija posamezne snovi enaka ali vecja od 0,1 %.

Za zmes, ki ne izpolnjuje meril za razvrstitev v skladu z Direktivo
1999/45/ES, se navedejo snovi, prisotne v posameznih koncentracijah,
ki so enake ali vecje od koncentracij, navedenih v nadaljevanju,
skupaj z njihovimi koncentracijami ali obmocji koncentracij:

(a) 1 mas. % za neplinaste zmesi in 0,2 vol. % za plinaste zmesi za

(i) snovi, ki ogrozajo zdravje ali okolje v smislu Direktive
67/548/EGS, in snovi, ki ogrozajo zdravje ali okolje v smislu
Uredbe (ES) st. 1272/2008, ¢e so podatki, ki izpolnjujejo
merila za razvrstitev iz omenjene uredbe, na voljo dobavitelju
zmesi; ali

(i1) snovi, za Kkatere obstajajo omejitve izpostavljenosti na
delovnem mestu na ravni Skupnosti;

(b) 0,1 mas. % za snovi, ki so obstojne, se kopicijo v organizmih in
so strupene v skladu z merili iz Priloge XIII, so zelo obstojne in
se zelo kopicijo v organizmih v skladu z merili iz Priloge XIII, ali
so vkljuCene v seznam v skladu s ¢lenom 59(1) zaradi razlogov,
ki niso nasteti pod tocko (a).

Za snovi iz pododdelka 3.2 se navede razvrstitev snovi v skladu z
Direktivo 67/548/EGS, vkljuéno z navedbo nevarnosti, ¢rkovnimi
znaki in stavki R. Navede se tudi razvrstitev snovi v skladu z
Uredbo (ES) st. 1272/2008, vkljuéno z razredi nevarnosti in oznakami
kategorij, kot je doloceno v tabeli 1.1 Priloge VI k navedeni uredbi,
kot tudi stavki o nevarnosti, navedeni v skladu z njihovimi fizikalnimi
nevarnostmi ter nevarnostmi za zdravje in okolje, ¢e so podatki, ki
izpolnjujejo merila za razvrstitev iz navedene uredbe, na voljo doba-
vitelju zmesi. Stavkov o nevarnosti in stavkov R v tem oddelku ni
treba izpisati v celoti; zados¢ajo njihove oznake. Ce niso izpisani v
celoti, se navede sklic na oddelek 16, kjer se navede celotno besedilo
vsakega ustreznega stavka o nevarnosti in stavka R. Ce snov ne
izpolnjuje meril za razvrstitev, se opiSe razlog za navedbo snovi v
pododdelku 3.2, na primer ,nerazvrS¢ena snov vPvB*“ ali ,snov z
mejno vrednostjo za izpostavljenost na delovnem mestu na ravni
Skupnosti®.

Za snovi iz pododdelka 3.2 se dolo¢i ime in, e je na voljo, regi-
stracijska Stevilka, dodeljena v skladu s ¢lenom 20(3) te uredbe.
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Ne da bi to vplivalo na obveznosti nadaljnjih uporabnikov iz ¢lena 39
te uredbe, lahko dobavitelj izpusti del registracijske Stevilke, ki se
nana$a na posameznega registracijskega zavezanca skupne predlo-
zitve, Ce:

(a) prevzame odgovornost za zagotovitev celotne registracijske
Stevilke na zahtevo za namene izvrSevanja ali, e mu registra-
cijska Stevilka ni na voljo, posreduje zahtevo svojemu dobavitelju
v skladu s tocko (b); in

(b) na zahtevo organu drzave ¢lanice, odgovornemu za izvrSevanje (v
nadaljnjem besedilu: organ za izvrSevanje) v sedmih dneh zago-
tovi celotno registracijsko Stevilko, ki jo prejme neposredno od
organa za izvrSevanja ali od svojega prejemnika, ali, ¢e mu regi-
stracijska Stevilka ni na voljo, posreduje zahtevo svojemu doba-
vitelju v sedmih dneh od prejetja zahteve in hkrati o tem obvesti
organ za izvrSevanje.

Stevilka ES, ¢e je na voljo, se navede v skladu z Uredbo (ES)
§t. 1272/2008. Stevilka CAS, ¢e je na voljo, in poimenovanje po
IUPAC, ¢e je na voljo, sta prav tako lahko navedena.

Registracijska Stevilka, Stevilka ES in drugi natan¢ni kemijski identi-
fikatorji niso potrebni za snovi, navedene v tem pododdelku z alter-
nativnim kemijskim imenom v skladu s ¢lenom 15 Direktive
1999/45/ES ali ¢lenom 24 Uredbe (ES) §t. 1272/2008.

ODDELEK 4: Ukrepi za prvo pomoc

Ta oddelek varnostnega lista opisuje zacetne ukrepe tako, da jih lahko
razume in izvaja neizucena oseba brez uporabe zapletene opreme in
razpoloZljivosti velike izbire zdravil. Ce je potrebna medicinska
oskrba, navodila vsebujejo ta podatek, vkljuéno s stopnjo nujnosti.

Opis ukrepov za prvo pomo¢

Navodila za prvo pomo¢ se zagotovijo po ustreznih nacinih izpostav-
ljenosti. Za oznacbo postopka za vsak nacin izpostavljenosti, kot so
vdihavanje, koza, o¢i ali zauZitje, se uporabi podrazdelke.

Svetuje se o tem, ali:

(a) je potrebna takojsSnja medicinska oskrba in ali je po izpostavlje-
nosti mogoce pricakovati zapoznele ucinke;

(b) je priporocljivo premakniti izpostavljenega posameznika z
obmodja na svez zrak;

(c) je priporocljivo odstraniti obladila in ¢evlje posameznika ter z
njimi posebej rokovati in

(d) ali je priporocljiva osebna zascitna oprema za tiste, ki nudijo prvo
pomoc.

Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli

Zagotovijo se na kratko povzete informacije o najpomembnejsih
simptomih in uéinkih izpostavljenosti, tako akutnih kot zapoznelih.
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Navedba kakrsne koli takoj$nje medicinske oskrbe in posebnega
zdravljenja

Ce je primerno, se navedejo podatki o kliniénem testiranju in zdrav-
stvenem nadzoru za zapoznele ucinke, podrobnosti o protistrupih (Ce
so znani) in kontraindikacijah.

Morda je pomembno poudariti, da morajo biti za nekatere snovi ali
zmesi na delovnem mestu na voljo posebna sredstva za posebno in
takojSnje zdravljenje.

ODDELEK 5: ProtipoZarni ukrepi

Ta oddelek varnostnega lista opisuje zahteve za gaSenje pozara, ki ga
povzroc€i snov ali zmes, ali pozara, ki nastane v blizini te snovi ali
zmesi.

Sredstva za gaSenje

Ustrezna sredstva za gaSenje:

Navedejo se podatki o ustreznem sredstvu za gasenje.

Neustrezna sredstva za gasenje:

Navede se, ali je katero sredstvo za gasenje neprimerno za dolo¢eno
situacijo, ki vkljucuje snov ali zmes.

Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo

Navedejo se podatki o nevarnostih v zvezi s snovjo ali zmesjo, kot so
na primer nevarni produkti izgorevanja, ki nastajajo pri gorenju snovi
ali zmesi, na primer ,pri gorenju lahko proizvaja strupene hlape
ogljikovega monoksida“ ali ,,pri izgorevanju proizvaja Zzveplove in
dusikove okside*

Nasvet za gasilce

Zagotovijo se nasveti o za$¢itnih ukrepih med gaSenjem pozara, kot
na primer ,,posode hladite z brizganjem vode*, ter o posebni zascitni
opremi za gasilce, kot so Skornji, obleka, rokavice, zascita za o¢i in
obraz ter dihalni aparati.

ODDELEK 6: Ukrepi ob nenamernih izpustih

Ta oddelek varnostnega lista svetuje o ustreznem odzivu na razlitje,
puscanje ali izpust z namenom preprecitve ali zmanj$anja $kodljivih
ucinkov na ljudi, lastnino in okolje. Kadar ima koli¢ina razlite teko-
¢ine bistven u¢inek na nevarnost, priporo¢ila razlikujejo med manj$im
in ve¢jim razlitiem. Ce je razvidno, da postopki za zadrZevanje in
obnovitev zahtevajo razlicne prakse, se te prakse navedejo v
varnostnem listu.

Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili
Za neizuceno osebje

Navedejo se nasveti v zvezi z nenamernim razlitjem in izpustom
snovi ali zmesi, kot so:

(a) noSenje primerne za$Citne opreme (vkljuéno z osebno zas¢itno
opremo iz oddelka 8 varnostnega lista) za preprecitev kontamina-
cije koze, oc¢i in osebnih obladil;
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(b) odstranitev virov vziga, zagotovitev zadostnega prezracevanja,
preprecevanje nastajanja prahu in

(c) postopki v sili, na primer potreba po evakuaciji nevarnega
obmoc¢ja ali posvetovanju s strokovnjakom.

Za reSevalce

Zagotovijo se nasveti glede primerne tkanine za osebna za$¢itna obla-
¢ila (na primer ,,primerno: butilen®; ,,neprimerno: PVC*).

Okoljevarstveni ukrepi

Zagotovijo se nasveti o okoljevarstvenih ukrepih, povezanih z nena-
mernim razlitjem in izpustom snovi ali zmesi, kot je hramba lo¢eno
od odvodnih kanalov, povrsinske in podzemeljske vode.

Metode in materiali za zadrZevanje in ¢iS¢enje

Zagotovijo se nasveti o zadrzevanju razlitja. Primerne tehnike zadr-
zevanja lahko vkljucujejo:

(a) ograditev, pokritje odvodnih kanalov;
(b) postopke omejevanja.

Zagotovijo se ustrezni nasveti o ¢iSCenju razlitja. Primerni postopki

¢iscenja lahko vkljucujejo:

(a) tehnike nevtralizacije;

(b) tehnike dekontaminacije;

(c) vpojne materiale;

(d) tehnike ¢iscenja;
(e) tehnike sesanja;

(f) opremo, potrebno za zadrZevanje/CisCenje (uporaba orodja in
opreme, ki se ne iskri, kjer je to primerno).

Navedejo se tudi drugi podatki v zvezi z razlitiem in izpustom,

na primer z navedbo ,nikoli uporabljati...*.

Sklicevanje na druge oddelke

Ce je primerno, se navede sklic na oddelka 8 in 13.

ODDELEK 7: Ravnanje in skladiscenje

Ta oddelek varnostnega lista zagotavlja nasvete o varnem ravnanju.
Poudarja previdnostne ukrepe, primerne za identificirane uporabe iz
pododdelka 1.2 in edinstvene lastnosti snovi ali zmesi.

Podatki v tem delu varnostnega lista se nanaSajo na varovanje zdravja
ljudi, varnost in okolje. Delodajalcu pomagajo pri oblikovanju
ustreznih delovnih postopkov in organizacijskih ukrepov v skladu s
Clenom 5 Direktive 98/24/ES in ¢lenom 5 Direktive 2004/37/ES
Evropskega parlamenta in Sveta.
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Kadar se zahteva porocilo o kemijski varnosti, so podatki v tem
oddelku varnostnega lista skladni s podatki za identificirane uporabe
iz poro€ila o kemijski varnosti in scenariji izpostavljenosti, iz katerih
je razviden nadzor tveganja, iz poro€ila o kemijski varnosti, navede-
nimi v prilogi k varnostnemu listu.

Poleg podatkov, navedenih v tem oddelku, so ustrezni podatki na
voljo tudi v oddelku 8.

Varnostni ukrepi za varno ravnanje

Navedejo se priporocila, ki:

(a) omogocajo varno ravnanje s snovjo ali zmesjo, kot na primer
zadrzevanje in ukrepi za prepreCevanje pozara ter nastajanja aero-
solov in prahu;

(b) preprecujejo ravnanje z nezdruzljivimi snovmi in

(c) zmanjSujejo izpust snovi ali zmesi v okolje, kot na primer prepre-
Cevanje razlitij ali hramba loceno od odvodnih kanalov.

Navedejo se nasveti o splo$ni higieni dela, kot so:

(a) prepovedano uzivanje hrane in pijae ter kajenje na delovnih
obmodjih;

(b) umivanje rok po uporabi in

(c) odstranitev kontaminiranih oblacil in zasCitne opreme pred
vstopom v prostore, kjer se uziva hrana.

Pogoji za varno skladi$¢enje, vkljuéno z nezdruZzljivostjo

Nasveti morajo biti skladni s fizikalnimi in kemijskimi lastnostmi,
opisanimi v oddelku 9 varnostnega lista. Ce je ustrezno, se zagotovijo
nasveti o posebnih zahtevah za skladi$cenje, vkljucno s/z:
(a) kako obvladovati tveganja, povezana s/z:
(1) eksplozivnimi atmosferami;
(i1) jedkimi snovmi,
(iii) nevarnostmi vnetljivosti;
(iv) nezdruzljivimi snovmi ali zmesmi;
(v) hlapljivimi snovmi in
(vi) morebitnim virom vziga (vklju¢no z elektricno opremo);
(b) kako nadzorovati ucinke:
(1) vremenskih razmer;
(i1) okoljskega tlaka;
(iii) temperature;
(iv) soncne svetlobe;
(v) vlaznosti in
(vi) tresljajev;
(c) kako zagotoviti neoporecnost snovi ali zmesi z uporabo:
(i) stabilizatorjev; in

(ii) antioksidantov;
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(d) drugimi nasveti, vkljuéno s/z:

(i) zahtevami o prezracevanju;

(i1) posebnimi konstrukcijami za skladi§¢ne prostore ali posode
(vkljuéno z zadrZevalnimi stenami in prezraéevanjem);

(ii) mejnimi koli¢inami glede na pogoje skladisCenja (Ce je
pomembno) in

(iv) zdruzljivostjo embalaze.

Posebne konéne uporabe

Za snovi in zmesi, namenjene posebnim konénim uporabam, se pripo-
roila nanasajo na identificirane uporabe iz pododdelka 1.2 in so
podrobna ter pripravljena za izvajanje. Ce je priloZen scenarij izpo-
stavljenosti, se lahko navede sklic nanj ali pa se prilozijo podatki, kot
je zahtevano v pododdelkih 7.1 in 7.2. Ce je udelezenec v dobavni
verigi izvedel oceno kemijske varnosti za zmes, zadosca, da so
varnostni list in scenariji izpostavljenosti skladni s poroéilom o
kemijski varnosti za zmes namesto s poroCili o kemijski varnosti
vsake snovi v zmesi. Ce so na voljo posebna navodila za dolo¢eno
industrijo ali panogo, se lahko navede podroben sklic nanje (vklju¢no
z virom in datumom izdaje).

ODDELEK 8: Nadzor izpostavijenosti/osebna za$cita

Ta oddelek varnostnega lista opisuje veljavne omejitve poklicne izpo-
stavljenosti in potrebne ukrepe za obvladovanje tveganja.

Kadar se zahteva poro€ilo o kemijski varnosti, so podatki v tem
oddelku varnostnega lista skladni s podatki za identificirane uporabe
iz porocila o kemijski varnosti in scenariji izpostavljenosti, iz katerih
je razviden nadzor tveganja, iz poroCila o kemijski varnosti, navede-
nimi v prilogi k varnostnemu listu.

Parametri nadzora

Ce so na voljo, se za snov ali vsako snov v zmesi navedejo naslednje
nacionalne mejne vrednosti, vkljuéno s pravno podlago za vsako od
njih, ki velja za drzavo Clanico, v kateri je varnostni list predlozen.
Pri navedbi mejnih vrednosti izpostavljenosti na delovnhem mestu se
uporabi kemijska identiteta, kakor je opredeljena v oddelku 3.

nacionalne mejne vrednosti izpostavljenosti na delovnem mestu, ki
ustrezajo mejnim vrednostim izpostavljenosti na delovnem mestu
Skupnosti v skladu z Direktivo 98/24/ES, vklju¢no s kakr$nimi koli
zapisi iz ¢lena 2(1) Odlo¢be Komisije 95/320/ES (1);

nacionalne mejne vrednosti izpostavljenosti na delovnem mestu, ki
ustrezajo mejnim vrednostim Skupnosti v skladu z Direktivo
2004/37/ES, vkljuéno s kakr$nimi koli zapisi iz ¢lena 2(1) Odlocbe
95/320/ES;

katere koli druge nacionalne mejne vrednosti izpostavljenosti na
delovnem mestu;

nacionalne bioloske mejne vrednosti, ki ustrezajo bioloskim mejnim
vrednostim Skupnosti v skladu z Direktivo 98/24/ES, vklju¢no s
kakrsnimi koli zapisi iz ¢lena 2(1) Odlocbe 95/320/ES;

(") UL L 188, 9.8.1995, str. 14.
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katere koli druge nacionalne bioloske mejne vrednosti.

Navedejo se podatki o veljavnih priporoc¢enih postopkih spremljanja
za vsaj najbolj ustrezne snovi.

Ce se med pravilno uporabo snovi ali zmesi tvorijo onesnazevalci
zraka, se tudi zanje navedejo ustrezne mejne vrednosti izpostavlje-
nosti na delovnem mestu in/ali bioloske mejne vrednosti.

Kadar je na voljo porocilo o kemijski varnosti ali DNEL iz ¢lena 1.4
Priloge I ali PNEC iz oddelka 3.3 Priloge I, se za scenarije izpostav-
ljenosti iz porocila o kemijski varnosti, navedene v prilogi k varnost-
nemu listu, navedejo ustrezni DNEL ali PNEC.

Kadar je za odlocitev o ukrepih za obvladovanje tveganja v zvezi s
posebnimi uporabami uporabljen pristop opredelitve nadzora, se
navede dovolj podrobnosti za ucinkovito obvladovanje tveganja.
Okvir in omejitve posebnega priporocila za opredelitev nadzora je
treba natan¢no pojasniti.

Nadzor izpostavljenosti

Zagotovijo se podatki, zahtevani v tem pododdelku, razen Ce je
scenarij izpostavljenosti, ki vsebuje te podatke, prilozen varnostnemu
listu.

Ce je dobavitelj opustil preskus iz oddelka 3 Priloge XI, navede
posebne pogoje uporabe, na podlagi katerih je opustitev upravicena.

Kadar je snov registrirana kot izolirana vmesna snov (na kraju samem
ali med prevozom), dobavitelj navede, da je varnostni list v skladu s
posebnimi pogoji, ki upraviCujejo registracijo v skladu s ¢lenom 17
ali 18.

Ustrezen tehnicno-tehnoloski nadzor

Opis ustreznih ukrepov za nadzor izpostavljenosti se nanasa na iden-
tificirane uporabe snovi ali zmesi iz pododdelka 1.2. Ti podatki zado-
$Cajo delodajalcu za izvedbo ocene tveganja za zdravje in varnost
delavcev zaradi prisotnosti snovi ali zmesi v skladu s ¢leni 4 do 6
Direktive 98/24/ES in v skladu s ¢leni 3 do 5 Direktive 2004/37/ES,
kadar je primerno.

Ti podatki dopolnjujejo podatke, ze navedene v oddelku 7.

Osebni varnostni ukrepi, kot na primer osebna zascitna oprema

Podatki o uporabi osebne zaséitne opreme morajo biti v skladu z
dobro higieno dela in v povezavi z drugimi ukrepi za nadzor,
vkljuéno s tehni¢no-tehnoloskim nadzorom, prezracevanjem in izola-
cijo. Ce je primerno, se za nasvet o posebni osebni pozarno/kemijsko
zasCitni opremi navede sklic na oddelek 5.
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Ob upostevanju Direktive Sveta 89/686/EGS (') in s sklicevanjem na
ustrezne standarde CEN se podrobno navede, katera oprema nudi
ustrezno in primerno zaséito, vkljuéno s/z:

(a) zaScito za ocCi/obraz

Vrsta opreme, ki se zahteva za za$¢ito oci/obraza, je opredeljena
glede na nevarnost snovi ali zmesi in morebitnega stika, na
primer zasCitna stekla, zaSCitna ocala, zasCita za obraz.

(b) zascCito koze
(i) zascito rok

Vrsta rokavic, ki jih je treba nositi pri ravnanju s snovjo ali
zmesjo, mora biti jasno opredeljena glede na nevarnost snovi
ali zmesi, morebitnega stika ter koli¢ine in trajanja izpostav-
ljenosti koze, vklju¢no s/z:

— vrsto materiala in njegovo debelino,

— znaCilnimi ali najkraj$imi Casi prodiranja skozi material,
iz katerega so izdelane rokavice.

Po potrebi se navedejo dodatni ukrepi za zasc¢ito rok.
(i) drugo

Ce je treba poleg rok zai¢ititi tudi druge dele telesa, se nave-
deta vrsta in kakovost potrebne zascitne opreme, kot so dolge
rokavice, Skornji in obleka, glede na nevarnosti, povezane s
snovjo ali zmesjo in morebitnim stikom.

Po potrebi se dolocijo vsi dodatni ukrepi za varovanje koze in
posebni higienski ukrepi.

(c) zascito dihal

Za pline, hlape, meglice ali prah se navede vrsta zas¢itne opreme
na podlagi nevarnosti in moznosti izpostavljenosti, vkljuéno z
dihalno masko, ki Cisti zrak, navedbo ustreznega Cistilnega
elementa (kartusa ali posoda), ustreznimi filtri za trdne delce in
ustreznimi maskami ali zaprtimi dihalnimi aparati.

(d) toplotno nevarnostjo

Pri navajanju zascitne opreme, ki jo je treba nositi za materiale, ki
predstavljajo toplotno nevarnost, se posebej uposteva izdelava
osebne zascitne opreme.

Nadzor izpostavijenosti okolja

Navedejo se podatki, ki jih potrebuje delodajalec, da lahko izpolni
svoje obveznosti v skladu z okoljevarstveno zakonodajo Skupnosti.

Kadar se zahteva poroCilo o kemijski varnosti, se za scenarije izpo-
stavljenosti iz poroCila o kemijski varnosti, navedene v prilogi k
varnostnemu listu, navede povzetek ukrepov za obvladovanje
tveganja izpostavljenosti okolja snovi.

(") UL L 399, 30.12.1989, str. 18.
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9.1

ODDELEK 9: Fizikalne in kemijske lastnosti

Ta oddelek varnostnega lista opisuje empiricne podatke o snovi ali
zmesi, ¢e je pomembno. Podatki v tem oddelku so usklajeni s podatki
iz registracije in/ali porocila o kemijski varnosti, kjer je to zahtevano,
ter z razvrstitvijo snovi ali zmesi.

Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Jasno se navedejo naslednje lastnosti, vklju¢no s sklicevanjem na
uporabljene preskusne metode, kjer je primerno, ter ustrezne merske
enote in/ali referenéni pogoji. Ce je to pomembno za razlago nume-
ricne vrednosti, se navede tudi metoda dolocanja (na primer metoda
dolocanja plamenis¢a, metoda z odprto/zaprto posodo):

(a) videz:

Navedeta se agregatno stanje (trdno (vkljuéno s primernimi in
razpolozljivimi varnostnimi podatki o granulometriji in posebni
povrsini, ¢e ni navedena drugje v varnostnem listu), tekoce,
plinasto), in barva snovi ali zmesi ob dobavi.

(b) vonj:

Ce je mogoce zaznati vonj, ga na kratko opisite.
(c) mejne vrednosti vonja;
(d) pH:

Navede se pH snovi ali zmesi ob dobavi ali vodne raztopine; pri
slednji se navede koncentracija.

(e) talisce/ledisce;

(f) zacetno vrelisée in obmocdje vreliséa;

(g) plamenisce;

(h) hitrost izparevanja;

(i) vnetljivost (trdno, plinasto);

(j) zgornje/spodnje meje vnetljivosti ali eksplozivnosti;
(k) parni tlak;

(1) parna gostota;

(m) relativna gostota;

(n) topnost;

(0) porazdelitveni koeficient: n-oktanol/voda;
(p) temperatura samovziga;

(q) temperatura razpadanja;

(r) viskoznost;

(s) eksplozivne lastnosti;

(t) oksidativne lastnosti.

Ce je navedeno, da dologena lastnost ne velja, ali & podatek o
doloceni lastnosti ni na voljo, se navedejo razlogi za to.
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9.2

10.

10.1
10.1.1

10.1.2

10.2

10.3

104

Da se omogo¢i sprejetje ustreznih nadzornih ukrepov, se navedejo vsi
pomembni podatki o snovi ali zmesi. Podatki v tem delu naj bodo
skladni s podatki v registraciji, kadar se ta zahteva.

Za zmesi morajo vnosi jasno navajati, za katero snov v zmesi veljajo
podatki, razen ¢e veljajo za celotno zmes.

Drugi podatki

Po potrebi se navedejo drugi fizikalni in kemijski parametri, kot so
sposobnost meSanja, topnost v mascobi (navesti topilo — olje),
prevodnost ali skupina plinov. Navedejo se ustrezni in razpolozljivi
varnostni podatki o redukcijskem potencialu, potencialu nastajanja
radikalov in fotokatalitskih lastnosti.

ODDELEK 10: Obstojnost in reaktivnost

Ta oddelek varnostnega lista opisuje obstojnost snovi ali zmesi in
moznost poteka nevarnih reakcij, ki nastopijo pod dolocenimi pogoji
uporabe in tudi pri izpustu v okolje, vkljuéno s sklicevanjem na
uporabljeno preskusno metodo, kadar je to primerno. Ce je navedeno,
da dolocena lastnost ne velja, ali ¢e podatek o doloceni lastnosti ni na
voljo, se navedejo razlogi za to.

Reaktivnost

OpiSejo se nevarnosti zaradi reaktivnosti snovi ali zmesi. Zagotovijo
se doloceni podatki o preskusih za snov ali zmes v celoti, kadar so na
voljo. Vendar pa lahko podatki temeljijo tudi na splosnih podatkih za
razred ali druzino snovi ali zmesi, ¢e tak$ni podatki ustrezno zasto-
pajo predvideno nevarnost snovi ali zmesi.

Ce podatki o zmeseh niso na voljo, se navedejo podatki o snoveh v
zmesi. Pri ugotavljanju nezdruzljivosti se upostevajo snovi, posode in
onesnazevala, ki jim je snov ali zmes lahko bila izpostavljena med
prevozom, skladisc¢enjem in uporabo.

Kemijska stabilnost

Navede se, ali je snov ali zmes stabilna ali nestabilna v normalnem
okolju ter predvidenih temperaturnih in tla¢nih pogojih skladis¢enja in
ravnanja. OpiSejo se vsi stabilizatorji, ki se uporabljajo ali jih je treba
uporabljati za vzdrzevanje kemijske stabilnosti snovi ali izdelka.
Navede se pomen spremembe agregatnega stanja snovi ali izdelka
za varnost.

MozZnost poteka nevarnih reakcij

Ce je pomembno, se navede, ali snov ali zmes reagira ali polimeri-
zira, pri ¢emer izpusti odveen tlak ali toploto, ali ustvari druge
nevarne pogoje. Opisejo se pogoji, pod katerimi lahko nastanejo
nevarne reakcije.

Pogoji, ki se jim je treba izogniti

Nastejejo se pogoji, kot so temperatura, tlak, svetloba, statika, tresljaji
ali druge fizikalne obremenitve, ki lahko povzro¢ijo nevarno reakcijo,
in, ¢e je mogocle, se navede kratek opis ukrepov, ki so potrebni za
obvladovanje tveganja, povezanega s tak$nimi nevarnostmi.
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10.5

10.6

11.

11.1.1
11.1.1.1

11.1.1.2

11.1.2
11.1.2.1

NezdruZljivi materiali

Nastejejo se druzine snovi ali zmesi ali dolo¢enih snovi, kot so voda,
zrak, kisline, baze, oksidanti, s katerimi lahko snov ali zmes reagira in
tako sprozi nevarno reakcijo (na primer eksplozijo, izpust strupenih
ali vnetljivih materialov, izpust odvecne toplote), in, ¢e je mogoce, se
navede kratek opis ukrepov, ki so potrebni za obvladovanje tveganja,
povezanega s takSnimi nevarnostmi.

Nevarni produkti razgradnje

Navedejo se znani in upraviéeno predvideni nevarni produkti
razgradnje, ki nastanejo zaradi uporabe, skladiS¢enja, razlitja in segre-
vanja. Nevarni produkti izgorevanja se navedejo v oddelku 5 varnost-
nega lista.

ODDELEK 11: ToksikoloSki podatki

Ta oddelek varnostnega lista je namenjen predvsem medicinskim
delaveem, delavecem na podrocju varnosti in zdravja pri delu ter
toksikologom. Navesti je treba kratek, vendar popoln in razumljiv
opis razlicnih toksikoloskih (zdravstvenih) ucinkov in razpolozljive
podatke za opredelitev teh ucinkov, vkljuéno s podatki o toksikoki-
netiki, presnovi in porazdelitvi, kjer je primerno. Podatki v tem
oddelku so usklajeni s podatki iz registracije in/ali poro€ila o kemijski
varnosti, kjer je to zahtevano, ter z razvrstitvijo snovi ali zmesi.

Podatki o toksikoloskih ucinkih
Snovi

Ustrezni razredi nevarnosti, za katere se navedejo podatki, so:
(a) akutna strupenost;

(b) jedkost za kozo/drazenje koze;

(c) resne okvare oci/drazenje;

(d) preobcutljivost pri vdihavanju in preobcutljivost koze;
(e) mutagenost za zarodne celice;

(f) rakotvornost;

(g) strupenost za razmnoZevanje;

(h) STOT - enkratna izpostavljenost;

(i) STOT — ponavljajoca se izpostavljenost;

(j) nevarnost pri vdihavanju.

Za snovi, ki so predmet registracije, se navedejo kratki povzetki
podatkov, pridobljenih iz uporabe prilog VII do XI, vkljuéno s skli-
cevanjem na uporabljene preskusne metode, kjer je primerno. Za
snovi, ki so predmet registracije, podatki vkljucujejo tudi rezultat
primerjave razpolozljivih podatkov z merili iz Uredbe (ES)
§t. 1272/2008 za CMR, kategoriji 1A in 1B, ki sledijo tocki 1.3.1
Priloge I k tej uredbi.

Zmesi

Bistveni ucinki, za katere se navedejo podatki, so:
(a) akutna strupenost;

(b) drazenje;
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11.1.2.2

11.1.2.3

11.1.3

11.1.4

11.1.5

11.1.6

11.1.7

11.1.8

(c) jedkost;

(d) preobcutljivost;

(e) strupenost pri ponovljenih odmerkih;

(f) rakotvornost;

(g) mutagenost;

(h) strupenost za razmnoZzevanje.

Za rakotvorne, mutagene in za razmnozevanje strupene ucinke na
zdravje, ki temeljijo na obi¢ajnih metodah iz ¢lena 6(1)(a) Direktive
1999/45/ES, se navede razvrstitev ter ustrezni podatki o snoveh, nave-
denih v oddelku 3.

Za druge u¢inke na zdravje, ¢e zmes kot celota za dolo¢en ucinek na
zdravje ni bila testirana, se po potrebi navedejo podatki, ki ustrezajo
navedenemu ucinku na zdravje, povezani s snovmi iz oddelka 3.

Zagotovijo se podatki za vsak razred nevarnosti, razlikovanje ali
u¢inek. Ce je navedeno, da snov ali zmes ni razvri¢ena v doloéen
razred nevarnosti, razlikovanje ali ucinek, je v varnostnem listu jasno
navedeno, ali je to zaradi manjkajocih podatkov, tehni¢ne nezmoz-
nosti pridobitve podatkov, nepopolnih podatkov ali popolnih
podatkov, ki ne zadoS€ajo za razvrstitev; v slednjem primeru je na
varnostnem listu navedeno ,,na podlagi razpolozljivih podatkov merila
za razvrstitev niso izpolnjena.*

Podatki, vkljuceni v ta pododdelek, veljajo za snov ali zmes, kot je
dana v promet. Ce so na voljo, se navedejo tudi pomembne toksiko-
loSke lastnosti nevarne snovi v zmesi, kot so LD50, ocene akutne
strupenosti ali LC50.

Ce obstaja znatna koli¢ina podatkov o preskusih snovi ali zmesi, je
morda potrebno povzeti rezultate uporabljenih kriticnih $tudij, na
primer nacina izpostavljenosti.

Kadar merila za razvrstitev glede na dolo¢eno nevarnost niso izpol-
njena, se navedejo podatki, ki podpirajo ta sklep.

Podatki o moznih nacinih izpostavljenosti

Navedejo se podatki o moznih nacinih izpostavljenosti in ucinkih
snovi ali zmesi preko vsakega moznega nacina izpostavljenosti, tj.
preko zauzitja (poziranja), vdihavanja ali izpostavljenosti koze/oCi.
Ce ucinki na zdravje niso znani, se to navede.

Simptomi, povezani s fizikalnimi, kemijskimi in toksikoloskimi last-
nostmi

OpiSejo se morebitni $kodljivi u¢inki na zdravje in simptomi, pove-
zani z izpostavljenostjo snovi ali zmesi in njenih sestavin ali znanih
stranskih produktov. Navedejo se razpolozljivi podatki o simptomih,
povezanih s fizikalnimi, kemijskimi in toksikoloSkimi lastnostmi
snovi ali zmesi, ki sledijo izpostavljenosti. OpiSejo se prvi simptomi
pri nizki izpostavljenosti vse do posledic resne izpostavljenosti, kot so
,lahko se pojavita glavobol in omotica, ki se stopnjujeta do omedle-
vice ali nezavesti; ve¢je doze lahko povzroéijo komo in smrt®.
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11.1.9

11.1.10

11.1.11

11.1.12

11.1.12.1

11.1.12.2

11.1.13

Zapozneli in takojsnji ucinki ter kronicni ucinki po kratkodobni in
dolgodobni izpostavijenosti

Navedejo se podatki o tem, ali se lahko pricakujejo zapozneli ali
takoj$nji ucinki po kratkodobni ali dolgodobni izpostavljenosti. Nave-
dejo se tudi podatki o akutnih in kroni¢nih ucinkih zaradi izpostav-
ljenosti ljudi snovi ali zmesi. Ce podatki o ljudeh niso na voljo, se
povzamejo podatki o zivalih in jasno opredeli vrsta. Navede se, ali
toksikoloski podatki temeljijo na podatkih za ljudi ali Zivali.

Medsebojni ucinki

Vkljucijo se podatki o medsebojnem delovanju, ¢e so pomembni in
na voljo.

Pomanjkanje dolocenih podatkov

Ni vedno mogoce pridobiti podatkov o nevarnostih snovi ali zmesi.
Ce podatki o doloceni snovi ali zmesi niso na voljo, se lahko upora-
bijo podatki o podobnih snoveh ali zmeseh, ¢e je primerno in Ce je
podobna snov ali zmes opredeljena. Kadar doloCeni podatki niso
uporabljeni ali niso na voljo, se to jasno navede.

Podatki o primerjavi med zmesjo in snovjo

Snovi v zmesi lahko v telesu medsebojno delujejo, kar se odraza v
razlicnih stopnjah absorpcije, presnove in izloCanja. Zaradi tega se
lahko toksi¢no delovanje spremeni in celotna strupenost zmesi se
lahko razlikuje od strupenosti snovi v njej. To se upoSteva pri
navedbi podatkov o strupenosti v tem oddelku varnostnega lista.

Razvrstitev zmesi po njihovih rakotvornih, mutagenih in za razmno-
zevanje strupenih uéinkih je treba izraCunati na podlagi dostopnih
podatkov o snoveh v zmesi. Za druge ucinke na zdravje je treba
preuciti, ali je koncentracija vsake snovi dovolj visoka, da prispeva
k splosnim u¢inkom zmesi na zdravje. Predstavijo se podatki o stru-
penih ucinkih za vsako snov, razen v naslednjih primerih:

(a) €e so podatki podvojeni, se navedejo samo enkrat za celotno
zmes, kot v primeru, ko dve snovi povzrocata bruhanje in drisko;

(b) ¢e je malo verjetno, da se bodo ti ucinki pojavili ob prisotni
koncentraciji, kot v primeru, ko je blaga drazilna snov razred¢ena
pod doloceno koncentracijo v raztopini, ki ni draZilna;

(c) kadar podatki o medsebojnem delovanju snovi v zmesi niso na
voljo, se ne navajajo predpostavke, ampak se posebej navedejo
ucinki vsake snovi na zdravje.

Drugi podatki

Vkljucijo se drugi pomembni podatki o $kodljivih u¢inkih na zdravje,
Cetudi jih merila za razvr$¢anje ne zahtevajo.
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12.

12.1

12.2

12.3

ODDELEK 12: Ekoloski podatki

Ta oddelek varnostnega lista opisuje podatke za oceno vplivov snovi
ali zmesi na okolje, v katero je bila snov ali zmes izpuscena. V
pododdelkih 12.1 do 12.6 varnostnega lista se navede kratek povzetek
podatkov, vkljuéno z ustreznimi podatki o preskusih in jasno navedbo
vrste, medija, enot, trajanja preskusa in preskusnih pogojev, ¢e so na
voljo. Ti podatki lahko pomagajo pri ravnanju z razlitji in ocenje-
vanju postopkov ravnanja z odpadki, nadzora izpustov, ukrepov ob
nenamernih izpustih in prevoza. Ce je navedeno, da dologena lastnost
ne velja, ali ¢e podatek o doloceni lastnosti ni na voljo, se navedejo
razlogi za to.

Za vsako ustrezno sestavino v zmesi se navedejo podatki o kopicenju
v organizmih, obstojnosti in razgradljivosti, ¢e so na voljo in je to
primerno. Prav tako se navedejo podatki o nevarnih produktih trans-
formacije, ki nastajajo pri razgradnji snovi in zmesi.

Podatki v tem oddelku so usklajeni s podatki iz registracije in/ali
porocila o kemijski varnosti, kjer je to zahtevano, ter z razvrstitvijo
snovi ali zmesi.

Strupenost

Navedejo se podatki o strupenosti iz preskusov na vodnih in/ali
zemeljskih organizmih, ¢e so na voljo. Vkljucijo se ustrezni razpo-
lozljivi podatki o akutni in kroniéni strupenosti za ribe, rake, alge in
druge vodne rastline. Vkljuéijo se tudi podatki o strupenosti za mikro-
in makroorganizme v tleh ter druge okoljsko pomembne organizme,
kot so ptice, Gebele in rastline, kadar so tak$ni podatki na voljo. Ce
snov ali zmes deluje zaviralno na aktivnost mikroorganizmov, se
navede mozni vpliv na Cistilne naprave za odplake.

Za snovi, ki so predmet registracije, se vkljucijo povzetki podatkov,
pridobljenih iz uporabe prilog VII do XI.

Obstojnost in razgradljivost

Obstojnost in razgradljivost je zmoznost snovi ali ustreznih snovi v
zmesi, da se v naravi razgradijo, bodisi s pomoc¢jo biorazgradnje ali
drugih procesov, kot sta oksidacija ali hidroliza. Kadar so na voljo, se
navedejo rezultati preskusov, ki so pomembni za oceno obstojnosti in
razgradljivosti. Ce so navedene razpolovne dobe za razgradnjo, se
navede, ali se te razpolovne dobe nanasajo na mineralizacijo ali
primarno razgradnjo. Prav tako je treba omeniti moznost, da se
snovi ali nekatere snovi v zmesi razgradijo v napravah za cisCenje
odplak.

Ti podatki se navedejo, kjer so na voljo in je to primerno, za vsako
posamezno sestavino v zmesi, ki mora biti navedena v oddelku 3
varnostnega lista.

Zmoznost kopifenja v organizmih

Zmoznost kopifenja v organizmih je zmoznost snovi ali dolo¢enih
snovi v zmesi, da se kopicijo v zivih organizmih in po moznosti
prehajajo skozi prehranjevalno verigo. Navedejo se podatki, ki so
pomembni za oceno zmoznosti kopicenja v organizmih. To vkljucuje
upostevanje koeficienta porazdelitve oktanol/voda (Kow) in biokon-
centracijskega faktorja (BCF), ¢e sta na voljo.
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Ti podatki se navedejo, kjer so na voljo in je to primerno, za vsako
posamezno sestavino v zmesi, ki mora biti navedena v oddelku 3
varnostnega lista.

12.4 Mobilnost v tleh

Mobilnost v tleh je zmoznost snovi ali sestavin v zmesi, ¢e so bile
izpuséene v okolje, da s pomoc¢jo naravnih sil prehajajo v podzemno
vodo ali dale¢ stran od mesta izpusta. Zmoznost prehajanja v tleh je
navedena, kadar je na voljo. Podatki o mobilnosti se lahko doloéijo s
pomocjo ustreznih podatkov o mobilnosti, kot so $tudije o adsorpciji
ali spiranju, znana ali predvidena razporeditev na dele okolja ali
povrSinske napetosti. Vrednosti Koc je na primer mozno predvideti
iz porazdelitvenega koeficienta oktanol/voda (Kow). Spiranje in
mobilnost je mogoce predvideti na podlagi modelov.

Ti podatki se navedejo, kjer so na voljo in je to primerno, za vsako
posamezno sestavino v zmesi, ki mora biti navedena v oddelku 3
varnostnega lista.

Kadar so na voljo eksperimentalni podatki, imajo ti podatki, na
splosno, prednost pred modeli in predvidevanji.

12.5 Rezultati ocene PBT in vPvB

Kadar se zahteva porocilo o kemijski varnosti, se navedejo rezultati
ocenjevanja PBT in vPvB, kot je navedeno v poroéilu o kemijski
varnosti.

12.6 Drugi Skodljivi uéinki

Ce so na voljo, so vkljugeni tudi podatki o drugih $kodljivih vplivih
na okolje, kot so obnasanje v okolju (izpostavljenost), moznost foto-
kemijskega nastajanja ozona, moznost tanjSanja ozonskega plasca,
moznost endokrinih motenj in/ali moznost globalnega segrevanja
ozradja.

13. ODDELEK 13: Odstranjevanje

Ta oddelek varnostnega lista opisuje podatke za ustrezno ravnanje z
ostanki snovi ali zmesi in/ali njeno posodo z namenom pomagati pri
dolocanju varnih in okolju prijaznih moznosti ravnanja z odpadki, ki se
v skladu z Direktivo 2008/98/ES Evropskega parlamenta in Sveta ()
ujemajo z zahtevami drzave Clanice, v kateri je varnostni list predlozen.
Podatki, pomembni za varnost oseb, ki izvajajo dejavnosti v zvezi z
ravnanjem z odpadki, dopolnjujejo podatke, navedene v oddelku 8.

Kadar se zahteva porocilo o kemijski varnosti in kadar je bila oprav-
ljena analiza ravnanja z odpadki, so podatki o ukrepih ravnanja z
odpadki skladni z identificiranimi uporabami iz poro€ila o kemijski
varnosti in scenariji izpostavljenosti iz porocila o kemijski varnosti,
navedenimi v prilogi k varnostnemu listu.

13.1 Metode ravnanja z odpadki

(a) Opredelijo se posode za odpadke in metode ravnanja z odpadki,
vklju€no z ustreznimi metodami ravnanja z ostanki snovi ali
zmesi in kontaminirano embalazo (npr. sezig, recikliranje, odla-
ganje na odlagalisca);

() UL L 312, 22.11.2008, str. 3.
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(b) navedejo se fizikalne/kemijske lastnosti, ki bi lahko vplivale na
moznosti ravnanja z odpadki;

(c) odstranjevanje odplak ni zazeleno;

(d) kadar je primerno, se navedejo posebni previdnostni ukrepi za
katere koli priporocene moznosti ravnanja z odpadki.

Navedejo se sklicevanja na ustrezne doloc¢be Skupnosti v zvezi z
odpadki. Ce jih ni, se navedejo sklicevanja na ustrezne veljavne
nacionalne ali regionalne dolocbe.

14. ODDELEK 14: Podatki o prevozu

Ta oddelek varnostnega lista zagotavlja osnovne podatke o razvr-
sCanju za prevoz/dostavo snovi ali zmesi, navedenih v oddelku 1,
po cesti, zeleznici, morju, celinskih plovnih poteh ali zraku. Kadar
podatki niso na voljo ali ustrezni, se to navede.

Kjer je to ustrezno, se navedejo podatki o razvrstitvi prevoza za vsak
vzoréni predpis ZN: Evropski sporazum o mednarodnem prevozu
nevarnega blaga po cesti (ADR) ('), Pravilnik o mednarodnem Zele-
zniskem prevozu nevarnega blaga (RID) (%) in Evropski sporazum o
mednarodnem prevozu nevarnega blaga po celinskih plovnih
poteh (ADN) (®), ki jih izvaja Direktiva 2008/68/ES Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 24. septembra 2008 o notranjem prevozu
nevarnega blaga (*), Mednarodni pomorski kodeks o prevozu nevar-
nega blaga (IMDG) (morje) (°) in Tehni¢na navodila za varen zraéni
prevoz nevarnega blaga (ICAO) (zrak) (°).

14.1 Stevilka ZN

Navede se Stevilka ZN (tj. Stirimestna identifikacijska Stevilka snovi,
zmesi ali Clena, ki sledi ¢rkama ,,UN“) iz vzor¢nih predpisov ZN.

14.2 Pravilno odpremno ime ZN

Navede se pravilno odpremno ime iz vzor¢nih predpisov ZN, razen ¢e
se je pojavilo kot identifikator izdelka v pododdelku 1.1.

14.3 Razredi nevarnosti prevoza

Navede se razred nevarnosti prevoza (in dodatna tveganja), dolocen
za snovi ali zmesi glede na prevladujoCo nevarnost, ki jo predstav-
ljajo, v skladu z vzorénimi predpisi ZN.

14.4 Skupina embalaZe

Navede se Stevilka skupine embalaze iz vzor¢nih predpisov ZN, ¢e je
primerno. Stevilka skupine embalaZe je dodeljena dolocenim snovem
v skladu z njihovo stopnjo nevarnosti.

(") Zdruzeni narodi, Gospodarska komisija za Evropo, razli¢ica je v uporabi od 1. januarja
2009, ISBN-978-92-1-139131-2.

(%) Priloga 1 Dodatka B (Enotna pravila za pogodbo o mednarodnem Zelezniskem prevozu
blaga) Konvencije o mednarodnem ZelezniSkem prometu, razli¢ica z u¢inkom od 1. janu-
arja 2009.

(%) Razli¢ica, kot je bila revidirana, v veljavi od 1. januarja 2007.

(*) UL L 260, 30.9.2008, str. 1.

(°) Mednarodna pomorska organizacija, izdaja 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.

() IATA, izdaja 2007-2008.
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14.5 Nevarnosti za okolje

Navede se, ali je snov ali zmes nevarna za okolje v skladu z merili
vzor¢nih predpisov ZN (kakor je razvidno iz Kodeksa IMDG, ADR,
RID in ADN) in/ali onesnazuje morje v skladu s Kodeksom IMDG.
Ce je prevoz po celinskih plovnih poteh s tankerskim plovilom
odobren ali namenjen za odobritev, se to, ali je snov ali zmes nevarna
za okolje v tankerskih plovilih, navede samo v skladu z ADN.

14.6 Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika

Navedejo se vsi posebni previdnostni ukrepi, ki bi jih uporabnik
moral ali jih mora izpolnjevati ali poznati v zvezi s prevozom ali
prevoznimi sredstvi znotraj ali izven svojih poslovnih prostorov.

14.7 Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo II k MARPOL 73/78
in Kodeksom IBC

Ta pododdelek se uporablja samo, Ce se tovor prevaza v razsutem
stanju v skladu z naslednjima instrumentoma Mednarodne pomorske
organizacije (IMO): Prilogo II k Mednarodni konvenciji o preprece-
vanju onesnazevanja morja z ladij, 1973, kot je bila spremenjena s
Protokolom iz leta 1978, ki se nanasa nanjo (MARPOL 73/78) (!), in
Mednarodnim kodeksom za gradnjo in opremo ladij za prevoz
nevarnih kemikalij, ki se prevazajo v razsutem stanju (Mednarodni
kodeks za prevoz kemikalij v rinfuzi) (Kodeks IBC) (?).

Navede se ime izdelka (Ce se razlikuje od tistega, navedenega v
pododdelku 1.1) v skladu z dokumentom za dostavo in imenom,
uporabljenim v seznamih imen izdelkov, navedenih v poglavju 17
oziroma 18 Kodeksa IBC ali zadnji izdaji Odbora za varstvo
morskega okolja IMO (MEPC).2/OkroZnica (°). Navedeta se zahte-
vana vrsta ladje in kategorija onesnazenja.

15. ODDELEK 15: Zakonsko predpisani podatki

Ta oddelek varnostnega lista opisuje druge zakonsko predpisane
podatke o snovi ali zmesi, ki $e niso navedeni v varnostnem listu (kot
na primer, ali je snov ali zmes predmet Uredbe (ES) st. 2037/2000
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 29. junija 2000 o snoveh, ki
tanj§ajo ozonski plas¢ (%), Uredbe (ES) §t. 850/2004 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 29. aprila 2004 o obstojnih organskih onesnaze-
valih in spremembi Direktive 79/117/EGS (°) ali Uredbe (ES)
$t. 689/2008 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 17. junija 2008 o
izvozu in uvozu nevarnih kemikalij (°)).

(") MARPOL 73/78 — Konsolidirana izdaja 2006, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(» Kodeks IBC, izdaja 2007, London, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) MEPC.2/Okroznica, Zacasna kategorizacija teko¢ih snovi, razli¢ica 14, v veljavi s 1. janu-
arjem 2009.

(*) UL L 244, 29.9.2000, str. 1.

(®) UL L 158, 30.4.2004, str. 7.

(®) UL L 204, 31.7.2008, str. 1.
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15.1 Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specifi¢ni za
snov ali zmes

Navedejo se podatki o ustreznih dolocbah o varnosti, zdravju in
okolju Skupnosti (na primer kategorija Seveso/poimenovane snovi v
Prilogi 1 k Direktivi Sveta 96/82/ES (')) ali nacionalni podatki o
urejenem statusu snovi ali zmesi (vkljuno s snovmi v zmesi),
vklju¢no z nasvetom, kako naj zaradi navedenih doloc¢b ukrepa
prejemnik. Ce je potrebno, se navedejo nacionalni zakoni drzav
Clanic, ki izvajajo te doloc¢be, in drugi nacionalni ukrepi, ki so
lahko pomembni.

Ce je snov ali zmes, ki je zajeta v tem varnostnem listu, predmet
posebnih dolo¢b v zvezi z zas€ito ljudi ali okolja na ravni Skupnosti
(npr. avtorizacije v skladu z naslovom VII ali omejitve iz naslova
VIII), se te dolobe navedejo.

15.2 Ocena kemijske varnosti
Navede se, ali je dobavitelj izvedel oceno kemijske varnosti za snov
ali zmes.

16. ODDELEK 16: Drugi podatki

Ta oddelek varnostnega lista opisuje podatke, pomembne za pripravo
varnostnega lista. Vsebuje druge podatke, ki niso vkljuceni v oddelke
1 do 15, vkljucno s podatki o preverjanju varnostnega lista, kot so:

(a) v primeru preverjenega varnostnega lista, jasna navedba spre-
memb, ki so bile narejene v prej$nji razliCici varnostnega lista,
razen Ce je tak$na navedba drugje v varnostnem listu, z razlago
sprememb, e je primerno. Dobavitelj snovi ali zmesi ohrani
razlago sprememb in jo zagotovi na zahtevo;

(b) pojasnilo ali tabela okraj$av in kratic, uporabljenih v varnostnem
listu;

(c) reference kljucne literature in virov podatkov;

(d) v primeru zmesi navedba, katera od metod za oceno informacij iz
¢lena 9 Uredbe (ES) st. 1272/2008 je bila uporabljena za razvr-
stitev;

(e) seznam relevantnih stavkov R, stavkov o nevarnosti, varnostnih
stavkov in/ali previdnostnih stavkov. IzpiSite celotno besedilo
stavkov, ki niso v celoti izpisani v oddelkih 2 do 15;

(f) nasvet o ustreznem usposabljanju za delavce za zagotovitev varo-
vanja zdravja ljudi in okolja.

Ce se dobavitelj zmesi v skladu s ¢lenom 31(10) odlogi, da bo razvr-
stitev, ki je zahtevana s 1. junijem 2015, dolocil prej in jo navedel na
pakiranju ter o tem obvesti, lahko to razvrstitev vkljuci v ta oddelek.

() UL L 10, 14.1.1997, str. 13.
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DEL B

Varnostni list vkljucuje naslednjih 16 naslovov v skladu s ¢lenom 31(6) in poleg
tega tudi navedene podnaslove, razen oddelka 3, kjer je treba ustrezno vkljuciti
samo pododdelek 3.1 ali 3.2:

ODDELEK 1:  Identifikacija snovi/zmesi in druzbe/podjetja

1.1 Identifikator izdelka

1.2 Pomembne identificirane uporabe snovi ali zmesi in odsvetovane
uporabe

1.3 Podrobnosti o dobavitelju varnostnega lista

14 Telefonska $tevilka za nujne primere

ODDELEK 2:  Ugotovitev nevarnosti

2.1 Razvrstitev snovi ali zmesi
2.2 Elementi etikete
2.3 Druge nevarnosti

ODDELEK 3:  Sestava/podatki o sestavinah

3.1 Snovi

32 Zmesi

ODDELEK 4:  Ukrepi za prvo pomoc¢

4.1 Opis ukrepov za prvo pomoc¢

4.2 Najpomembnejsi simptomi in ucinki, akutni in zapozneli

43 Navedba kakr$ne koli takojSnje medicinske oskrbe in posebnega
zdravljenja

ODDELEK 5:  Protipozarni ukrepi

5.1 Sredstva za gasenje
5.2 Posebne nevarnosti v zvezi s snovjo ali zmesjo
53 Nasvet za gasilce

ODDELEK 6:  Ukrepi ob nenamernih izpustih

6.1 Osebni varnostni ukrepi, zas¢itna oprema in postopki v sili
6.2 Okoljevarstveni ukrepi

6.3 Metode in materiali za zadrZevanje in ¢i§¢enje

6.4 Sklicevanje na druge oddelke

ODDELEK 7:  Ravnanje in skladi§c¢enje

7.1 Varnostni ukrepi za varno ravnanje
7.2 Pogoji za varno skladis¢enje, vkljuéno z nezdruzljivostjo
73 Posebne konéne uporabe

ODDELEK 8:  Nadzor izpostavljenosti/osebna zasCita

8.1 Parametri nadzora

8.2 Nadzor izpostavljenosti
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ODDELEK
9.1
9.2

ODDELEK
10.1
10.2
10.3
10.4
10.5
10.6

ODDELEK
11.1

ODDELEK
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6

ODDELEK
13.1

ODDELEK
14.1
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6
14.7

ODDELEK
15.1

15.2

ODDELEK

9:  Fizikalne in kemijske lastnosti
Podatki o osnovnih fizikalnih in kemijskih lastnostih

Drugi podatki

10:  Obstojnost in reaktivnost

Reaktivnost

Kemijska stabilnost

Moznost poteka nevarnih reakcij
Pogoji, ki se jim je treba izogniti
Nezdruzljivi materiali

Nevarni produkti razgradnje

11:  Toksikoloski podatki
Podatki o toksikoloskih ucinkih

12:  Ekoloski podatki
Strupenost

Obstojnost in razgradljivost
Zmoznost kopicenja v organizmih
Mobilnost v tleh

Rezultati ocene PBT in vPvB
Drugi skodljivi ucinki

13:  Odstranjevanje

Metode ravnanja z odpadki

14:  Podatki o prevozu

Stevilka ZN

Pravilno odpremno ime ZN

Razredi nevarnosti prevoza

Skupina pakiranja

Nevarnosti za okolje

Posebni previdnostni ukrepi za uporabnika

Prevoz v razsutem stanju v skladu s Prilogo II k MARPOL 73/78 in
Kodeksom IBC

15: Zakonsko predpisani podatki

Predpisi/zakonodaja o zdravju, varnosti in okolju, specificni za snov
ali zmes

Ocena kemijske varnosti

16: Drugi podatki
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PRILOGA 111

KRITERIJI ZA SNOVI, KI SO REGISTRIRANE V KOLICINAH MED 1
IN 10 TONAMI

Kriteriji za snovi, ki so registrirane v koli¢inah med 1 in 10 tonami glede na
¢len 12(1)(a) in (b):

(a) snovi, za katere je predvideno (tj. z uporabo (Q)SAR ali drugih dokazov), da
bodo verjetno izpolnjevale kriterije za razvr$Canje v kategorijo 1A ali 1B
rakotvornosti, mutagenosti za zarodne celice ali strupenosti za razmnoze-
vanje, ali pa kriteriji iz Priloge XIII;

(b) snovi:

(i) z razsirjeno(-imi) ali razprSeno(-imi) uporabo(-ami), zlasti, kadar se te
snovi uporabljajo v »M3 zmeseh <« za potroSnike ali so vsebovane
v izdelkih za potrosnike; in

(ii) za katere je predvideno (tj. z uporabo (Q)SAR ali drugih dokazov), da
bodo verjetno izpolnjevale kriterije za razvr§¢anje v enega od razredov
nevarnosti ali razloCevanja za zdravje ali okolje po Uredbi (ES)
§t. 1272/2008.
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PRILOGA 1V

IZJEME, ZA KATERE REGISTRACIJA V SKLADU S CLENOM 2(7)(a) NI OBVEZNA

st. EINECS ime/skupina st. CAS
200-061-5 D-glucitol C¢H;404 50-70-4
200-066-2 askorbinska kislina CgHgOg 50-81-7
200-075-1 glukoza CqH1,04 50-99-7
200-233-3 fruktoza C¢gH;,04 57-48-7
200-294-2 L-lizin CgH4N,0, 56-87-1
200-334-9 saharoza, Cista C;,H»,014 57-50-1
200-405-4 a-tokoferil acetat C3;H5,0; 58-95-7
200-416-4 galaktoza C¢H,04 59-23-4
200-432-1 DL-metionin CsH;|NO,S 59-51-8
200-559-2 laktoza Cy,H,,0¢; 63-42-3
200-711-8 D-manitol C¢H;404 69-65-8
201-771-8 L-sorboza C4H;,04 87-79-6
204-664-4 glicerol stearat, Cisti Cy1Hy,Oy 123-94-4
204-696-9 ogljikov dioksid CO, 124-38-9
205-278-9 kalcijev pantotenat, D-oblika CoH;7NOs ,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenilalanin CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 natrijev glukonat C¢H;,07;.Na 527-07-1
215-665-4 sorbitan oleat C54H40¢ 1338-43-8
231-098-5 kripton Kr 7439-90-9
231-110-9 neon Ne 7440-01-9
231-147-0 argon Ar 7440-37-1
231-168-5 helij He 7440-59-7
231-172-7 ksenon Xe 7440-63-3
231-783-9 dusik N, 7727-37-9
231-791-2 voda, destilirana, elektroprevodna ali podobne stopnje 7732-18-5

¢istoce H,O
232-307-2 lecitini 8002-43-5

Kompleksna kombinacija digliceridov mascobnih kislin,

vezanih na holinester fosforjeve kisline.
232-436-4 sirupi, hidroliziran $krob 8029-43-4

Kompleksna kombinacija, dobljena s hidrolizo koruznega
skroba z delovanjem kislin ali encimov. Sestavljen je pred-
vsem iz D-glukoze, maltoze in maltodekstrinov.
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st. EINECS ime/skupina st. CAS
232-442-7 loj, hidrogeniran 8030-12-4
232-675-4 dekstrin 9004-53-9
232-679-6 Skrob 9005-25-8

Visokopolimerni material iz ogljikovih hidratov, navadno

pridobljen iz zitnih zrn, kot na primer koruze, pSenice in

sirka, ter iz korenik in gomoljev, kot sta na primer krompir

in tapioka. VkljuCuje Skrob, ki je bil prezelatiniziran z

gretjem v prisotnosti vode.
232-940-4 maltodekstrin 9050-36-6
238-976-7 natrijev D-glukonat C¢H,07.xNa 14906-97-9
248-027-9 D-glucitol monostearat C,4H307 26836-47-5
262-988-1 mas$Cobne Kkisline, iz kokosa, metilni estri 61788-59-8
265-995-8 celulozna pulpa 65996-61-4
266-948-4 gliceridi, Cy4.1g in C;g nenasiceni. 67701-30-8

Ta snov je opredeljena z imenom snovi SDA: C4-C;g in

C,g nenasicen trialkil glicerid in SDA zaporedno Stevilko:

11-001-00.
268-616-4 sirupi, koruzni, dehidrirani 68131-37-3
269-658-6 Mono-, di-in trigliceridi loja, hidrogenirani 68308-54-3
270-312-1 gliceridi, C4.3 in C;g-nenasic¢eni mono- in di- 68424-61-3

Ta snov je opredeljena z imenom snovi SDA: C4-C;g in

Cig nenasicen alkil in C;¢-C;g in C;g nenasien dialkil

glicerid in SDA zaporedno Stevilko: 11-002-00.
288-123-8 gliceridi, Cyq.13 85665-33-4
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PRILOGA V

IZJEME, ZA KATERE REGISTRACIJA V SKLADU S CLENOM 2(7)(b)

L.

NI OBVEZNA

Snovi, ki so produkt kemijske reakcije, ki nastane pri izpostavljenosti druge
snovi ali izdelka okoljskim dejavnikom kot so zrak, vlaga, mikrobioloski
organizmi ali son¢na svetloba;

snovi, ki so produkt kemijske reakcije, ki nastane pri skladis¢enju druge
snovi, M3 zmesi <« ali izdelka;

snovi, ki so produkt kemijske reakcije, ki nastane pri kon¢ni uporabi drugih
snovi, »M3 zmesi < ali izdelkov, in ki same niso proizvedene, uvozene
ali dane v promet;

snovi, ki same niso proizvedene, uvozene ali dane v promet in so produkt
kemijske reakcije, ki nastane, ko:

(a) stabilizator, barvilo, aroma, antioksidant, polnilo, topilo, nosilec,
povrsinsko aktivna snov, plastifikator, sredstvo proti koroziji, sredstvo
proti penjenju ali odzracevalo, dispergator, sredstvo proti obarjanju,
susilno sredstvo, vezivo, emulgator, sredstvo za prepreevanje nastanka
emulzije, sredstvo za izlo¢anje vode, sredstvo za aglomeracijo, sredstvo
za povecanje sprijemljivosti, sredstvo za uravnavanje viskoznosti, pH-
nevtralizator, sekvestrirno sredstvo, sredstvo za strjevanje, flokulant,
za8¢itno sredstvo proti gorenju, mazivo, kelatni reagent ali reagent za
nadzor kakovosti deluje, kakor je bilo predvideno; ali

(b) snov, namenjena izkljuéno zagotavljanju posebnih znacilnih fizikalno-
kemijskih delovanj, kakor je bilo predvideno;

stranski proizvodi, razen ¢e niso sami kot taki uvozeni ali dani v promet;

hidrati snovi ali hidratizirani ioni, nastali z zdruzitvijo snovi z vodo, e je
proizvajalec ali uvoznik snov registriral z uporabo te izjeme;

naslednje snovi, ki se nahajajo v naravi, ¢e niso kemijsko spremenjene:

minerali, rude, koncentrati rud, neociscen in predelan zemeljski plin, surova
nafta, premog;

snovi, ki se nahajajo v naravi in niso navedene v odstavku 7, ¢e niso
kemijsko spremenjene, razen Ce izpolnjujejo kriterije za razvrstitev kot
nevarne v skladu z P»M3 Uredbo (ES) st. 1272/2008. < ali ¢e so
obstojne, strupene in se lahko kopi¢ijo v organizmih ali pa so zelo obstojne
in se zelo lahko kopi¢ijo v organizmih v skladu z merili iz Priloge XIII ali
Ce so bile vsaj dve leti prej v skladu s ¢lenom 59(1) opredeljene kot snovi, ki
vzbujajo enako stopnjo zaskrbljenosti, kot je doloceno v ¢lenu 57(f);

naslednje snovi, ki se pridobijo iz naravnih virov, ¢e niso kemijsko spreme-
njene, razen ¢e izpolnjujejo kriterije za razvrstitev kot nevarne v skladu z
Direktivo 67/548/EGS z izjemo tistih, ki so razvricene le kot vnetljive
[R10], drazilne za kozo [R38] ali drazilne za o¢i [R36] ali ¢e so obstojne,
strupene in se lahko kopicijo v organizmih ali pa so zelo obstojne in se zelo
lahko kopicijo v organizmih v skladu z merili iz Priloge XIII ali ¢e so bile
vsaj dve leti prej v skladu s ¢lenom 59(1) opredeljene kot snovi, ki vzbujajo
enako stopnjo zaskrbljenosti, kot je doloceno v ¢lenu 57(f):

Rastlinska olja, mascobe in loji; zivalska olja, mascobe in loji; mas¢obne
kisline od C4 do C,4 in njihove kalijeve, natrijeve, kalcijeve in magnezijeve
soli; glicerol,
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10.

11.

12.
13.

naslednje snovi, ¢e niso kemijsko spremenjene:

utekocinjeni naftni plin, kondenzat zemeljskega plina, procesni plini in
njihove sestavine, koks, cementni klinker, naravni magnezijev oksid,;

naslednje snovi, razen ¢e izpolnjujejo merila za razvrstitev kot nevarne v
skladu z Direktivo 67/548/EGS in pod pogojem, da ne vsebujejo sestavin, ki
izpolnjujejo merila za razvrstitev kot nevarne v skladu z Direktivo
nimi mejami, dolo¢enimi z Direktivo 1999/45/ES ali mejnimi koncentraci-
jami, dolocenimi v Prilogi 1 k Direktivi 67/548/EGS, razen ce prepricljivi
preskusni podatki, ki so potrjeno ustrezni in zanesljivi, kazejo, da sestavine
niso razpolozljive v celotnem Zivljenjskem ciklu snovi:

steklo, keramic¢ni friti.
Kompost in bioplin.

Vodik in kisik.
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PRILOGA VI

ZAHTEVE PO INFORMACIJAH IZ CLENA 10

NAVODILO O IZPOLNJEVANJU ZAHTEV IZ PRILOG VI DO XI

Priloge VI do XI dolo¢ajo informacije, ki se za namene registracije in evalvacije
predlozijo v skladu s ¢leni 10, 12, 13, 40, 41 in 46. V Prilogi VII so navedene
standardne zahteve za najnizjo raven tonaze; vsaki¢, ko je dosezena nova raven
tonaze, je treba dodati zahteve ustrezne priloge. Za vsako registracijo se bodo
natanéne zahteve po informacijah razlikovale glede na tonazo, uporabo in izpo-
stavljenost. Priloge se zato obravnavajo kot celota in v povezavi s skupnimi
zahtevami po registraciji, evalvaciji in dolznosti skrbnega ravnanja.

KORAK 1 — ZBIRANJE IN SOUPORABA OBSTOJECIH INFORMACIJ

Registracijski zavezanec naj zbere vse obstojece in razpolozljive podatke o testih
snovi, ki jo je treba registrirati; to vkljuCuje iskanje ustreznih informacij o snovi
v literaturi. Kjer je to mogocCe, naj se registracije predlozijo skupaj, v skladu
s ¢lenom 11 ali 19. To bo omogocilo souporabo podatkov o testih; na ta nacin bi
se izognili nepotrebnim testom in zmanjsali strosSke. Registracijski zavezanec naj
prav tako zbere vse druge razpolozljive in ustrezne informacije o snovi, ne glede
na to, ali se testiranje za doloceno koncno tocko pri doloCenih ravneh tonaze
zahteva ali ne. To naj vkljuCuje informacije iz alternativnih virov (npr. iz
(Q)SAR, navzkriznega branja iz drugih snovi, testiranja in-vivo in in-vitro, epide-
mioloskih podatkov), ki lahko pomagajo pri opredelitvi prisotnosti ali odsotnosti
nevarnih lastnosti snovi in ki lahko v dolo¢enih primerih nadomestijo rezultate
testiranj na zivalih.

Poleg tega je treba zbrati informacije o izpostavljenosti, uporabi in ukrepih za
obvladovanje tveganja v skladu s ¢lenom 10 in to prilogo. Registracijski zavez-
anec bo ob upoStevanju vseh teh informacij skupaj lahko dolocil potrebo po
pridobitvi nadaljnjih informacij.

KORAK 2 — UPOSTEVANIJE POTREB PO INFORMACIJAH

Registracijski zavezanec opredeli, katere informacije se zahtevajo za registracijo.
Prvi¢ se glede na tonazo opredeli ustrezno prilogo ali ustrezne priloge, ki jih je
treba upoStevati. Te priloge dolocajo zahteve po standardnih informacijah, vendar
se upostevajo v povezavi s Prilogo XI, ki dovoljuje odstopanje od standardnega
pristopa, kadar je to mogoce utemeljiti. Na tej stopnji se upostevajo zlasti infor-
macije o izpostavljenosti, uporabi in ukrepih za obvladovanje tveganja, da bi tako
za snov dolocili potrebe po informacijah.

KORAK 3 — OPREDELITEV INFORMACIJSKIH VRZELI

Registracijski zavezanec nato primerja potrebe po informacijah za snov
z informacijami, ki so Ze na voljo, ter opredeli vrzeli. Na tej stopnji je treba
zagotoviti, da so razpolozljivi podatki primerni in zadovoljive kakovosti za izpol-
njevanje zahtev.

KORAK 4 — PRIDOBIVANJE NOVIH PODATKOV/PREDLAGANJE STRA-
TEGIJE TESTIRANJA

V nekaterih primerih novih podatkov ne bo treba pridobiti. Kadar pa obstaja
informacijska vrzel, ki jo je treba zapolniti, se, odvisno od tonaze, pridobijo
novi podatki (prilogi VII in VIII) ali predlaga strategija testiranja (prilogi IX
in X). Novi testi na vretencarjih se izvedejo ali predlagajo le kot zadnja moznost,
ko so bili iz¢rpani vsi drugi viri podatkov.
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V nekaterih primerih lahko pravila iz prilog VII do XI zahtevajo, da se doloceni
testi izvedejo pred standardnimi zahtevami ali dodatno k tem zahtevam.

OPOMBE

Opomba 1: Ce posredovanje informacij tehni¢no ni mogoce ali ¢e se ne zdi
znanstveno potrebno, se razlogi v skladu z ustreznimi doloc¢bami jasno navedejo.

Opomba 2: Registracijski zavezanec sme navesti, da so nekatere informacije
v registracijski dokumentaciji poslovno obcutljive in bi mu njihovo razkritje
lahko poslovno $kodovalo. V takem primeru navede postavke in zagotovi uteme-
ljitev.

INFORMACIE 1Z CLENA 10(a)(i) DO (v)

1. SPLOSNE INFORMACIJE O REGISTRACIJSKEM ZAVEZANCU

1.1 Registracijski zavezanec

1.1.1  Ime, naslov, telefonska Stevilka, Stevilka faksa in naslov elektronske
poste

1.1.2  Oseba za stike

1.1.3  Lokacija obrata registracijskega zavezanca, kjer se snov proizvaja in
uporablja, kakor je primerno

1.2 Skupna predlozitev podatkov

Clen 11 ali 19 predvideva, da sme dele registracije predloziti glavni
registracijski zavezanec v imenu drugih registracijskih zavezancev.

V tem primeru glavni registracijski zavezanec opredeli druge registra-
cijske zavezance in navede:

— njihovo ime, naslov, telefonsko Stevilko, Stevilko faksa in naslov
elektronske poste,

— dele obstojece registracije, ki veljajo za druge registracijske zavez-
ance.

Navedite Stevilko(-e) iz te priloge ali prilog VII do X, kakor je primerno.

Vsak drug registracijski zavezanec opredeli glavnega registracijskega
zavezanca, ki predlozi del registracije njegovem imenu, ter navede:

— njegovo ime, naslov, telefonsko Stevilko, Stevilko faksa in naslov
elektronske poste,

— dele registracije, ki jih predlozi glavni registracijski zavezanec.
Navedite Stevilko(-e) iz te priloge ali prilog VII do X, kakor je primerno.
1.3 Tretja stran, dolocena v skladu s ¢lenom 4

1.3.1 Ime, naslov, telefonska Stevilka, Stevilka faksa in naslov elektronske
poste

1.3.2  Oseba za stike

2. IDENTIFIKACIJA SNOVI

Informacije, navedene v tem oddelku, zadostujejo za identifikacijo vsake
snovi. Ce posredovanje informacij tehniéno ni mogoce ali e se poste-
dovanje informacij o eni ali ve¢ tockah, ki so navedene spodaj, ne zdi
znanstveno potrebno, se razlogi jasno navedejo.
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2.1

22

22.1

222

223

23

32

33

3.4

3.5

Ime ali drug identifikator vsake snovi

Ime(-na) po IUPAC nomenklaturi ali drugo(-a) mednarodno(-a)
kemijsko(-a) ime(-na)

Druga imena (obi¢ajno ime, trgovsko ime, okrajSava)
EINECS ali ELINCS stevilka (Ce je na voljo in primerno)
CAS ime in CAS stevilka (¢e je na voljo)

Druga oznaka identitete (e je na voljo)

Informacije, ki se nanaSajo na molekulsko in strukturno formulo vsake
snovi

Molekulska in strukturna formula (vkljuéno s sistemom simbolov Smiles,
¢e je na voljo)

Informacije o opticni aktivnosti in znacilnem razmerju (stereo) izomerov
(Ce je ustrezno in primerno)

Molekulska masa ali obmoéje molekulske mase

Sestava vsake snovi

Stopnja Cistote (%)

Vrsta necistot, vkljucno z izomeri in stranskimi proizvodi
Odstotek (pomembnih) glavnih necistot

Vrsta in red velikosti (... ppm, ... %) vseh dodatkov (npr. stabilizatorjev
ali inhibitorjev)

Spektralni podatki (ultravijoli¢ni, infrarde¢i, nuklearna magnetna reso-
nanca ali masni spekter)

Visokotlaéni tekocinski kromatogram, plinski kromatogram

Opis analiticnih metod ali primernih bibliografskih referenc za identifi-
kacijo snovi in, kjer je to primerno, za identifikacijo neCistot in
dodatkov. Te informacije zadostujejo za ponovljivost metod.

INFORMACIJE O PROIZVODNII IN UPORABI(-AH) SNOVI

Celotna proizvodnja, koli¢ine, uporabljene pri izdelavi izdelka, ki ga je
treba registrirati, in/ali uvoz v tonah na registracijskega zavezanca na
leto:

Koledarsko leto registracije (ocenjena koli¢ina)

Pri proizvajalcu ali izdelovalcu izdelkov: Kratek opis tehnoloskega
procesa, ki se uporablja pri proizvodnji ali izdelavi izdelkov

Ne zahteva se podrobnosti postopka, zlasti podrobnosti poslovno obcut-
ljive narave.

Navedba tonaze, ki je bila porabljena za njegovo(-e) lastno(-e)
uporabo(-¢)

Oblika (snov, P»M3 zmes 4« ali izdelek) in/ali fizikalno stanje,
v katerem je snov na voljo nadaljnjim uporabnikom. Koncentracija ali
obmocje koncentracije snovi v M3 zmeseh <, ki so na voljo nadalj-
njim uporabnikom, ter koli¢ine snovi v izdelkih, ki so na voljo nadalj-
njim uporabnikom.

Kratek sploSen opis opredeljene(-ih) uporab(-e)
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3.6

3.7

4.1

4.2

43

5.1

52

53

54

5.5

5.6

5.7

5.8

Informacije o koli¢inah in sestavi odpadkov, ki izhajajo iz proizvodnje
snovi, uporabe v izdelkih in opredeljenih nac¢inov uporabe

Odsvetovane uporabe P M7 (glej poglavje 1 varnostnega lista) <«

Kadar je primerno, navedba uporab, ki jih registracijski zavezanec odsve-
tuje, in razloge za to (tj. neobvezujoca priporocila dobavitelja). Ni nujno,
da je seznam teh uporab izérpen.

RAZVRSTITEV IN OZNACITEV

Razvrscanje glede na nevarne lastnosti snovi, ki izhaja iz uporabe
naslovov I in II Uredbe (ES) §t. 1272/2008, za vse razrede in kategorij
nevarnosti iz navedene uredbe;

Poleg tega naj bodo za vsak vnos navedeni razlogi, zaradi katerih snov ni
bila razvr§¢ena v razred nevarnosti ali razloCevanje znotraj razreda nevar-
nosti (tj. manjkajoci, nepopolni podatki ali pa popolni podatki niso
zadostni za razvrstitev),

Simbol za nevarnost za snov(-i), ki izhaja iz uporabe naslova III
Uredbe (ES) $t. 1272/2008;

Posebne mejne koncentracije, kjer je ustrezno, ki izhajajo iz uporabe
Clena 10 Uredbe (ES) st. 1272/2008 in ¢lenov 4 in 7 Direktive
1999/45/ES.

NAVODILA ZA VARNO UPORABO GLEDE:

Te informacije so skladne z informacijami v varnostnem listu, kadar se
tak varnostni list zahteva v skladu s ¢lenom 31 te uredbe.

Ukrepi za prvo pomo¢ (naslov 4 varnostnega lista)

Ukrepi ob pozaru (naslov 5 varnostnega lista)

Ukrepi ob nezgodnih izpustih (naslov 6 varnostnega lista)

Ravnanje in skladiS¢enje (naslov 7 varnostnega lista)

Transportne informacije (naslov 14 varnostnega lista)

Kadar se ne zahteva porocilo o kemijski varnosti, se zahtevajo naslednje
dodatne informacije:

Nadzor nad izpostavljenostjo/Osebna zascita (naslov 8 varnostnega lista)

Obstojnost in reaktivnost (naslov 10 varnostnega lista)

Odstranjevanje

Smernice za odstranjevanje (naslov 13 varnostnega lista)

Informacije o recikliranju in metodah odstranjevanja, ki veljajo za indu-
strijo

Podatki o recikliranju in metodah odstranjevanja, ki veljajo za javnost
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6.1
6.1.1

6.2.
6.2.1

6.2.2

6.3

INFORMACIIE O IZPOSTAVLJENOSTI ZA SNOVI, KI SO REGI-
STRIRANE V KOLICINAH MED 1 IN 10 TONAMI NA LETO NA
PROIZVAJALCA ALI UVOZNIKA

Glavne kategorije uporabe:

(a) industrijska uporaba in/ali

(b) poklicna uporaba in/ali

(c) uporaba pri potrosniku
Specifikacije za industrijsko in poklicno uporabo:
(a) uporaba v zaprtih sistemih in/ali
(b) uporaba, posledica katere je vkljucitev v ali na matriks in/ali
(c) nedisperzivna uporaba in/ali

(d) disperzivna uporaba
Pomembna(-e) pot(-i) izpostavljenosti:
Izpostavljenost ljudi:

(a) pri zauzitju in/ali

(b) v stiku s kozo in/ali

(c) pri vdihavanju

Izpostavljenost okolja:

(a) voda in/ali

(b) zrak in/ali

(c) trdni odpadki in/ali

(d) tla

Vzorec izpostavljenosti:

(a) naklju¢na/redka in/ali

(b) obcasna in/ali

(c) nenehna/pogosta
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PRILOGA VIl

ZAHTEVE PO STANDARDNIH INFORMACIJAH ZA SNOVI, KI SO
PROIZVEDENE ALI UVOZENE V KOLICINI 1 TONE ALI VEC (')

Stolpec 1 te priloge dolo¢a zahtevane standardne informacije za:

(a) snovi, ki niso v postopnem uvajanju in se proizvajajo ali uvazajo v koliinah
1 do 10 ton;

(b) snovi v postopnem uvajanju, ki se proizvajajo ali uvazajo v koli¢inah 1 do 10 ton
in izpolnjujejo kriterije iz Priloge III v skladu s ¢lenom 12(1)(a) in (b); in

(c) snovi, ki se proizvajajo ali uvazajo v koli¢inah 10 ton ali vec.

Zagotovijo se vse druge ustrezne in razpolozljive fizikalno-kemijske, toksikoloske
in ekotoksikoloske informacije. Za snovi, ki ne zadostijo kriterijem iz Priloge III se
zahtevajo samo zahteve o fizikalno-kemijskih lastnostih iz oddelka 7 te priloge.

Stolpec 2 te priloge navaja posebna pravila, v skladu s katerimi se lahko zahte-
vane standardne informacije opustijo, nadomestijo z drugimi informacijami, zago-
tovijo na drugi stopnji ali se kako drugade prilagodijo. Ce so izpolnjeni pogoji,
pod katerimi stolpec 2 te priloge dovoljuje prilagoditve, registracijski zavezanec
to dejstvo in razloge za vsako prilagoditev jasno navede pod ustreznim naslovom
v registracijski dokumentaciji.

Poleg teh posebnih pravil lahko registracijski zavezanec prilagodi zahtevane
standardne informacije iz stolpca 1 te priloge v skladu s splosnimi pravili iz
Priloge XI, z izjemo oddelka 3 o opustitvi izpostavljenosti, ki je prilagojena
snovi. Tudi v tem primeru registracijski zavezanec jasno navede razloge za
vsako odlo¢itev o prilagoditvi standardnih informacij pod ustreznimi naslovi
v registracijski dokumentaciji, in pri tem navede ustrezno(-a) posebno(-
a) pravilo(-a) iz stolpca 2 ali iz Priloge XI ().

Pred izvedbo novih testov za doloCitev lastnosti iz te priloge se najprej ocenijo vsi
razpolozljivi podatki in vitro in in vivo, obstoje¢i podatki, ki veljajo za ljudi,
podatki iz veljavnih ocen (Q)SAR in podatki, pridobljeni iz strukturno sorodnih
snovi (pristop navzkriznega branja). Izogiba se preskuSanju in vivo z jedkimi
snovmi pri ravneh koncentracije/odmerka, ki povzroc¢ajo korozijo. Pred testiranjem
naj se poleg te priloge upostevajo tudi dodatna navodila o strategijah testiranja.

Kadar za dolocene konéne tocke informacije niso zagotovljene iz razlogov, ki
niso navedeni v stolpcu 2 te priloge ali v Prilogi XI, se to dejstvo in razlogi prav
tako jasno navedejo.

(") Ta priloga velja za izdelovalce izdelkov, ki morajo izdelke registrirati v skladu
s ¢lenom 7, in za druge uporabnike na nizji stopnji, ki morajo izvajati testiranja po tej
uredbi, z ustreznimi prilagoditvami.

(?) Opomba: prav tako se uporabljajo pogoji, pod katerimi se doloCen test ne zahteva, ki so
doloceni v ustreznih testnih metodah v uredbi Komisije o testnih metodah, kakor je
dolo¢eno v ¢lenu 13(3), ter se v stolpcu 2 ponovno ne navajajo.
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vel
7. INFORMACIE O FIZIKALNO-KEMIJSKIH LASTNOSTIH SNOVI
STOLPEC 1 STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACLIE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV IZ STOLPCA 1
7.1 Agregatno stanje
snovi pri temperaturi
20 °C in tlaku 101,3
kPa
7.2 Talis¢e/ledisce 7.2 Studije ni treba izvesti pri temperaturi pod -20 °C, ki predstavlja
spodnjo mejo.
73 Vrelisce 7.3 Studije ni treba izvesti:

— za pline, ali

— za trdne snovi, ki se bodisi talijo nad 300 °C ali razpadejo pred
vrenjem. V takih primerih se vreliS¢e lahko oceni ali izmeri
pod znizanim tlakom, ali

— za snovi, ki razpadejo pred vrenjem (npr. avtooksidacija,
prerazporeditev, razkroj, razgradnja itd.).

7.4 Relativna gostota 7.4 Studije ni treba izvesti, &e:

— je snov stabilna le v raztopini posebnega topila, gostota raztopine
pa je podobna gostoti topila. V taks$nih primerih zadostuje
navedba, ali je gostota raztopine visja ali nizja od gostote topila, ali

— je snov plin. V tem primeru se izvede oceno na podlagi izra-
¢una iz njene molekulske mase in zakonov o idealnem plinu.

7.5 Parni tlak 7.5 Studije ni treba izvesti, &e: je talis¢e nad 300 °C.
Ce je talis¢e med 200 °C in 300 °C, zadostuje mejna vrednost,
pridobljena na podlagi meritve, ali priznane metode izraCunavanja.
7.6 Povrsinska napetost | 7.6 Studijo je treba izvesti le, Ge:

— se na podlagi strukture povrsinsko aktivnost pri¢akuje ali lahko
predvidi, ali

— je povrsinska aktivnost zazelena lastnost materiala.

Testa ni treba opraviti, ¢e je topnost v vodi pri 20 °C nizja od 1

mg/l.

7.7 Topnost v vodi 7.7 Studije ni treba izvesti, &e:

— je snov hidrolitsko nestabilna pri pH vrednostih 4, 7 in 9
(razpolovna doba je krajsa od 12 ur), ali

— se snov v vodi takoj oksidira.

Ce se snov zdi ,netopna“ v vodi, se izvede mejni test do meje

zaznavnosti analiticne metode.

7.8 Porazdelitveni koefi- | 7.8 Studije ni treba izvesti, &e je snov anorganska. Ce testa ni mogoce
cient n-oktanol/voda izvesti (npr. snov razpade, ima visoko povrSinsko aktivnost, med
izvajanjem testa reagira burno ali se v vodi ali oktanolu ne raztopi,
ali ni mogoce pridobiti dovolj Ciste snovi), se zagotovi izracunano

vrednost za log P in podrobnosti metode izraCunavanja.
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vel
STOLPEC 1 STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV IZ STOLPCA 1
7.9 Plamenisce 7.9 Studije ni treba izvesti, &e:
— je snov anorganska, ali
— snov vsebuje le hlapne organske komponente s plamenis¢em
nad 100 °C za vodne raztopine, ali
— je ocenjeno plameni$ce nad 200 °C, ali
— je plameni$¢e mogoce natancno napovedati z uporabo interpo-
lacije iz vrednosti za obstojece opredeljene materiale.
7.10  Vnetljivost 7.10  Studije ni treba izvesti:

— ¢e je snov trdna z eksplozivnimi ali samovnetljivimi lastnostmi.
Te lastnosti je treba vedno preuciti pred preucevanjem vnetlji-
vosti, ali

— za pline, ¢e je koncentracija vnetljivega plina v meSanici
z inertnimi plini tako nizka, da je koncentracija, kadar je meSa-

nica zmeSana z zrakom, nenehno pod spodnjo mejo, ali

— za snovi, ki se spontano vzgejo, kadar so v stiku z zrakom.

7.1  Eksplozivne lastnosti | 7.11  Studije ni treba izvesti, &e:

— v molekuli niso prisotne kemijske skupine, povezane
z eksplozivnimi lastnostmi ali

— snov vsebuje kemijske skupine, povezane z eksplozivnimi last-
nostmi, ki vsebujejo kisik, izraGunano ravnotezje kisika pa je
nizje od -200, ali

— organska snov ali homogena meSanica organskih snovi vsebuje
kemijske skupine, povezane z eksplozivnimi lastnostmi, vendar
je eksotermna energija razgradnje nizja od 500 J/g in se ekso-
termna razgradnja pricne pod 500 °C, ali

— je za meSanice anorganskih oksidacijskih snovi (oddelek 5.1
UN) z organskimi materiali koncentracija anorganske oksida-
cijske snovi:

— manj kot 15 % po masi, ¢e je uvrS¢ena v embalazno
skupino UN I (visoka nevarnost) ali II (srednja nevarnost)

— manj kot 30 % po masi, ¢e je uvrS¢ena v embalazno
skupino UN III (nizka nevarnost).

Opomba: Ce je eksotermna energija razgradnje organskih mate-
rialov nizja kot 800 J/g, se ne zahteva niti testa za Sirjenje eksplo-
zije niti testa obcutljivosti za eksplozivne Soke.

7.12  Temperatura samo- | 7.12  Studije ni treba izvesti:

vziga

— ¢e je snov eksplozivna ali se vname spontano na zraku pri
sobni temperaturi, ali

— za tekocine, ki na zraku niso vnetljive, npr. brez plamenis¢a do
200 °C, ali

— za pline, ki nimajo obmo¢ja vnetljivosti, ali

— za trdne snovi, ¢e ima snov talis¢e < 160 °C, ali ¢e predhodni
rezultati izkljuCujejo lastno segrevanje snovi do 400 °C.
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STOLPEC 1 STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

7.13  Oksidativne lastnosti | 7.13  Studije ni treba izvesti, &e:

— je snov eksplozivna, ali

— je snov zelo vnetljiva, ali

— je snov organski peroksid, ali

— snov z gorljivimi materiali ni sposobna reagirati eksotermno, na
primer na podlagi kemijske strukture (npr. organske snovi, ki
ne vsebujejo kisika ali halogenih atomov in ti elementi niso
kemijsko vezani na dusik ali kisik, ali anorganske snovi, ki ne
vsebujejo kisika ali halogenih atomov).

Popolnega testa ni treba izvesti za trdne snovi, ¢e predhodni test
jasno kaze, da ima testna snov oksidativne lastnosti.

Upostevati je treba, da se mora iz razloga, ker testna metoda za
dolocanje oksidativnih lastnosti plinskih meSanic ne obstaja,
ocenjevanje teh lastnosti izvesti z metodo ocenjevanja na podlagi
primerjave  oksidacijskega  potenciala plinov v  meSanici
z oksidacijskim potencialom kisika v zraku.

7.14  Granulometrija 7.14  Studije ni treba izvesti, ¢e je snov dana v promet ali uporabljena
v netrdni ali granulirani obliki.

8. TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STOLPEC 1

STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACLIE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV IZ STOLPCA 1
8.1 Drazenje koze ali | 8.1 Korakov 3 in 4 ni treba izvesti, Ce:

jedkost za kozo

— razpolozljive informacije kazejo, da so kriteriji za razvrstitev

Oceno te koncne kot jedko za kozo ali drazilno za o¢i izpolnjena, ali
tocke sestavljajo

naslednji  zaporedni . . . . L
koraki: — je snov vnetljiva na zraku pri sobni temperaturi, ali

(1) ocena razpoloz- — je snov razvrs¢ena kot zelo strupena v stiku s kozo, ali

ljivih  podatkov
iz testiranj na

: ) — Studija akutne strupenosti pri stiku s kozo ne kaze drazenja
ljudeh in zivalih;

koze do mejne ravni odmerka (2 000 mg/kg telesne mase).

(2) ocena kisle ali
alkalne rezerve;

(3) Studija in vitro
jedkosti za kozo;

(4) studija in vitro
za draZenje koze.
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACIJE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.2 Drazenje oci 8.2 Koraka 3 ni treba izvesti, Ce:
Oceno te koncne e . .. N .
< L — razpolozljive informacije kazejo, da so kriteriji za razvrstiteve
tocke sestavljajo . DR g . .
. . kot jedko za kozo ali drazilno za o¢i izpolnjena, ali
naslednji  zaporedni
koraki: . . . . .
— je snov vnetljiva na zraku pri sobni temperaturi.
(1) ocena razpoloz-
ljivih  podatkov
iz testiranja na
ljudeh in zivalih;
(2) ocena kisle ali
alkalne rezerve;
(3) studija in vitro
za drazenje oci.
8.3 Preobcutljivost 8.3 Koraka 2 ni treba izvesti, Ce:
v stiku s kozo
— razpolozljive informacije kazejo, da mora biti snov razvrs¢ena
Oceno te koncne glede na preobcutljivost v stiku s kozo ali jedkost za koZo, ali
tocke sestavljajo
naslednji  zaporedni — je snov mocna kislina (pH < 2,0) ali baza (pH > 11,5), ali
koraki:
— je snov vnetljiva na zraku pri sobni temperaturi.
(1) ocena razpoloz-
UiVih POd?tkOV Testiranje in vivo se najprej izvede z lokalno analizo limfnih vozlov
1z testiranj na pri glodalcih (LLNA). Drug test naj bo uporabljen le v izjemnih
ljudeh in Zivalih; okolis¢inah. Zagotovi se utemeljitev uporabe drugega testa.
(2) testiranje in vivo.
8.4 Mutagenost 8.4 Pri pozitivnem rezultatu se upostevajo nadaljnje Studije mutage-
nosti.
8.4.1 Studija genske muta-
cije in vitro pri
bakterijah
8.5 Akutna strupenost 8.5 Studij(-e) obiajno ni treba izvesti, &e:
— je snov razvrscena kot jedka za kozo.
8.5.1  Pri zauzitju Studije ni treba izvesti, &e je na voljo Studija o akutni strupenosti

pri vdihavanju (6.5.2).

9. EKOTOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACIIE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

9.1

Strupenost za vodno
okolje
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
9.1.1 Preskusanje kratko- [ 9.1.1  Studije ni treba izvesti, &e:
dobne st}”upenosti za — olajSevalni dejavniki kazejo, da je verjetnost pojava strupenosti
nevretencarje za vodno okolje nizka, na primer, ¢e je snov v vodi zelo slabo
(najprimernejsa vrsta- topna ali pa ni verjetno, da bo presla bioloSke membrane, ali
Daphnia) . C e e . .
i o — je na voljo $tudija dolgodobne strupenosti za vodno okolje za
Registracijski zavez- nevretencarje, ali
anec I?hk.o uposteva — so na voljo ustrezne informacije za razvr§Canje in oznacevanje
preskusanje  dolgo- z vidika nevarnosti za okolje.
dobne namesto krat- . ] . .
kodobne strupenosti. Studija dolgodobne strupenosti za vodno okolje za Daphnia
(Priloga IX, 9.1.5) se uposteva, ¢e je snov v vodi slabo topna.
9.1.2 Studija zaviranja | 9.1.2  Studije ni treba izvesti, ¢e olajsevalni dejavniki kazejo, da je verjet-
rasti vodnih rastlin nost pojava strupenosti za vodno okolje nizka, na primer, Ce je
(najprimernejse alge) snov v vodi zelo slabo topna ali pa ni verjetno, da bo presla
bioloske membrane.
9.2 Razkroj
9.2.1 Bioti¢en

9.2.1.1 Hiter bioloski razkroj

9.2.1.1 Studije ni treba izvesti, &e je snov anorganska.

Zagotovijo se vse druge ustrezne in razpolozljive fizikalno-kemijske, toksiko-

loske in ekotoksikoloske informacije.
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PRILOGA VIl

ZAHTEVE PO STANDARDNIH INFORMACIJAH ZA SNOVI, KI SO
PROIZVEDENE ALI UVOZENE V KOLICINI 10 TON ALI VEC ()

Stolpec 1 te priloge doloca zahtevane standardne informacije za vse snovi, ki so
proizvedene ali uvozene v koli¢ini 10 ton ali ve¢ v skladu s ¢lenom 12(1)(c).
Informacije, ki se zahtevajo v stolpcu 1 te priloge, v skladu s tem dopolnjujejo
tiste, ki se zahtevajo v stolpcu 1 Priloge VII. Zagotovijo se vse druge ustrezne in
razpolozljive fizikalno-kemijske, toksikoloske in ekotoksikoloske informacije.
Stolpec 2 te priloge navaja posebna pravila, v skladu s katerimi se lahko zahte-
vane standardne informacije opustijo, nadomestijo z drugimi informacijami, zago-
tovijo na drugi stopnji ali se kako drugage prilagodijo. Ce so izpolnjeni pogoji,
pod katerimi stolpec 2 te priloge dovoljuje prilagoditve, registracijski zavezanec
to dejstvo in razloge za vsako prilagoditev jasno navede pod ustreznim naslovom
v registracijski dokumentaciji.

Poleg teh posebnih pravil lahko registracijski zavezanec prilagodi zahte-
vane standardne informacije iz stolpca 1 te priloge v skladu s sploS$nimi
pravili iz Priloge XI. Tudi v tem primeru registracijski zavezanec jasno
navede razloge za vsako odloditev o prilagoditvi standardnih informacij
pod ustreznimi naslovi v registracijski dokumentaciji, in pri tem navede
ustrezno(-a) posebno(-a) pravilo(-a) iz stolpca 2 ali iz Priloge XI (?).

Pred izvedbo novih testov za doloditev lastnosti iz te priloge se najprej ocenijo
vsi razpolozljivi podatki in vitro in in vivo, obstojeci podatki, ki veljajo za ljudi,
podatki iz veljavnih ocen (Q)SAR in podatki, pridobljeni iz strukturno sorodnih
snovi (pristop navzkriznega branja). Izogiba se testiranju in vivo z jedkimi
snovmi pri ravneh koncentracije/odmerka, ki povzrocajo jedkost. Pred testiranjem
naj se poleg te priloge upostevajo tudi dodatna navodila o strategiji testiranja.

Kadar za dolocene kon¢ne tocke informacije niso zagotovljene iz razlogov, ki
niso navedeni v stolpcu 2 te priloge ali v Prilogi XI, se to dejstvo in razlogi prav
tako jasno navedejo.

8. TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STOLPEC 1 STOLPEC 2

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.1 Drazenje koze

8.1.1  Drazenje koze in vivo | 8.1.1  Studije ni treba izvesti, &e:

— je snov razvr$¢ena kot jedka ali draZilna za kozo, ali

— je snov mocna kislina (pH < 2,0) ali baza (pH > 11,5), ali
— je snov vnetljiva na zraku pri sobni temperaturi, ali

— je snov razvr$¢ena kot zelo strupena v stiku s kozo, ali

— dermalna $tudija akutne strupenosti ne kaze drazenja koze do
mejne ravni odmerka (2000 mg/kg telesne mase).

(") Ta priloga velja za izdelovalce izdelkov, ki morajo izdelke registrirati v skladu
s ¢lenom 7, in za druge uporabnike na nizji stopnji, ki morajo izvajati teste po tej uredbi,
z ustreznimi prilagoditvami.

(?) Opomba: prav tako se uporabljajo pogoji, pod katerimi se doloCen test ne zahteva, ki so
doloceni v ustreznih testnih metodah v uredbi Komisije o testnih metodah, kakor je
dolo¢eno v ¢lenu 13(3), ter se v stolpcu 2 ponovno ne navajajo.
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACIJE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.2 Drazenje oci
8.2.1 Drazenje oéi in vivo | 8.2.1  Studije ni treba izvesti, Ge:
— je snov razvrSéena kot drazilna za o¢i z nevarnostjo hudih
poskodb o¢i, ali
— je snov razvrscena kot jedka za kozo in pod pogojem, da je
registracijski zavezanec razvrstil snov kot drazilno za oci, ali
— je snov mocna kislina (pH < 2,0) ali baza (pH > 11,5), ali
— je snov vnetljiva na zraku pri sobni temperaturi.
8.4 Mutagenost
8.4.2 Studija citogeneti¢- | 8.4.2  Obiajno $tudije ni treba izvesti:
nosti in vitro
v celicah sesalcev — & so na voljo ustrezni podatki iz testa citogeneti¢nosti in vivo,
ali  mikronukleusna ali
Studija in vitro
»M3 — Ce je za snov znano, da je rakotvorna iz kategorij 1A ali
1B, ali mutagena za zarodne celice iz kategorij 1A, 1B ali 2. €
8.43 Studija genske muta- | 8.4.3  Studije obi¢ajno ni treba izvesti, Ge so na voljo primerni podatki iz
cije in vitro v celicah zanesljivega testa genske mutacije pri sesalcih in vivo.
sesalcev, Ce so bili
rezultati
v oddelku 8.4.1
Priloge Vil in
oddelku 8.4.2
Priloge VIII negativni.
8.4 Ce so rezultati katere koli $tudije genotoksi¢nosti iz prilog VII ali VIII
pozitivni, je treba upostevati primerne Studije mutagenosti in vivo.

8.5 Akutna strupenost 8.5 Studij(-e) obi¢ajno ni treba izvesti, &e:

— je snov razvr$cena kot jedka za kozo.

Za snovi razen plinov se informacije iz tock od 8.5.2 do 8.5.3 zago-
tovijo za izpostavljenost pri zauzitju (8.5.1) in vsaj Se en nacin izpo-
stavljenosti. Izbira drugega nacina bo odvisna od narave snovi in
verjetnega nacina izpostavljenosti ljudi. Ce obstaja le en nacin izpo-
stavljenosti, je treba zagotoviti informacije zgolj za ta nacin.

8.5.2  Pri vdihavanju 8.5.2  Testiranje pri vdihavanju je ustrezno, ¢e je izpostavljenost ljudi pri
vdihavanju verjetna ob upoStevanju parnega tlaka snovi in/ali
moznosti izpostavljenosti aerosolom, delcem ali kapljicam, ki jih
je mogoce vdihniti.

8.5.3  V stiku s kozo 8.5.3  Testiranje v stiku s kozo je ustrezno, ce:

(1) je vdihavanje snovi malo verjetno; in
(2) je verjeten stik s kozo pri proizvodnji in/ali uporabi; in

(3) fizikalno-kemijske in toksikoloske lastnosti kazejo na moznost
povecane absorpcije skozi kozo.
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACIJE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.6

8.6.1

Strupenost pri ponov-
ljenih odmerkih

Studija  kratkodobne
strupenosti pri
ponovljenih

odmerkih (28 dni),
ena vrsta, moSki in
zenski spol, najpri-

mernejsi nadin
vnosa, ob uposte-
vanju verjetnega
nadina  izpostavlje-

nosti ljudi.

8.6.1

Studije kratkodobne strupenosti (28 dni) ni treba izvesti, Ge:

— je na voljo zanesljiva $tudija subkroni¢ne (90 dni) ali kroni¢ne
strupenosti, pod pogojem, da so bile uporabljene ustrezne vrste,
odmerek, topilo in naéin vnosa, ali

— je snov podvrzena takoj$njemu razpadanju in je na voljo dovolj
podatkov o produktih razpada, ali

— je mogoce izkljuditi izpostavljenost ljudi v skladu s Prilogo XI
(oddelek 3).

Ustrezen nacin se izbere na podlagi naslednjega:

Testiranje v stiku s kozo je ustrezno, Ce:

(1) je vdihavanje snovi malo verjetno; in

(2) je verjeten stik s kozo pri proizvodnji in/ali uporabi; in

(3) fizikalno-kemijske in toksikoloske lastnosti kazejo na moznost
povecane absorpcije skozi kozo.

Testiranje pri vdihavanju je ustrezno, ¢e izpostavljenost ljudi pri
vdihavanju verjetna ob upoStevanju parnega tlaka snovi in/ali
moznosti izpostavljenosti aerosolom, delcem ali kapljicam, ki jih
je mogoce vdihniti.

Registracijski zavezanec predlaga Studijo subkroni¢ne strupenosti
(90 dni) (Priloga IX, 8.6.2), ¢e pogostost in trajanje izpostavljenosti
ljudi kazeta, da je primerna dolgodobna S$tudija;

in je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

— drugi razpolozljivi podatki kazejo, da ima snov lahko nevarno
lastnost, ki je ni mogoce odkriti v $tudiji kratkodobne strupe-
nosti, ali

— ustrezno oblikovane toksikokineti¢ne Studije odkrivajo kopi-
Cenje snovi ali njenih metabolitov v nekaterih tkivih ali
organih, ki jih mogoce ne bi odkrili v §tudiji kratkodobne
strupenosti, vendar bi lahko povzro€ili Skodljive ucinke po
daljsi izpostavljenosti.

Registracijski zavezanec predlaga nadaljnje Studije ali pa jih lahko
zahteva Agencija v skladu s ¢lenom 40 ali 41 v primeru, Ce:

— ni mogoce opredeliti NOAEL v 28- ali 90-dnevni $tudiji, razen
¢e je razlog za nezmoznost opredelitve NOAEL odsotnost
Skodljivih strupenih ucinkov, ali

— strupenost resni/hudi

ucinki), ali

vzbuja posebno zaskrbljenost (npr.

— so razpolozljivi dokazi za indikacije u¢inka neustrezni za toksi-
koloski opis in/ali opredelitev tveganja; v takih primerih je
mogoce primerneje izvajati posebne toksikoloske Studije, ki
so oblikovane za raziskovanje teh ucinkov (npr. imunotoksic-
nost, nevrotoksic¢nost), ali
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
— nacin izpostavljenosti, uporabljen v zacetni Studiji strupenosti
pri ponovljenih odmerkih, ni bil primeren glede pri¢akovanega
nacina izpostavljenosti ljudi in ekstrapolacije z enega nacina na
drugega ni mogoce izvesti, ali
— obstaja posebna zaskrbljenost v zvezi z izpostavljenostjo (npr.
uporaba v izdelkih za Siroko potrosnjo, ki vodi k ravnem izpo-
stavljenosti blizu ravnem odmerka, pri katerem se strupenost za
ljudi lahko pric¢akuje), ali
— udinki, dokazani pri snoveh, ki so v molekulski strukturi jasno
povezane s preucevano snovjo, niso bili odkriti v 28- ali 90-
dnevni $tudiji.
8.7 Strupenost za
razmnozevanje
8.7.1 Preverjanje  strupe- | »M25 8.7.1 Taksne Studije ni treba izvesti, Ce:
nosti za razmnoze-
vanje/razvoj, ena — je znano, da je snov genotoksiéno rakotvorna in se izvajajo

vrsta (OECD 421 ali
422), ¢e iz razpoloz-
ljivih informacij ni
dokazov

o strukturno sorodnih
snoveh, iz  ocen
(Q)SAR ali metod
in vitro, da bi lahko
bila snov strupena za
razvoj.

ustrezni ukrepi za obvladovanje tveganja, ali

— je znano, da je snov mutagen zarodnih celic in se izvajajo
ustrezni ukrepi za obvladovanje tveganja, ali

— je mogoce izkljuciti izpostavljenost ljudi v skladu z oddelkom
3 Priloge XI ali

— obstaja $tudija strupenosti za prenatalni razvoj (oddelek 8.7.2
Priloge 1X), razSirjena enogeneracijska Studija strupenosti za
razmnozevanje (metoda B.56, smernica za preskusanje
OECD 443) (oddelek 8.7.3 Priloge IX) ali dvogeneracijska
Studija (metoda B.35, smernica za preskuSanje OECD 416).

Ce je za snov znano, da ima $kodljive posledice za plodnost,
izpolnjuje merila za razvrstitev kot strupena za razmnozevanje iz
kategorije 1A ali 1B: skoduje lahko plodnosti (H360F), podatki, ki
so na voljo, pa so zadostni, da se opravi groba ocena tveganja, ni
potrebno nadaljnje preskusanje za plodnost. Vendar pa je treba
razmisliti o preskuSanju strupenosti za razvoj.

Ce je za snov znano, da povzro¢a strupenost za razvoj, izpolnjuje
merila za razvrstitev kot strupena za razmnoZevanje iz kategorije
1A ali 1B: skoduje lahko nerojenemu otroku (H360D), podatki, ki
so na voljo, pa so zadostni, da se opravi groba ocena tveganja, ni
potrebno nadaljnje preskusanje za strupenost za razvoj. Vendar pa
je treba razmisliti o preskusanju ucinkov na plodnost.

V primerih, v katerih obstajajo resni pomisleki glede moznosti za
Skodljive ucinke na plodnost ali razvoj, lahko registracijski zavez-
anec namesto Studije preverjanja predlaga razSirjeno enogenera-
cijsko Studijo strupenosti za razmnoZevanje (oddelek 8.7.3
Priloge IX) ali Studijo strupenosti za prenatalni razvoj (oddelek
8.7.2 Priloge 1X), kot je primerno. «
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

STOLPEC 2

POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
8.8 Toksikokinetika
8.8.1 Ocena toksikokine-

ticnega vedenja
snovi v obsegu, ki
ga je mogoce izpe-
ljati iz  ustreznih
razpolozljivih infor-
macij.

9. EKOTOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
9.1.3  Testiranje kratko- | 9.1.3  Studije ni treba izvesti, te:
dobne strupenosti za
ribe:  Registracijski
zavezanec lahko — olajsevalni dejavniki kazejo na majhno verjetnost pojava strupe-
upoSteva testiranje nosti za vodno okolje, na primer, ¢e je snov v vodi zelo slabo
dolgodobne namesto topna; ali ni verjetno, da bo snov presla bioloske membrane, ali
kratkodobne  strupe-
nosti.
— je na razpolago $tudija dolgodobne strupenosti za vodno okolje
za ribe.
Uposteva se testiranje dolgodobne strupenosti za vodno okolje,
kakor je opisano v Prilogi IX, ¢e ocena kemijske varnosti
v skladu s Prilogo I kaze potrebo po preiskavi nadaljnjih ucinkov
na vodne organizme. Izbira ustreznega(-ih) testa(-ov) je odvisna od
rezultatov ocene kemijske varnosti.
Studija dolgodobne strupenosti za vodno okolje za ribe (Priloga IX,
oddelek 9.1.6) se uposteva, e je snov v vodi slabo topna.
9.1.4 Preskusanje inhibi- | 9.1.4  Studije ni treba izvesti, &e:
cije respiracij aktiv-
nega blata
— ni emisij na Cistilno napravo, ali
— olajSevalni dejavniki kazejo na majhno verjetnost pojava
mikrobioloske strupenosti, na primer, ¢e je snov v vodi zelo
slabo topna, ali
— se ugotovi, da je snov takoj biolosko razgradljiva in so uporab-
ljene testne koncentracije v obmocju koncentracij, ki jih je
mogoce pri¢akovati v dotoku na cistilno napravo.
Studija se lahko nadomesti s testom zaviranja nitrifikacije, e
razpolozljivi podatki kaZejo, da je snov verjetno zaviralec mikro-
bioloske rasti ali funkcije, zlasti nitrifikacijskih bakterij.
9.2 Razkroj 9.2 Uposteva se nadaljnje preskusanje razkroja, ¢e ocena kemijske

varnosti v skladu s Prilogo I kaze potrebo po nadaljnji preiskavi
razkroja snovi. Izbira ustreznega(-ih) testa(-ov) je odvisna od rezul-
tatov ocene kemijske varnosti.
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
9.2.2  Abioti¢en
9.2.2.1 Hidroliza kot funk- | 9.2.2.1 Studije ni treba izvesti, &e:
cija pH. — je snov takoj biolosko razgradljiva, ali
— je snov v vodi tezko topna.
9.3 Usoda in obnasanje
v okolju
9.3.1  Screening adsorpcije/ | 9.3.1  Studije ni treba izvesti, &e:

desor pcije

— se na podlagi fizikalno-kemijskih lastnosti lahko pricakuje, da
bo imela snov nizek adsorpcijski potencial (npr. snov ima
majhen porazdelitveni koeficient oktanol/voda), ali

— snov in njeni zadevni razkrojni produkti hitro razpadejo.




2006R1907 — SL — 23.03.2015 — 021.001 — 187

PRILOGA IX

ZAHTEVE PO STANDARDNIH INFORMACIJAH ZA SNOVI, KI SO
PROIZVEDENE ALI UVOZENE V KOLICINI 100 TON ALI VEC ()

Na ravni te priloge mora v skladu s ¢lenom 12(1)(d) registracijski zavezanec
predloziti predlog in ¢asovni razpored za izpolnjevanje zahtev po informacijah te
priloge.

Stolpec 1 te priloge doloca zahtevane standardne informacije za vse snovi, ki so
proizvedene ali uvozene v koli¢ini 100 ton ali ve¢ v skladu s ¢lenom 12(1)(d).
Informacije, ki se zahtevajo v stolpcu 1 te priloge, v skladu s tem dopolnjujejo
tiste, ki se zahtevajo v stolpcu 1 prilog VII in VIII. Zagotovijo se vse druge
ustrezne in razpolozljive fizikalno-kemijske, toksikoloske in ekotoksikoloske
informacije. Stolpec 2 te priloge navaja posebna pravila, v skladu s katerimi
lahko registracijski zavezanec predlaga opustitev zahtevanih standardnih infor-
macij, njihovo nadomestitev z drugimi informacijami, zagotovitev na kasnejsi
stopnji ali prilagoditev na drugagen nacin. Ce so izpolnjeni pogoji, pod katerimi
stolpec 2 te priloge dovoljuje predlozitev prilagoditve, registracijski zavezanec to
dejstvo in razloge za vsako prilagoditev jasno navede pod ustreznim naslovom
v registracijski dokumentaciji.

Poleg teh posebnih pravil lahko registracijski zavezanec predlaga prilago-
ditev zahtevanih standardnih informacij iz stolpca 1 te priloge v skladu
s splosnimi pravili iz Priloge XI. Tudi v tem primeru registracijski
zavezanec jasno navede razloge za vsako odloCitev o predlogu prilagoditve
standardnih informacij pod ustreznimi naslovi v registracijski dokumentaciji
in pri tem navede ustrezno(-a) posebno(-a) pravilo(-a) iz stolpca 2 ali iz
Priloge XI ().

Pred izvedbo novih testov za doloéitev lastnosti iz te priloge se najprej ocenijo vsi
razpolozljivi podatki in vitro in in vivo, obstojec¢i podatki, ki veljajo za ljudi, podatki
iz veljavnih ocen (Q)SAR in podatki, pridobljeni iz strukturno sorodnih snovi
(pristop navzkriznega branja). Izogiba se testiranju in vivo z jedkimi snovmi pri
ravneh koncentracije/odmerka, ki povzro€ajo korozijo. Pred testiranjem naj se poleg
te priloge upostevajo tudi dodatna navodila o strategiji testiranja.

Kadar se za dolocene konéne tocke predlaga, da se informacije ne zagotovijo
zaradi drugih razlogov, ki niso navedeni v stolpcu 2 te priloge ali Prilogi XI, se
prav tako jasno navede to dejstvo in razloge.

7. INFORMACIJE O FIZIKALNO-KEMIJSKIH LASTNOSTIH SNOVI

STOLPEC 1 STOLPEC 2

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

7.15  Stabilnost v organskih | 7.15  Studije ni treba izvesti, & je snov anorganska.
topilih in identiteta
ustreznihproduktovra-
zkroja

Se zahtevata le, ¢e je
ocenjeno, da je stabil-
nost snovi kritiéna.

(") Ta priloga velja za izdelovalce izdelkov, ki morajo izdelke registrirati v skladu
s ¢lenom 7, in za druge uporabnike na nizji stopnji, ki morajo izvajati teste po tej uredbi,
z ustreznimi prilagoditvami.

(?) Opomba: prav tako se uporabljajo pogoji, pod katerimi se doloCen test ne zahteva, ki so
doloceni v ustreznih testnih metodah v uredbi Komisije o testnih metodah, kakor je
dolo¢eno v ¢lenu 13(3), ter se v stolpcu 2 ponovno ne navajajo.
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACIJE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

7.16  Disociacijska
konstanta

7.16

Studije ni treba izvesti, &e:

— je snov hidrolitsko nestabilna (razpolovna doba manj kot 12 ur)
ali v vodi takoj oksidira, ali

— testa zaradi znanstvenih razlogov ni mogoce opraviti, na
primer, ¢e analiticna metoda ni dovolj obcutljiva.

7.17  Viskoznost

8. TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACIJE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.4

Ce je rezultat vseh $tudij genotoksiénosti in vitro iz prilog VII ali
VIII pozitiven in Se ni razpoloZljivih rezultatov iz Studije in vivo,
registracijski zavezanec predlaga ustrezno Studijo genotoksicnosti
somatske celice in vivo.

Ce je na voljo pozitiven rezultat studije somatske celice in vivo, naj
se na podlagi razpolozljivih podatkov in toksikokineticnih dokazov
uposteva moznost mutagenosti zarodnih celic. Ce jasnih zakljugkov
o mutagenosti zarodnih celic ni mogoce pridobiti, se izvedejo
dodatne preiskave.

8.6 Strupenost pri ponov-
ljenih odmerkih

8.6.1 Studija kratkodobne
strupenosti pri ponov-
ljenih odmerkih (28
dni), ena vrsta, moski
in zenski spol, najpri-
mernejsi nacin vnosa,
ob upostevanju verjet-
nega nacina izpostav-
ljenosti ljudi, razen ¢e
ni Ze zagotovljeno kot
del zahtev iz
Priloge VIII ali ¢e so
predlagani  testi v
skladu z oddelkom
8.6.2 te priloge.
V tem primeru se
oddelek 3 Priloge XI
ne uporablja.
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STOLPEC 1 STOLPEC 2

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.6.2 Studija subkroniéne | 8.6.2  Studije subkroni¢ne strupenosti (90 dni) ni treba izvesti, &e:
strupenosti (90 dni),
ena vrsta, glodalec,

moski in  Zenski — je na voljo zanesljiva $tudija kratkodobne strupenosti (28 dni), ki
spol, najprimernejsi kaze resne ucinke strupenosti v skladu s kriteriji za razvrstitev
nain  vnosa, ob snovi kot R48, za katero opazovana NOAEL-28 dni, z uporabo
upostevanju  verjet- ustreznega dejavnika negotovosti, omogoca ekstrapolacijo proti
nega nacina izpo- NOAEL-90 dni za enak nacin izpostavljenosti, ali

stavljenosti ljudi.
— je na voljo zanesljiva $tudija kroni¢ne strupenosti, pod pogojem,

da so bile uporabljene ustrezne vrste in nacini dajanja, ali

— je snov podvrzena takoj$njemu razpadanju in je na voljo dovolj
podatkov o produktih razpada (za sistemske ucinke in ucinke
na mestu vnosa), ali

— snov ni reaktivna, topna in je ni mogoce vdihavati ter ne obstajajo
dokazi absorpcije in strupenosti v 28-dnevnem ,,mejnem testu®,
zlasti Ce je tak vzorec povezan z omejeno izpostavljenostjo ljudi.

Ustrezen nacin se izbere na podlagi naslednjega:

Testiranje v stiku s koZo je ustrezno, Ce:

(1) je verjeten stik s kozo pri proizvodnji in/ali uporabi; in

(2) fizikalno-kemijske lastnosti kazejo na pomemben delez absorp-
cije skozi kozo; in

(3) je izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

— se strupenost opazi pri testu akutne dermalne toksi¢nosti pri
nizjih odmerkih kakor pri testu oralne toksi¢nosti, ali

— se pri Studijah drazenja koze in/ali o¢i opazijo sistemski
ucinki ali drugi dokazi absorpcije, ali

— testi in vitro kazejo pomembno absorpcijo skozi kozo, ali

— se za strukturno sorodne snovi ugotovi pomembna strupe-
nost za kozo ali prodiranje skozi kozo.

Testiranje z vdihavanjem je ustrezno, Ce:

— izpostavljenost ljudi pri vdihavanju je verjetna ob upostevanju
parnega tlaka snovi in/ali mozZnost izpostavljenosti aerosolom,
delcem ali kapljicam, ki jih je mogoce vdihniti.
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STOLPEC 1 STOLPEC 2

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

Registracijski zavezanec predlaga dodatne Studije ali pa jih lahko
zahteva Agencija v skladu s ¢lenom 40 ali 41 v primeru, da:

— ni mogoce opredeliti NOAEL v 90-dnevni Studiji, razen ce je
razlog za nezmoznost opredelitve NOAEL odsotnost $kodljivih
strupenih ucinkov, ali

— strupenost vzbuja posebno zaskrbljenost (npr. resni/hudi
ucinki), ali

— so razpolozljivi dokazi za indikacije u¢inka neustrezni za toksi-
koloski opis in/ali opredelitev tveganja. V teh primerih bi
mogoce bilo tudi primerneje izvajati posebne toksikoloske
Studije, ki so oblikovane za raziskavo teh ucinkov (npr. imuno-
toksi¢nost, nevrotoksi¢nost), ali

— Ce obstaja posebna zaskrbljenost v zvezi z izpostavljenostjo
(npr. uporaba v izdelkih za Siroko potrosnjo, ki vodi
k ravnem izpostavljenosti blizu ravnem odmerka, pri katerih
se strupenost za ljudi lahko pricakuje).

8.7 Strupenost za razmno- | 8.7 Studij ni treba izvesti, Ce:

zevanje

— je znano, da je snov genotoksi¢no rakotvorna in se izvajajo
ustrezni ukrepi za obvladovanje tveganja, ali

— je znano, da je snov mutagen zarodnih celic in se izvajajo
ustrezni ukrepi za obvladovanje tveganja, ali

— je snov slabo toksikolosko dejavna (pri nobenem razpoloz-
ljivem testu ni dokaza o strupenosti), se lahko iz toksikoloskih
podatkov dokaze, da ustrezni nacini izpostavljenosti ne povzro-
¢ajo nobene sistemske absorpcije (npr. koncentracije plazme/
krvi pod mejo odkrivanja z uporabo obcutljive metode ter
odsotnost snovi in metabolitov snovi v urinu, Zol¢u in izdi-
hanem zraku) ter da ni izpostavljenosti ljudi ali ta ni bistvena.

»M3 Ce je za snov znano, da ima $kodljive posledice za plodnost,
izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot strupena za razmnozevanje iz
kategorij 1A ali 1B: Skoduje lahko plodnosti (H360F), podatki, ki
so na voljo, pa so zadostni, da se opravi groba ocena tveganja,
takrat ni potrebno nadaljnje preskusanje za plodnost. Vendar pa je
treba upoStevati preskuSanje strupenosti za razvoj.

Ce je za snov znano, da povzro¢a strupenost za razvoj, izpolnjuje
kriterije za razvrstitev kot strupena za razmnoZzevanje iz kategorij
1A ali 1B: 8koduje lahko nerojenemu otroku (H360D), podatki, ki
so na voljo, pa so zadostni, da se opravi groba ocena tveganja,
takrat ni potrebno nadaljnje preskusanje za plodnost. Vendar pa je
treba upostevati preskusanje ucinkov na plodnost. «
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VY M25

STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACIJE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.7.2

Studija strupenosti za
prenatalni razvoj, ena
vrsta,  najprimernejsi
nain  vnosa, ob
upostevanju verjetnega
nacina izpostavljenosti
ljudi (B.31 Uredbe
Komisije o testnih
metodah,  dolo¢enih
v ¢lenu 13(2) ali
OECD 414).

8.7.2

Studija se v zaletku izvede na eni vrsti. Odlogitev o izvajanju
Studije na drugi vrsti pri tej ravni tonaze ali naslednji mora temeljiti
na izidu prvega testa in vseh drugih ustreznih razpolozljivih
podatkih.

8.7.3

Razsirjena enogene-
racijska Studija stru-
penosti za razmnoze-
vanje (metoda B.56
iz uredbe Komisije
o testnih metodah,
kot je doloeno v
¢lenu 13(3), ali smer-
nica za preskuSanje
OECD 443),
osnovna zasnova
preskusa (kohorti 1A
in 1B brez razsiritve
na generacijo F2),
ena vrsta, najprimer-
nejsi nacin vnosa, ob
upostevanju  verjet-
nega nalina izpo-
stavljenosti ljudi, ¢e
Studije  strupenosti
pri ponovljenih
odmerkih (npr. 28-
ali 90-dnevne Studije,
Studije preverjanja v
skladu s smernico za
preskusanje  OECD
421 ali 422), ki so
na voljo, kazejo
skodljive ucinke na
razmnozevalne

organe ali tkiva ali
razkrijejo druge
pomisleke v zvezi s
strupenostjo za
razmnozevanje.

8.7.3

Registracijski zavezanec predlaga razSirjeno enogeneracijsko
Studijo strupenosti za razmnoZevanje z razsiritvijo kohorte 1B na
generacijo F2 ali pa jo lahko v skladu s ¢lenom 40 ali 41 zahteva
Agencija, Ce:

(a) se snov uporablja na nacine, ki privedejo do znatne izpostav-
ljenosti potrosnikov ali poklicnih uporabnikov, med drugim ob
upostevanju izpostavljenosti potros$nikov snovem iz izdelkov,
in

(b) je izpolnjen kateri koli od naslednjih pogojev:

— snov ima genotoksi¢ne ucinke v preskusih mutagenosti
somatskih celic in vivo, zaradi Cesar bi se lahko razvrstila
kot mutagena snov iz kategorije 2, ali

— obstajajo znaki, da notranji odmerek snovi in/ali katerega
koli od njenih metabolitov doseze ustaljeno stanje v
preskusnih zivalih Sele po daljsi izpostavljenosti, ali

— obstajajo znaki za enega ali ve¢ pomembnih nacinov delo-
vanja, povezanih z motnjami delovanja endokrinega
sistema, iz razpolozljivih §tudij in vivo ali pristopov, ki ne
vkljuCujejo zivali.

Registracijski zavezanec predlaga razSirjeno enogeneracijsko
Studijo strupenosti za razmnozevanje, ki vkljucuje kohorti 2A/2B
(razvojna nevrotoksic¢nost) in/ali kohorto 3 (razvojna imunotoksic-
nost), ali pa jo lahko v skladu s ¢lenom 40 ali 41 zahteva Agencija,
Ce obstajajo posebni pomisleki glede (razvojne) nevrotoksi¢nosti ali
(razvojne) imunotoksi¢nosti na podlagi katerega koli od naslednjih
razlogov:

— obstojece informacije o sami snovi iz zadevnih razpolozljivih
pristopov in vivo ali pristopov, ki ne vkljuCujejo zivali (npr.
anomalije osrednjega ZzivCnega sistema, dokazi Skodljivih
uéinkov na zivéni ali imunski sistem v Studijah, ki se izvajajo
na odraslih zivalih ali Zivalih, ki so izpostavljene prenatalno),
ali

— posebni mehanizmi/nac¢ini delovanja snovi v povezavi z
(razvojno) nevrotoksi¢nostjo in/ali (razvojno) imunotoksic-
nostjo (npr. inhibicija holinesteraze ali pomembne spremembe
ravni §Citninih hormonov, ki so povezane s Skodljivimi
uéinki), ali
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VY M25

STOLPEC 1 STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

— obstojece informacije o ucinkih, ki jih povzro¢ajo snovi, ki so
strukturno sorodne proucevani snovi, kar kaze na tak$ne ucinke
ali mehanizme/nadine delovanja.

Za razjasnitev pomislekov glede strupenosti za razvoj lahko regi-
stracijski zavezanec namesto kohort 2A/2B (razvojna nevrotoksic-
nost) in/ali kohorte 3 (razvojna imunotoksi¢nost) razsirjene enoge-
neracijske Studije strupenosti za razmnozevanje predlaga druge
$tudije razvojne nevrotoksic¢nosti in/ali razvojne imunotoksi¢nosti.

Dvogeneracijske S$tudije strupenosti za razmnoZzevanje (metoda
B.35, smernica za preskusanje OECD 416), ki so se zacele izvajati
pred 13. marcem 2015, se Stejejo za ustrezne za obravnavanje te
zahteve po standardnih informacijah.

Studija se izvede na eni vrsti. Proudi se lahko potreba po izvajanju
Studije na drugem sevu ali drugi vrsti pri tej ravni tonaze ali
naslednji, odlogitev pa mora temeljiti na izidu prvega preskusa in
vseh drugih ustreznih razpolozljivih podatkih.

9. EKOTOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STOLPEC 1 STOLPEC 2

ZAHTEVANE STANDARDNE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
9.1 Strupenost za vodno | 9.1 Registracijski zavezanec predlaga testiranje dolgodobne strupenosti,
okolje ¢e ocena kemijske varnosti v skladu s Prilogo I kaze potrebo po

dodatni preiskavi u¢inkov na vodne organizme. Izbira ustreznega(-
ih) testa(-ov) je odvisna od rezultatov ocene kemijske varnosti.

9.1.5  Testiranje dolgodobne
strupenosti na nevre-
tencarjih  (najprimer-
nejSe vrste Daphnia)
(razen Ce je Ze zago-
tovljena kot del zahtev
Priloge VII)

9.1.6  Testiranje dolgodobne
strupenosti na ribah
(razen Ce je Ze zago-
tovljena kot del zahtev
Priloge VIII)

Treba je zagotoviti
informacije za enega
od naslednjih odde-
Ikov: 9.1.6.1, 9.1.6.2
ali 9.1.6.3.
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
9.1.6.1 Test strupenosti za
ribe v zgodnji fazi
zivljenja (FELS)
9.1.6.2 Test kratkodobne stru-
penosti na zarodkih
rib in ribji zalegi
9.1.6.3 Test rasti mladih rib
9.2 Razkroj 9.2 Registracijski zavezanec predlaga nadaljnje testiranje biotinega
razkroja, ¢e ocena kemijske varnosti v skladu s Prilogo I kaze
potrebo po nadaljnji preiskavi razkroja snovi in njenih razkrojnih
produktov. Izbira ustreznega(-ih) testa(-ov) je odvisna od rezultatov
ocene kemijske varnosti in lahko vsebuje simulacijsko preskusanje
v ustreznem mediju (npr. voda, sediment ali tla).
9.2.1 Bioticen
9.2.1.2 Simulacijsko  testi- | 9.2.1.2 Studije ni treba izvesti, &e:
ranje o dokonénem
razkroju
v povrsinski vodi — so snovi v vodi tezko topne, ali
— Ce je snov takoj biolosko razgradljiva.
9.2.1.3 Simulacijsko  testi- [ 9.2.1.3 Studije ni treba izvesti, &e:
ranje v tleh (za snovi
z visoko zmoznostjo
adsorpcije v tla) — je snov takoj biolosko razgradljiva, ali
— neposredna in posredna izpostavljenost tal nista verjetni.
9.2.1.4 Simulacijsko presku- | 9.2.1.4 Studije ni treba izvesti, &e:
Sanje v usedlinah
(za snovi z visoko
zmoznostjo  adsorp- — je snov takoj biolosko razgradljiva, ali
cije v usedline)
— neposredna in posredna izpostavljenost usedline nista verjetni.
9.2.3  Identifikacija 9.2.3 Razen ¢e snov ni takoj biolosko razgradljiva.
produktov razkroja
9.3 Usoda in obnasSanje
v okolju
9.3.2 Kopicenje snovi [ 9.3.2  Studije ni treba izvesti, &e:
v vodnih  vrstah,
najprimerneje v ribi
— 1ima snov nizko zmoznost kopicenja v organizmih (na primer
log Kow < 3) in/ali nizko zmoznost prehajanja skozi bioloske
membrane, ali
— neposredna in posredna izpostavljenost vodnega prostora nista
verjetni.
9.3.3  Nadaljnje informacije | 9.3.3  Studije ni treba izvesti, &e:

o adsorpciji/desorp-
ciji, ki so odvisne
od rezultatov Studije,
zahtevane

v Prilogi VIII

— se na podlagi fizikalno-kemijskih lastnosti lahko pricakuje, da
bo imela snov nizek adsorpcijski potencial (npr. snov ima
nizek porazdelitveni koeficient oktanol/voda), ali

— snov in njeni razkrojni produkti hitro razpadejo.
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vel
STOLPEC 1 STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACDE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV IZ STOLPCA 1
9.4 U¢inki na kopenske | 9.4 Teh $tudij ni treba izvesti, ¢e neposredna in posredna izpostavlje-
organizme nost tal nista verjetni.

Za oceno izpostavljenosti organizmov v tleh se v odsotnosti
podatkov o strupenosti za organizme v tleh lahko uporabi metoda
uravnotezene porazdelitve. Izbira ustreznih testov je odvisna od
izida ocene kemijske varnosti.

Predvsem za snovi, ki imajo visoko zmoznost adsorpcije v tla ali so
zelo obstojne, upoSteva registracijski zavezanec testiranje dolgo-
dobne namesto kratkodobne strupenosti.

9.4.1 Kratkodobna strupe-
nost za nevretencarje

9.4.2 U¢inki na mikroor-
ganizme v tleh

9.4.3 Kratkodobna strupe-
nost za rastline

10. METODE ODKRIVANJA IN ANALIZA

Opis analitinih metod se zagotovi na zahtevo, in sicer za ustrezna podrocja, za
katera so bile izvedene studije z uporabo zadevnih analiticnih metod. Ce anali-
tine metode niso na voljo, se to utemelji.
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PRILOGA X

ZAHTEVE PO STANDARDNIH INFORMACIJAH ZA SNOVI, KI SO
PROIZVEDENE ALI UVOZENE V KOLICINI 1000 TON ALI VEC (1)

Na ravni te priloge mora v skladu s élenom 12(1)(e) registracijski zavezanec predloziti
predlog in Casovni razpored za izpolnjevanje zahtev po informacijah te priloge.

Stolpec 1 te priloge doloca zahtevane standardne informacije za vse snovi, ki so
proizvedene ali uvozene v koli¢ini 1 000 ton ali ve¢ v skladu s ¢lenom 12(1)(e).
Informacije, ki se zahtevajo v stolpcu 1 te priloge, v skladu s tem dopolnjujejo
tiste, ki se zahtevajo v stolpcu 1 prilog VII, VIII in IX. Zagotovijo se vse druge
ustrezne in razpolozljive fizikalno-kemijske, toksikoloske in ekotoksikoloske infor-
macije. Stolpec 2 te priloge navaja posebna pravila, v skladu s katerimi lahko regi-
stracijski zavezanec predlaga opustitev zahtevanih standardnih informacij, njihovo
nadomestitev z drugimi informacijami, zagotovitev na kasnejsi stopnji ali prilagoditev
na druga&en nacin. Ce so izpolnjeni pogoji, pod katerimi stolpec 2 te priloge dovoljuje
predlozitev prilagoditve, registracijski zavezanec to dejstvo in razloge za vsako prila-
goditev jasno navede pod ustreznim naslovom v registracijski dokumentaciji.

Poleg teh posebnih pravil lahko registracijski zavezanec predlaga prilagoditev
zahtevanih standardnih informacij iz stolpca 1 te priloge v skladu s sploS$nimi
pravili iz Priloge XI. Tudi v tem primeru registracijski zavezanec jasno navede
razloge za vsako odlocitev o predlogu prilagoditve standardnih informacij
pod ustreznimi naslovi v registracijski dokumentaciji in pri tem navede
ustrezno(-a) posebno(-a) pravilo(-a) iz stolpca 2 ali iz Priloge XI (?).

Pred izvedbo novih testov za dolo€itev lastnosti iz te priloge se najprej ocenijo vsi
razpolozljivi podatki in vitro in in vivo, obstoje¢i podatki, ki veljajo za ljudi,
podatki iz veljavnih ocen (Q)SAR in podatki, pridobljeni iz strukturno sorodnih
snovi (pristop navzkriznega branja). Izogiba se testiranju in vivo z jedkimi snovmi
pri ravneh koncentracije/odmerka, ki povzrocajo korozijo. Pred testiranjem naj se
poleg te priloge upostevajo tudi dodatna navodila o strategiji testiranja.

Kadar se za dolocene konéne tocke predlaga, da se informacije ne zagotovijo
zaradi drugih razlogov, ki niso navedeni v stolpcu 2 te priloge ali Prilogi XI, se
prav tako jasno navede to dejstvo in razloge.

(") Ta priloga velja za izdelovalce izdelkov, ki morajo izdelke registrirati v skladu
s ¢lenom 7, in za druge uporabnike na nizji stopnji, ki morajo izvajati teste po tej uredbi,
z ustreznimi prilagoditvami.

(?) Opomba: prav tako se uporabljajo pogoji, pod katerimi se doloCen test ne zahteva, ki so
doloceni v ustreznih testnih metodah v uredbi Komisije o testnih metodah, kakor je
dolo¢eno v ¢lenu 13(3), ter se v stolpcu 2 ponovno ne navajajo.
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8. TOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STOLPEC 1 STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.4 Ce je rezultat katere izmed $tudij genotoksinosti in vitro iz prilog VII
ali VIII pozitiven, je lahko nujen drugi test na somatskih celicah in vivo,
odvisno od kakovosti in pomembnosti razpolozljivih podatkov.

Ce je na voljo pozitiven rezultat studije somatske celice in vivo, naj
se na podlagi razpolozljivih podatkov in toksikokineti¢nih dokazov
uposteva moznost mutagenosti zarodnih celic. Upostevajo se
dodatne preiskave, ¢e jasnih zaklju¢kov o mutagenosti zarodnih
celic ni mogoce pridobiti.

8.6.3  Registracijski zavezanec lahko predlaga $tudijo dolgodobne ponov-
ljene strupenosti (> 12 mesecev) ali jo lahko zahteva Agencija
v skladu s ¢lenom 40 ali 41, ¢e pogostost in trajanje izpostavlje-
nosti ljudi kazeta, da je primerna dolgodobnejsa Studija in je bil
izpolnjen eden od naslednjih pogojev:

— v 28- ali 90-dnevni §tudiji so bili opazeni resni ali hudi uéinki
strupenosti, ki povzrocajo posebno zaskrbljenost, pri katerih so
razpoloZzljivi dokazi neustrezni za oceno strupenosti ali oprede-
litev tveganja, ali

— ucinki, dokazani pri snoveh, ki so v molekulski strukturi jasno
povezani s preucevano snovjo, niso bili odkriti v 28- ali
90-dnevni Studiji, ali

— ima snov lahko nevarno lastnost, ki je ni mogoce odkriti
v 90-dnevni Studiji.

8.6.4 Registracijski zavezanec predlaga nadaljnje Studije ali pa jih lahko
zahteva Agencija v skladu s ¢lenom 40 ali 41 v primeru, Ce:

— strupenost vzbuja posebno zaskrbljenost (npr. resni/hudi
uéinki), ali

— so razpolozljivi dokazi za indikacije u¢inka neustrezni za toksi-
koloski opis in/ali opredelitev tveganja; v teh primerih bi
mogoce bilo tudi primerneje izvajati posebne toksikoloske
Studije, ki so oblikovane za raziskavo teh u¢inkov (npr. imuno-
toksic¢nost, nevrotoksic¢nost), ali
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STOLPEC 1 STOLPEC 2

ZAHTEVANE STANDARDNE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
— Ce obstaja posebna zaskrbljenost v zvezi z izpostavljenostjo
(npr. uporaba v izdelkih za Siroko potrosnjo, ki vodi
k ravnem izpostavljenosti blizu ravnem odmerka, pri katerem
lahko pri¢akujemo strupenost).
8.7 Strupenost za | 8.7 Studij ni treba izvesti, Ce:
razmnozevanje

— je znano, da je snov genotoksi¢no rakotvorna in se izvajajo
ustrezni ukrepi za obvladovanje tveganja, ali

— je znano, da je snov mutagen zarodnih celic in se izvajajo
ustrezni ukrepi za obvladovanje tveganja, ali

— je snov slabo toksikolosko dejavna (pri nobenem razpoloz-
ljivem testu ni dokaza o strupenosti), se lahko iz toksikoloskih
podatkov dokaze, da ustrezni nacini izpostavljenosti ne povzro-
Cajo nobene sistemske absorpcije (npr. koncentracije plazme/
krvi pod mejo odkrivanja z uporabo obcutljive metode ter
odsotnost snovi in metabolitov snovi v urinu, zol¢u in izdi-
hanem zraku) ter da ni izpostavljenosti ljudi ali ta ni bistvena.

» M3 Ce je za snov znano, da ima $kodljive posledice za plodnost,
izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot strupena za razmnozevanje iz
kategorij 1A ali 1B: skoduje lahko plodnosti (H360F), podatki, ki
so na voljo, pa so zadostni, da se opravi groba ocena tveganja,
takrat ni potrebno nadaljnje preskusanje za plodnost. Vendar pa je
treba upostevati preskusanje strupenosti za razvoj.

Ce je za snov znano, da povzroda strupenost za razvoj, izpolnjuje
kriterije za razvrstitev kot strupena za razmnoZevanje iz kategorij
1A ali 1B: skoduje lahko nerojenemu otroku (H360D), podatki, ki
so na voljo, pa so zadostni, da se opravi groba ocena tveganja,
takrat ni potrebno nadaljnje preskusanje za plodnost. Vendar pa je
treba upostevati preskusanje ucinkov na plodnost. «

8.7.2  Studija strupenosti za
razvoj, ena  vrsta,
najprimernejS§i  nacin
vnosa, ob upostevanju
verjetnega nacina
izpostavljenosti ljudi
(OECD 414)
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VY M25

STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACIJE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

8.7.3

Razsirjena enogene-
racijska Studija stru-
penosti za razmnoze-
vanje (metoda B.56
iz uredbe Komisije
o testnih metodah,
kot je doloceno v
¢lenu 13(3), ali smer-
nica za preskusanje
OECD 443),
osnovna zasnova
preskusa (kohorti 1A
in 1B brez razsiritve
na generacijo F2),
ena vrsta, najprimer-
nejsi nacin vnosa, ob
upoStevanju  verjet-
nega nacina izpo-
stavljenosti ljudi,
razen ¢e ni ze zago-
tovljeno kot  del
zahtev iz Priloge IX.

8.7.3

Registracijski zavezanec predlaga razSirjeno enogeneracijsko
Studijo strupenosti za razmnozevanje z razsiritvijo kohorte 1B na
generacijo F2 ali pa jo lahko v skladu s ¢lenom 40 ali 41 zahteva
Agencija, Ce:

(a) se snov uporablja na nacine, ki privedejo do znatne izpostav-
ljenosti potroSnikov ali poklicnih uporabnikov, med drugim ob
upostevanju izpostavljenosti potrosnikov snovem iz izdelkov,
in

(b) je izpolnjen kateri od naslednjih pogojev:

— snov ima genotoksi¢ne ucinke v preskusih mutagenosti
somatskih celic in vivo, zaradi Cesar bi se lahko razvrstila
kot mutagena snov iz kategorije 2, ali

— obstajajo znaki, da notranji odmerek snovi in/ali katerega
koli od njenih metabolitov doseze ustaljeno stanje v
preskusnih zivalih Sele po daljsi izpostavljenosti, ali

— obstajajo znaki za enega ali ve¢ pomembnih nacinov delo-
vanja, povezanih z motnjami delovanja endokrinega
sistema, iz razpolozljivih Studij in vivo ali pristopov, ki ne
vkljucujejo zivali.

Registracijski zavezanec predlaga razSirjeno enogeneracijsko
Studijo strupenosti za razmnozevanje, ki vkljucuje kohorti 2A/2B
(razvojna nevrotoksic¢nost) in/ali kohorto 3 (razvojna imunotoksic-
nost), ali pa jo lahko v skladu s ¢lenom 40 ali 41 zahteva Agencija,
Ce obstajajo posebni pomisleki glede (razvojne) nevrotoksicnosti ali
(razvojne) imunotoksi¢nosti na podlagi katerega koli od naslednjih
razlogov:

— obstojece informacije o sami snovi iz zadevnih razpolozljivih
pristopov in vivo ali pristopov, ki ne vkljucujejo zivali (npr.
anomalije osrednjega Zzivénega sistema, dokazi Skodljivih
ucinkov na ziveni ali imunski sistem v Studijah, ki se izvajajo
na odraslih zivalih ali zivalih, ki so izpostavljene prenatalno),
ali

— posebni mehanizmi/nac¢ini delovanja snovi v povezavi z
(razvojno) nevrotoksi¢nostjo in/ali (razvojno) imunotoksic-
nostjo (npr. inhibicija holinesteraze ali pomembne spremembe
ravni §Citninih hormonov, ki so povezane s Skodljivimi
ucinki), ali

— obstojece informacije o ucinkih, ki jih povzrocajo snovi, ki so
strukturno sorodne proucevani snovi, kar kaze na takSne ucinke
ali mehanizme/nadine delovanja.
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VY M25

STOLPEC 1 STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE

INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

Za razjasnitev pomislekov glede strupenosti za razvoj lahko regi-
stracijski zavezanec namesto kohort 2A/2B (razvojna nevrotoksic-
nost) in/ali kohorte 3 (razvojna imunotoksi¢nost) razsirjene enoge-
neracijske Studije strupenosti za razmnozevanje predlaga druge
Studije razvojne nevrotoksic¢nosti in/ali razvojne imunotoksicnosti.

Dvogeneracijske Studije strupenosti za razmnoZevanje (metoda
B.35, smernica za preskusanje OECD 416), ki so se zaCele izvajati
pred 13. marcem 2015, se Stejejo za ustrezne za obravnavanje te
zahteve po standardnih informacijah.

8.9.1 Studija rakotvornosti | 8.9.1  Registracijski zavezanec predlaga $tudijo rakotvornosti ali pa jo
lahko zahteva Agencija v skladu s ¢lenom 40 ali 41, Ce:

— je uporaba snovi disperzivna ali obstaja dokaz o pogosti ali
dolgotrajni izpostavljenosti ljudi, in

»M3 — je snov razvri¢ena kot mutagena za zarodne celice iz
kategorije 2 ali obstaja dokaz iz Studije(-) ponovljenih
odmerkov, da snov lahko povzroc¢i hiperplazijo in/ali preneo-
plasticne spremembe. «

» M3 Ce je snov razvri¢ena kot mutagena za zarodne celice iz
kategorij 1A ali 1B, je privzeta domneva, da obstaja verjetnost
genotoksiénega mehanizma za rakotvornost. Praviloma se v teh
primerih preskusanje rakotvornosti ne zahteva. <«

9.  EKOTOKSIKOLOSKE INFORMACIJE

STOLPEC 1

STOLPEC 2
ZAHTEVANE STANDARDNE
INFORMACLE POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV IZ STOLPCA 1
9.2 Razkroj 9.2 Predlaga se nadaljnje preskusanje bioticnega razkroja, ¢e ocena

kemijske varnosti v skladu s Prilogo I kaze potrebo po nadaljnji
preiskavi razkroja snovi in njenih razkrojnih produktov. Izbira
ustreznega(-ih) testa(-ov) je odvisna od rezultatov ocene kemijske
varnosti in lahko vsebuje simulacijsko testiranje v ustreznem
mediju (npr. voda, sediment ali tla).

9.2.1 Bioti¢en

9.3 Obstanek in obna-
Sanje v okolju

Dodatne informacije o

9.34 obstanku snovi in [ 9.3.4 Registracijski zavezanec predlaga nadaljnje teste ali pa jih zahteva
njenem  obnaSanju Agencija v skladu s ¢lenom 40 ali 41, ¢e ocena kemijske varnosti
% okolju  in/ali v skladu s Prilogo I kaze potrebo po nadaljnji preiskavi obstanka
produktov razkroja snovi in njenega obnasanja v okolju. Izbira ustreznega(-ih) testa(-

ov) je odvisna od rezultatov ocene kemijske varnosti.
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STOLPEC 1

ZAHTEVANE STANDARDNE

STOLPEC 2
POSEBNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV 1Z STOLPCA 1

INFORMACIJE
9.4 U¢inki na kopenske | 9.4 Registracijski zavezanec predlaga testiranje dolgoro¢ne strupenosti,
organizme ¢e ocena kemijske varnosti v skladu s Prilogo I kaze potrebo po
dodatni preiskavi ucinkov snovi in/ali produktov razkroja na
kopenske organizme. Izbira ustreznega(-ih) testa(-ov) je odvisna
od izida ocene kemijske varnosti.
Teh $tudij ni treba izvesti, ¢e neposredna in posredna izpostavlje-
nost tal nista verjetni.
9.44  Testiranje dolgo-
dobne strupenosti na
nevretencarjih, razen
¢e je ze zagotovljeno
kot del zahtev
Priloge IX.
9.4.6  Testiranje dolgodobne
strupenosti na rastli-
nah, razen ce je Ze
zagotovljeno kot del
zahtev Priloge IX.
9.5.1 Dolgodobna strupe- [ 9.5.1  Registracijski zavezanec predlaga testiranje dolgodobne strupenosti,
nost za organizme ¢e ocena kemijske varnosti v skladu s Prilogo I kaze potrebo po
v usedlinah nadaljnji preiskavi ucinkov snovi in/ali ustreznih produktov
razkroja na organizme v sedimentih. Izbira ustreznega(-ih) testa(-
ov) je odvisna od rezultatov ocene kemijske varnosti.
9.6.1 Dolgodobna strupe- | 9.6.1  Vsaka potreba po testiranju naj se podrobno preuci ob upostevanju
nost ali strupenost obsirne podatkovne zbirke o sesalcih, ki je obi¢ajno na voljo pri teh

za razmnozevanje za
ptice

ravneh tonaze.

10. METODE ODKRIVANJA IN ANALIZA

Opis analitiénih metod se zagotovi na zahtevo, in sicer za ustrezna podrocja, za
katera so bile izvedene Studije z uporabo zadevnih analiti¢nih metod. Ce anali-
tiéne metode niso na voljo, se to utemelji.
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PRILOGA X1

SPLOSNA PRAVILA ZA PRILAGODITEV STANDARDNEGA REZIMA
TESTIRANJA 1Z PRILOG VII DO X

Priloge VII do X dolo¢ajo zahteve po informacijah za vse snovi, ki so proiz-
vedene ali uvozene v koli¢inah:

— 1 tone ali ve¢ v skladu s ¢lenom 12(1)(a),
— 10 ton ali ve¢ v skladu s ¢lenom 12(1)(c),
— 100 ton ali ve¢ v skladu s ¢lenom 12(1)(d),
— 1000 ton ali ve¢ v skladu s ¢lenom 12(1)(e).

Poleg posebnih pravil iz stolpca 2 prilog VII do X sme registracijski zavezanec
prilagoditi standardni rezim testiranja v skladu s splosnimi pravili iz oddelka 1 te
priloge. Med evalvacijo dokumentacije lahko Agencija oceni te prilagoditve
standardnega rezima preskusSanja.

1. TESTIRANJE ZNANSTVENO NI POTREBNO
1.1 Uporaba obstojecih podatkov

1.1.1  Podatki o fizikalno-kemijskih lastnostih iz testov, ki niso izvedeni
v skladu z dobro laboratorijsko prakso (DLP) ali testnimi metodami iz
¢lena 13(3)

Podatki se upoStevajo kot enakovredni podatkom, pridobljenim
z ustreznimi testnimi metodami iz ¢lena 13(3), ¢e so izpolnjeni naslednji
pogoji:

1. primernost za namen razvrS¢anja in oznaCevanja ter/ali ocene
tveganja;

2. je zagotovljena zadostna dokumentacija za oceno primernosti Studije;
in

3. so podatki za kon¢no tocko, ki se preiskuje, veljavni, Studija pa se
izvede na sprejemljivi ravni zagotovitve kakovosti.

1.1.2  Podatki o zdravju ljudi in okoljskih lastnostih iz testov, ki niso izvedeni
v skladu z dobro laboratorijsko prakso (DLP) ali testnimi metodami iz
¢lena 13(3)

Podatki se upostevajo kot enakovredni podatkom, pridobljenim
z ustreznimi testnimi metodami iz ¢lena 13(3), ¢e so izpolnjeni naslednji

pogoji:

1. primernost za namen razvr§¢anja in oznacevanja ter/ali ocene
tveganja;

2. primerna in zanesljiva zajetost klju¢nih parametrov, predvidenih za
preiskavo v ustrezni testni metodi iz ¢lena 13(3);

3. trajanje izpostavljenosti, ki je primerljivo z ustrezno testno metodo iz
¢lena 13(3) ali je od njega daljSe, ¢e je trajanje izpostavljenosti
primeren parameter; in

4. je zagotovljena primerna in zanesljiva dokumentacija Studije.

1.1.3  Historicni podatki, ki se nanasajo na cloveka

Upostevajo se historiéni podatki, ki se nanaSajo na ¢Eloveka, kot na
primer epidemioloske S$tudije na izpostavljenih populacijah, podatki
o nezgodni ali poklicni izpostavljenosti ter klini¢ne Studije.
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1.2

1.3

Zahtevnost podatkov za posebne ucinke za zdravje ljudi je med drugim
odvisna od vrste analize, zajetih parametrov, obsega in specifi¢nosti
odziva ter posledi¢no od predvidljivosti uéinkov. Kriteriji za ocenjevanje
primernosti podatkov vkljucujejo:

1. pravilno izbiro in opredelitev izpostavljenih in kontrolnih skupin;

2. primerno opredelitev izpostavljenosti;

3. zadostno trajanje spremljanja pojavnosti bolezni;

4. veljavno metodo za opazovanje ucinka;

5. pravilno obravnavanje pristranskosti in zavajajocih dejavnikov; ter

o

sprejemljivo statistiéno zanesljivost za utemeljitev sklepa.

Vedno se zagotovi primerna in zanesljiva dokumentacija.

Zanesljivost dokazov

Iz ve¢ neodvisnih virov podatkov je mogoce dovolj zanesljivo domne-
vati/sklepati, da ima snov doloCene nevarne lastnosti ali pa teh nima,
medtem ko se informacije samo iz vsakega posameznega vira §tejejo kot
nezadostne za podporo tega mnenja.

Dokazi iz uporabe novih testnih metod, ki Se niso vklju¢ene med testne
metode iz Clena 13(3), ali mednarodne testne metode, ki jo kot enako-
vredno priznava Komisija ali Agencija, lahko dovolj zanesljivo kazejo na
prisotnost ali odsotnost posebne nevarne lastnosti v snovi.

Kadar je na voljo dovolj zanesljivih dokazov za prisotnost ali odsotnost
dolocene nevarne lastnosti:

— se za to lastnost opusti nadaljnje testiranje na vretencarjih,

— se lahko opusti nadaljnje testiranje, ki ne vkljucuje vretencarjev.

Vedno se zagotovi primerna in zanesljiva dokumentacija.

Kvalitativno in kvantitativno razmerje med strukturo in aktivnostjo
(SAR)

Rezultati, pridobljeni iz veljavnih kvalitativnih ali kvantitativnih modelov
razmerja med strukturo in aktivnostjo ((Q)SAR), lahko kazejo na prisot-
nost dolocene nevarne lastnosti ali njeno odsotnost. Rezultati iz (Q)SAR
se lahko uporabijo namesto testiranja, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:

— rezultati so izpeljani iz modela (Q)SAR, katerega znanstvena veljav-
nost je bila ugotovljena,

— za snov velja podroéje uporabe modela (Q)SAR,

— rezultati so primerni za razvrSanje in oznacevanje ter/ali oceno
tveganja, in

— zagotovljena je primerna in zanesljiva dokumentacija uporabljene
metode.

Agencija v sodelovanju s Komisijo, drzavami ¢lanicami in zainteresira-
nimi stranmi oblikuje in zagotovi smernice pri ocenjevanju, kateri model
(Q)SAR bo izpolnil te pogoje, ter zagotovi primere.
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1.4

1.5

Metode in vitro

Rezultati, pridobljeni iz ustreznih metod in vitro, lahko kazejo prisotnost
dolocene nevarne lastnosti ali so lahko pomembni za razumevanje meha-
nizmov, ki so lahko pomembni za oceno. Tu ,,ustrezno* pomeni dovolj
dobro razvito v skladu z mednarodno dogovorjenimi kriteriji za razvoj
testov (npr. kriteriji Evropskega centra za validacijo alternativnih metod
ECVAM za vstop testa v postopek pred validacijo). Odvisno od
moznega tveganja je lahko za zadevne ravni tonaze potrebna takojsnja
potrditev, ki zahteva testiranje za pridobitev ve¢ informacij, kakor so
predvidene v prilogah VII ali VIII, ali predlagana potrditev, ki zahteva
testiranje za pridobitev ve¢ informacij, kakor so predvidene v prilogah IX
ali X.

Ce rezultati, pridobljeni iz uporabe takinih metod in vitro, ne pokaZejo
dolocene nevarne lastnosti, se ustrezni test pri ustrezni ravni tonaze
vseeno izvede, da bi potrdili negativen rezultat, razen Ce se testiranje
ne zahteva v skladu s prilogami od VII do X ali drugimi pravili iz te
priloge.

Od te potrditve se lahko odstopi, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:

1. rezultati izhajajo iz metode in vitro, katere znanstvena veljavnost je
bila ugotovljena z validacijsko $tudijo v skladu z mednarodno dogo-
vorjenimi naceli validacije;

2. rezultati so primerni za razvr$Canje in oznacevanje ter/ali oceno
tveganja; in

3. zagotovljena je primerna in zanesljiva dokumentacija uporabljene
metode.

ZdruZevanje snovi v skupine in pristop navzkriZznega branja

Snovi, katerih fizikalno-kemijske, toksikoloske ali ekotoksikoloske last-
nosti so lahko podobne ali sledijo urejenemu vzorcu kot rezultat struk-
turne podobnosti, se lahko upostevajo kot skupina ali ,,kategorija* snovi.
Uporaba koncepta skupine zahteva, da je mogoce fizikalno-kemijske
lastnosti, u€inke za zdravje ljudi in ucinke za okolje ali obstanek
v okolju napovedati iz podatkov za referentno snov znotraj skupine
z interpolacijo na druge snovi v skupini (pristop navzkriznega branja).
Na ta nacin se izogne potrebi po testiranju vsake snovi za vsako kon¢no
tocko. Agencija bo po posvetovanju z ustreznimi interesnimi skupinami
in drugimi zainteresiranimi stranmi izdala navodila za tehni¢no in znan-
stveno utemeljeno metodologijo za zdruzevanje snovi v skupine, in sicer
dovolj zgodaj pred prvim rokom za registracijo snovi v postopnem
uvajanju.

Podobnosti lahko temeljijo na:

1. skupni funkcionalni skupini;

2. skupnih predhodnih produktih in/ali verjetnosti skupnih produktov
razgradnje preko fizikalnih in bioloskih procesov, ki so rezultat struk-
turno podobnih kemikalij; ali

3. stalnem vzorcu spreminjanja ucinkovitosti lastnosti znotraj kategorije.

Ce se uporablja koncept skupine, se snovi razvri¢ajo in oznatujejo na tej
podlagi.
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Rezultati morajo vedno:

— biti primerni za namen razvr$€anja in oznacevanja ter/ali ocene
tveganja,

— izkazovati primerno in zanesljivo zajetost kljuénih parametrov, pred-
videnih za preiskavo v ustrezni testni metodi iz ¢lena 13(3),

— zajemati trajanje izpostavljenost, ki je primerljivo ustrezni testni
metodi iz ¢lena 13(3) ali je od nje daljSe, ¢e je trajanje izpostavlje-
nosti primeren parameter, in

— zagotoviti primerno in zanesljivo dokumentacijo uporabljene metode.

2. TEHNICNO NEIZVEDLJIVO TESTIRANJE

Testiranje za dolo¢eno konéno tocko se lahko opusti, ¢e Studije zaradi
lastnosti snovi tehni¢no ni mogoce izvesti: npr. ni mogoc¢e uporabiti zelo
hlapljivih, visoko reaktivnih ali nestabilnih snovi, mesanje snovi z vodo
lahko povzroci nevarnost pozara ali eksplozije ali oznacevanje radioak-
tivnosti snovi, ki se zahtevajo v nekaterih Studijah, ni mogoce. Vedno se
upostevajo navodila, ki so podana v testnih metodah v ¢lenu 13(3), zlasti
o tehni¢nih omejitvah dolo¢ene metode.

3. TESTIRANJE NA PODLAGI IZPOSTAVLJENOSTI, PRILAGOJENO
SNOVI

3.1 Testiranje v skladu z oddelkoma 8.6 in 8.7 Priloge VIII ter v skladu s
Prilogo IX in Prilogo X se lahko opusti na podlagi scenarijev izpostav-
ljenosti, oblikovanih v porocilu o kemijski varnosti.

32 V vseh primerih se zagotovita primerna utemeljitev in dokumentacija.
Utemeljitev je oblikovana na temeljiti in dosledni oceni izpostavljenosti v
skladu z oddelkom 5 Priloge I in izpolnjuje vsaj enega od naslednjih
kriterijev:

(a) proizvajalec ali uvoznik dokaze in dokumentira, da so izpolnjeni vsi
naslednji pogoji:

(i) rezultati ocenjevanja izpostavljenosti, ki zajemajo vse zadevne
izpostavljenosti v celotnem zivljenjskem ciklu snovi, kazejo, da
v nobenem scenariju proizvodnje in nobeni uporabi, kot so
opredeljene v skladu z oddelkom 3.5 Priloge VI, ni nikakr$ne
izpostavljenosti ali pa je ta nepomembna;

(i) DNEL ali PNEC je mogoce izpeljati iz rezultatov razpolozljivih
podatkov o testih zadevne snovi, pri ¢emer se v celoti uposteva,
da se zaradi opustitve zahteve po informacijah pove¢a negoto-
vost, poleg tega pa je treba poiskati DNEL ali PNEC, ki je
glede na zahtevo po informacijah, ki se opusti, in oceno
tveganja pomembna in ustrezna ();

(") Za namen pododstavka 3.2(a)(ii) in brez poseganja v stolpec 2 oddelka 8.7 prilog IX in

X se Steje, da DNEL, pridobljena s presejalnim testom strupenosti za razmnoZevanje/-
razvoj, ni primerna utemeljitev za opustitev Studije strupenosti za prenatalni razvoj ali
dvogeneracijske Studije strupenosti za razmnozevanje. Za namen pododstavka 3.2(a)(ii)
in brez poseganja v stolpec 2 oddelka 8.6 prilog IX in X se $teje, da DNEL, pridobljena
z 28-dnevno Studijo strupenosti pri ponovljenih odmerkih, ni primerna utemeljitev za
opustitev 90-dnevne $tudije strupenosti pri ponovljenih odmerkih.
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(iii) primerjava izpeljane DNEL ali PNEC z rezultati ocene izpostav-
ljenosti kaze, da je izpostavljenost vedno precej nizja od izpe-
ljane DNEL ali PNEC.

(b) ¢e snov ni vsebovana v nobenem izdelku, proizvajalec ali uvoznik za
vse zadevne scenarije dokaze in dokumentira, da so v celotnem
zivljenjskem ciklu izpolnjeni strogo nadzorovani pogoji iz ¢lena

18(4)(a) do (b).

(c) ce je snov vsebovana v nekem izdelku, v katerem je trajno vkljuena
v matriks ali drugace dosledno zadrzevana s tehni¢nimi sredstvi, je
mogoce dokazati in dokumentirati, da so izpolnjeni vsi navedeni
pogoji:

(i) snov se v svojem celotnem Zzivljenjskem ciklu ne sprosca;

(i1) verjetnost, da bi bili delavci, SirSa javnost ali okolje pod obicaj-
nimi ali razumno predvidljivimi pogoji uporabe lahko izpostav-
ljeni snovi, je zanemarljiva in

(iii) s snovjo se na vseh stopnjah proizvodnje, vkljuéno z ravnanjem
z odpadki za to snov na vseh stopnjah, ravna v skladu s pogoji
iz ¢lena 18(4)(a) do (f).

33 Posebne pogoje uporabe je treba sporocati po dobavni verigi v skladu s
¢lenom 31 ali 32, kakor je ustrezno.
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PRILOGA XII

SPLOSNE DOLOCBE ZA NADALJNJE UPORABNIKE ZA
OCENJEVANJE SNOVI IN PRIPRAVO POROCIL O KEMIJSKI
VARNOSTI

UvVOD

Namen te priloge je dolociti, kako morajo nadaljnji uporabniki oceniti in doku-
mentirati, da so tveganja, izhajajoca iz snovi, ki jo (jih) uporabljajo, pod
primernim nadzorom med njihovo uporabo, in sicer za uporabo, ki je varnostni
list, ki so ga prejeli, ne vkljuCuje, in da drugi uporabniki v nadaljevanju dobavne
verige temu primerno lahko nadzorujejo tveganja. Ocena vsebuje zivljenjski krog
snovi, od prejema nadaljnjega uporabnika za njegove lastne uporabe in oprede-
ljene uporabe v nadaljevanju dobavne verige. Ocena uposteva uporabo snovi
samostojno, v »M3 zmesi < ali izdelku.

Nadaljnji uporabnik pri oblikovanju ocene kemijske varnosti in izdelavi porocila
o kemijski varnosti uposteva informacije, ki jih je prejel od dobavitelja kemika-
lije v skladu s ¢lenoma 31 in 32 te uredbe. Pri oceni kemijske varnosti se, kadar
je to na voljo in primerno, uposteva ocena, izvrSena v skladu z zakonodajo
Skupnosti (npr. ocene tveganj, opravljene v skladu z Uredbo (EGS) st. 793/93)
in bo izrazena v porocCilu o kemijski varnosti. Odstopanja od tak$nih ocen se
utemeljijo. Prav tako se lahko upostevajo ocene, izvedene v skladu z drugimi
mednarodnimi in nacionalnimi programi.

Postopek, ki ga opravi nadaljnji uporabnik pri oblikovanju ocene kemijske
varnosti in izdelavi porocila o kemijski varnosti, je sestavljen iz treh korakov:

KORAK 1: PRIPRAVA PREDVIDENEGA(-IH) SCENARIJA(-EV) IZPO-
STAVLJENOSTI

Nadaljnji uporabnik v skladu z oddelkom 5 Priloge I oblikuje predvidene scena-
rije izpostavljenosti za uporabe, ki jih varnostni list, ki ga je prejel, ne obravnava.

KORAK 2: IZBOLJSANJE DOBAVITELJEVE OCENE NEVARNOSTI, CE JE
POTREBNO

Ce so po mnenju nadaljnjega uporabnika ocene nevarnosti in PBT, sporogene
v varnostnem listu, ki ga je prejel, primerne, nadaljnje ocene nevarnosti ali PBT
in vPvB niso potrebne. V tem primeru za opredelitev tveganja uporabi ustrezne
informacije, ki jih je sporocil dobavitelj. To se navede v poroCilu o kemijski
varnosti.

Ce nadaljnji uporabnik meni, da so ocene z varnostnega lista, ki ga je prejel,
neustrezne, opravi ustrezne ocene v skladu z oddelki od 1 do 4 Priloge I, odvisno
od njegovega primera.

V primerih, v katerih so po mnenju nadaljnjega uporabnika informacije poleg
informacij, ki jih je zagotovil dobavitelj, nujne za izdelavo porocila o kemijski
varnosti, jih nadaljnji uporabnik pridobi. Kadar se te informacije lahko pridobijo
le s testiranjem na vretencarjih, predlozi Agenciji v skladu s ¢lenom 38 predlog
strategije testiranja. Pojasni, zakaj meni, da so dodatne informacije nujne.
Nadaljnji uporabnik med ¢akanjem na rezultate nadaljnjih testov v svojem poro-
¢ilu o kemijski varnosti evidentira ukrepe za obvladovanje tveganj, katerih namen
je obvladovati tveganja, ki jih je predvidel in se jih preiskuje.
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Ob zaklju¢ku vseh dodatnih testiranj nadaljnji uporabnik revidira porocilo
o kemijski varnosti in svoj varnostni list, ¢e ga mora pripraviti, kakor je
primerno.

KORAK 3: OPREDELITEV TVEGANJA

Za vsak nov scenarij izpostavljenosti je treba opredeliti tveganje, kot je pred-
pisano v oddelku 6 Priloge I. Opredelitev tveganja se predstavi v ustreznem
poglavju porocila o kemijski varnosti in povzame v ustrezni rubriki ali ustreznih
rubrikah na varnostnem listu.

Pri pripravi scenarija izpostavljenosti je treba dolo¢iti zacetne predpostavke
o delovnih pogojih in ukrepih za obvladovanje tveganj. Ce iz zagetnih predpo-
stavk izhaja opredelitev tveganja, po kateri naj zdravje ljudi in okolje ne bi bila
dovolj zascitena, je nujno opraviti iterativni postopek ob spremembi enega ali ve¢
dejavnikov, dokler se ne dokaze, da je nadzor primeren. Zaradi tega se lahko
zahteva ustvarjanje dodatnega tveganja ali podatki o izpostavljenosti ali ustrezna
sprememba postopka, delovnih pogojev ali ukrepov za obvladovanje tveganj.
Ponovitve se tako lahko opravijo med izdelavo in revizijo predvidenega scenarija
(zacetne) izpostavljenosti, ki vkljuCuje razvijanje in izvajanje ukrepov za obvla-
dovanje tveganja, in pripravo nadaljnjih informacij za izdelavo dokonénega pred-
videnega scenarija izpostavljenosti. Namen priprave nadaljnjih informacij je izde-
lati natanénejSo opredelitev tveganja, ki temelji na izboljSani oceni nevarnosti
in/ali oceni izpostavljenosti.

Nadaljnji uporabnik izdela porocilo o kemijski varnosti, v katerem natancno
navede svoje ocene kemijske varnosti in pri tem uporabi del B oddelkov 9 in
10 obrazca iz oddelka 7 Priloge I in drugih oddelkov tega obrazca, ce je
primerno.

Del A porocila o kemijski varnosti vkljuéuje izjavo, da nadaljnji uporabnik za
svoje lastne uporabe izvaja ukrepe za obvladovanje tveganja, ki so opisani
v ustreznih predvidenih scenarijih izpostavljenosti, in da se ukrepi za obvlado-
vanje tveganja, ki so opisani v predvidenih scenarijih izpostavljenosti, za opre-
deljene uporabe sporocajo naprej po dobavni verigi.
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PRILOGA XIII

KRITERIJI ZA IDENTIFIKACIJO OBSTOJNIH SNOVI, SNOVI, KI SE

KOPICIJO V ORGANIZMIH, IN STRUPENIH SNOVI TER ZELO

OBSTOJNIH SNOVI IN SNOVI, KI SE ZELO LAHKO KOPICIJO V
ORGANIZMIH

Priloga doloca kriterije za identifikacijo obstojnih snovi, snovi, ki se kopicijo v
organizmih, in strupenih snovi (snovi PBT) ter zelo obstojnih snovi in snovi, ki
se zelo lahko kopicijo v organizmih, (snovi vPvB) ter informacije, ki jih je treba
upostevati za ovrednotenje lastnosti P (obstojnost), B (kopi¢enje v organizmih) in
T (strupenost) posamezne snovi.

Za identifikacijo snovi PBT in snovi vPvB se uporabi doloCitev teze dokazov z
uporabo presoje strokovnjakov, tako da se vse zadevne in razpolozljive informa-
cije, navedene v oddelku 3.2, primerjajo s kriteriji, dolo¢enimi v oddelku 1. To
se uporabi zlasti, kadar kriterijev, dolo¢enih v oddelku 1, ni mogoce neposredno
uporabiti za razpoloZljive informacije.

Dolocitev teze dokazov pomeni, da se vse razpoloZzljive informacije, povezane z
identifikacijo snovi PBT ali vPvB, obravnavajo skupaj, na primer rezultati sprem-
ljanja in modeliranja, rezultati ustreznih preskusov in vitro, zadevni podatki o
ucinkih na zivali, informacije o uporabi pristopa s kategorijami (razvrS¢anje v
skupine, ,,read-across‘), rezultati na podlagi (Q)SAR in podatki o izkusnjah ljudi,
na primer podatki o poklicni izpostavljenosti in podatki iz podatkovnih baz o
nesrecah, epidemioloske in klini¢ne Studije ter dobro dokumentirana porocila in
opazanja o posameznih primerih. Kakovosti in doslednosti podatkov se pripise
ustrezna teza. Pri posamezni dolocitvi teze dokazov se zberejo razpoloZzljivi
rezultati ne glede na to, kaj je mogoce iz vsakega od njih sklepati.

Informacije, ki se uporabljajo za namene ovrednotenja lastnosti PBT/vPvB,
morajo temeljiti na podatkih, pridobljenih v ustreznih pogojih.

Identifikacija mora upostevati tudi lastnosti PBT/vPvB zadevnih sestavin snovi in
zadevnih snovi, ki nastanejo kot posledica pretvorbe in/ali razkroja.

Ta priloga se nanasa na vse organske snovi, vkljuéno z organokovinskimi spoji-
nami.

1. KRITERIJI ZA IDENTIFIKACIJO SNOVI PBT IN vPvB
1.1 Snovi PBT

Snov, ki izpolnjuje kriterije obstojnosti (P — persistence), kopicenja v
organizmih (B — bioaccumulation) in strupenosti (T — toxicity) iz
oddelkov 1.1.1, 1.1.2 in 1.1.3, se Steje za snov PBT.

1.1.1  Obstojnost

Snov izpolnjuje kriterij obstojnosti (P) v vsakem od naslednjih primerov:

(a) razpolovna doba razkroja v morski vodi je daljsa od 60 dni;

(b) razpolovna doba razkroja v sladki vodi ali vodi re¢nega ustja je
daljsa od 40 dni,

(c) razpolovna doba razkroja v morskem sedimentu je daljsa od 180 dni;

(d) razpolovna doba razkroja v sladkovodnem sedimentu ali sedimentu
vode recnega ustja je daljsa od 120 dni;

(e) razpolovna doba razkroja v zemlji je daljsa od 120 dni.
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1.1.2  Kopicenje v organizmih (bioakumulacija)
Snov izpolnjuje kriterij kopic¢enja v organizmih (B), ¢e je biokoncentra-
cijski faktor v vodnih vrstah vecji od 2 000.
1.1.3  Strupenost
Snov izpolnjuje kriterij strupenosti (T) v vsakem od naslednjih primerov:
(a) dolgorocna koncentracija neopazenih uc¢inkov (NOEC — no-observed
effect concentration) ali EC10 pri morskih ali sladkovodnih organi-
zmih je manj$a od 0,01 mg/l;
(b) snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot rakotvorna (kategorija 1A
ali 1B), mutagena za zarodne celice (kategorija 1A ali 1B) ali stru-
pena za razmnozevanje (kategorije 1A, 1B ali 2) v skladu z
Uredbo (ES) §t. 1272/2008;
(c) obstajajo drugi dokazi kroni¢ne strupenosti, na podlagi dejstva, da
snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot: strupena za specificen
ciljni organ pri ponovljenih odmerkih (STOT RE kategorije 1 ali 2
v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008.
1.2 Snovi vPvB
Snov, ki izpolnjuje kriterije obstojnosti in kopienja v organizmih iz
oddelkov 1.2.1 in 1.2.2, se Steje za snov vPvB.
1.2.1  Obstojnost
Snov izpolnjuje kriterij za lastnost ,,zelo obstojna® (vP — very persistent)
v vsakem od naslednjih primerov:
(a) razpolovna doba razkroja v morski ali sladki vodi ali vodi recnega
ustja je daljsa od 60 dni;
(b) razpolovna doba razkroja v sedimentu morske ali sladke vode ali
vode recnega ustja je daljsa od 180 dni;
(c) razpolovna doba razkroja v zemlji je daljsa od 180 dni.
1.2.2  Kopicenje v organizmih (bioakumulacija)
Snov izpolnjuje kriterij za lastnost, da se zelo lahko kopi¢i v organizmih
(da je ,zelo bioakumulativna® — vB — very bioaccumulative), ¢e je
biokoncentracijski faktor v vodnih vrstah veéji od 5 000.
2. PREVERJANJE IN OVREDNOTENJE LASTNOSTI P, vP, B, vB in T

2.1 Registracija

Za identifikacijo snovi PBT in vPvB v registracijski dokumentaciji
uposteva registracijski zavezanec informacije, opisane v Prilogi I in
oddelku 3 te priloge.

Ce tehni¢na dokumentacija vsebuje za eno ali ve¢ konénih tock le informa-
cije, zahtevane v prilogah VII in VIII, uposteva registracijski zavezanec
informacije, pomembne za preverjanje lastnosti P, B ali T, v skladu z
oddelkom 3.1 te priloge. Ce rezultat preskusov, namenjenih preverjanju,
ali druge informacije kaZejo, da ima snov morda lastnosti PBT ali vPvB,
pripravi registracijski zavezanec zadevne dodatne informacije v skladu z
oddelkom 3.2 te priloge. V primeru, da bi priprava zadevnih dodatnih
informacij zahtevala informacije, navedene v prilogah IX ali X, registracijski
zavezanec predlozi predlog za preskuSanje. Kadar pogoji za obdelavo in
uporabo snovi izpolnjujejo pogoje iz oddelka 3.2 (b) ali (c) Priloge XI,
se lahko dodatne informacije izpustijo in potem se snov obravnava, kot
da je navedena z lastnostmi PBT ali vPvB v registracijski dokumentaciji.
Nobenih dodatnih informacij ni treba pripraviti za ovrednotenje lastnosti
PBT/VPvB, ¢e rezultati preskusov, namenjenih preverjanju, ali druge infor-
macije ne opozarjajo na moznost obstoja lastnosti P ali B.
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2.2 Avtorizacija

Pri pripravi dokumentacije za namene identifikacije snovi, navedenih v
¢lenu 57(d) in ¢lenu 57(e), se upostevajo zadevne informacije iz regi-
stracijske dokumentacije in druge razpolozljive informacije v skladu z
oddelkom 3.

3. INFORMACIJE, POMEMBNE ZA PREVERJANJE IN OVREDNO-
TENJE LASTNOSTI P, vP, B, vB in T

3.1 Informacije za preverjanje

Naslednje informacije se morajo upostevati za preverjanje lastnosti P, vP,
B, vB in T v primerih, navedenih v drugem odstavku oddelka 2.1, in se
lahko upostevajo za preverjanje lastnosti P, vP, B, vB in T v okviru
oddelka 2.2:

3.1.1 Znaki lastnosti P in vP

(a) rezultati preskusov glede hitrega bioloskega razkroja v skladu z
oddelkom 9.2.1.1 Priloge VII;

(b) rezultati drugih preskusov, namenjenih preverjanju (npr. preskus
hitre bioloske razgradljivosti, testi inherentne bioloske razgradlji-
vosti);

(c) rezultati iz modelov bioloskega razkroja (Q)SAR v skladu z
oddelkom 1.3 Priloge XI;

(d) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanes-
ljivost mozno na smiseln nacin dokazati.

3.1.2  Znaki lastnosti B in vB

(a) porazdelitveni koeficient oktanol/voda, dolofen eksperimentalno v
skladu z oddelkom 7.8 Priloge VII ali ocenjen z modeli (Q)SAR v
skladu z oddelkom 1.3 Priloge XI;

(b) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanes-
ljivost mozno na smiseln nacin dokazati.

3.1.3 Znaki lastnosti T

(a) kratkodobna strupenost za vodno okolje v skladu z oddelkom 9.1
Priloge VII in oddelkom 9.1.3 Priloge VIII;

(b) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanes-
ljivost mozno na smiseln nacin dokazati.

32 Informacije za ovrednotenje

Naslednje informacije se upostevajo za ovrednotenje lastnosti P, vP, B,
vB and T, pri ¢emer se uporabi pristop na podlagi teze dokazov:

3.2.1 Ovrednotenje lastnosti P ali vP

(a) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v povrSinski vodi;
(b) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v zemlji;
(c) rezultati simulacijskih preskusov glede razkroja v sedimentu;

(d) druge informacije, na primer informacije iz §tudij na terenu ali $tudij
na podlagi spremljanja, pod pogojem, da je njihovo primernost in
zanesljivost mozno na smiseln nacin dokazati.
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VYMil11
3.2.2  Ovrednotenje lastnosti B ali vB

(a) rezultati Studije o biokoncentraciji ali kopic¢enju v organizmih (bioa-
kumulaciji) v vodnih zivalskih vrstah;

(b) druge informacije o moznosti kopic¢enja v organizmih, pod pogojem,
da je njihovo primernost in zanesljivost mozno na smiseln nacin
dokazati, na primer:

— rezultati Studije o kopicenju v organizmih (bioakumulaciji) v
kopenskih zivalskih vrstah,

— podatki iz znanstvene analize ¢loveskih telesnih tekocin ali tkiv,
na primer krvi, mleka ali mascobe,

— zaznavanje poviSanih ravni v Zivih organizmih, zlasti v ogrozenih
zivalskih vrstah ali v ranljivih populacijah, v primerjavi z ravnmi
v okolju, ki jih obkroza,

— rezultati Studije o kroni¢ni strupenosti pri Zivalih,
— ovrednotenje toksikokineti¢nega obnaSanja snovi,

(c) informacije o zmoznosti snovi za biomagnifikacijo v prehranjevalni
verigi, izrazeni po moznosti s faktorji biomagnifikacije ali faktorji
troficne magnifikacije.

3.23  Ovrednotenje lastnosti T

(a) rezultati preskusanja dolgodobne strupenosti na nevretencarjih, kot je
doloceno v oddelku 9.1.5 Priloge IX;

(b) rezultati preskusanja dolgodobne strupenosti na ribah, kot je dolo-
¢eno v oddelku 9.1.6 Priloge IX;

(c) rezultati Studije zaviranja rasti vodnih rastlin, kot je dolofeno v
oddelku 9.1.2 Priloge VII;

(d) snov izpolnjuje kriterije za razvrstitev kot rakotvorna kategorije 1A
ali 1B (dodeljeni oznaki tveganja sta: H350 ali H350i), mutagen
zarodnih celic kategorije 1A ali 1B (dodeljena oznaka tveganja:
H340), strupena za razmnoZzevanje kategorije 1A, 1B in/ali 2 (dode-
ljene oznake tveganja so: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd,
H360fD, H361, H361f, H361d ali H361fd), strupena za specificen
ciljni organ pri ponovljenih odmerkih, kategorije 1 ali 2 (dodeljena
oznaka tveganja: H372 ali H373), v skladu z Uredbo (ES)
st. 1272/2008;

(e

~

rezultati preskusanja dolgodobne strupenosti ali strupenosti za
razmnozevanje pri pticah, kot je doloceno v oddelku 9.6.1 Priloge X;

(f) druge informacije, pod pogojem, da je njihovo primernost in zanes-
ljivost mozno na smiseln nacin dokazati.
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PRILOGA X1V

SEZNAM SNOVI, KI SO PREDMET AVTORIZACIJE

Prehodne ureditve

Intrinzi¢ .. .
Vios it. Snov l:stirl:)zsltfri ' Izvzete uporabeb(kategorlje R0k11 Zg
¢lena 57 Datum Zad]n]e Datum poteka (%) uporab) pregie
uporabe (1)
1. 5-terc-butil-2,4,6-trinitro- | vPvB 21. februar 21. avgust — —
m-ksilen 2013 2014
(mosusov ksilen)
st. EC: 201-329-4
st. CAS: 81-15-2
2. 4,4’-diaminodifenilmetan | rakotvoren 21. februar 21. avgust — —
(MDA) (skupina 2013 2014
§t. EC: 202-974-4 1B)
§t. CAS: 101-77-9
3. Heksabromociklodo- PBT 21. februar 21. avgust — —
dekan 2014 2015
(HBCDD)
st. EC: 221-695-9,
247-148-4,
st. CAS: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-heksabromociklodo-
dekan
§t. CAS: 134237-50-
6,beta-heksabromociklod-
odekan
st.  CAS: 134237-51-
7gama-heksabromociklo-
dodekan
st. CAS: 134237-52-8
4. Bis(2-etilheksil)ftalat strupen za | 21. avgust 21. februar | Uporabe v sticni
razmnoze- 2013 2015 ovojnini zdravil v
(DEHP) vanje skladu z Uredbo (ES)
upi §t. 726/2004, Direktivo
$t. EC: 204-211-0 (ISB;“"“*‘ 2001/82/ES in/ali

st. CAS: 117-81-7

Direktivo 2001/83/ES.
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VMI15

Prehodne ureditve

Intrinzi¢ .. .
Vios it Snov larl]strrllr(])?t(imiz ' Izvzete uporabe (kategorije | Roki za
¢lena 57 Datum zadnje Datum poteka (%) uporab) pregled
uporabe (1)
5. Benzil butil ftalat strupen za | 21. avgust 21. februar | Uporabe v stic¢ni
BBP razmnoze- 2013 2015 ovojnini zdravil v
( ) vanje skladu z Uredbo (ES)
st. EC: 201-622-7 Ui §t. 726/2004, Direktivo
) (lsBupma 2001/82/ES in/ali
$t. CAS: 85-68-7 ) Direktivo 2001/83/ES.
6. Dibutil ftalat strupen za | 21. avgust 21. februar | Uporabe v stic¢ni
DBP razmnoze- 2013 2015 ovojnini zdravil v
( ) vanje skladu z Uredbo (ES)
§t. EC: 201-557-4 upi §t. 726/2004, Direktivo
) (lsBupma 2001/82/ES in/ali
St. CAS: 84-74-2 ) Direktivo 2001/$3/ES.
7. Diizobutil ftalat (DIBP) | strupen za | 21. avgust 21. februar — —
S ES: 201-553-2 razmnoze- 2013 2015
vanje
st. CAS: 84-69-5 .
(skupina
1B)
8. Diarzenov trioksid rakotvoren | 21. november | 21. maj 2015 — —
§t. ES: 215-481-4 (skupina 2013
§t. CAS: 1327-53-3 14)
9. Diarzenov pentaoksid rakotvoren | 21. november | 21. maj 2015 — —
st. ES: 215-116-9 (skupina 2013
st. CAS: 1303-28-2 14)
10. Svincev kromat rakotvoren | 21. november | 21. maj 2015 — —
st. ES: 231-846-0 (skupina 2013
s§t. CAS: 7758-97-6 1B)
strupen za
razmnoze-
vanje
(skupina
1A)
11. Svincev sulfokromat | rakotvoren | 21. november | 21. maj 2015 — —
rumeni . 2013
(skupina
(CI. Pigment Yellow | IB)
34)
strupen za
§t. ES: 215-693-7 razmnoze-
it. CAS: 1344-37-2 vane
(skupina

1A)
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VY M15
I—— Prehod; dit
N Intrmzlgn_e renodhe wredive Izvzete uporabe (kategorije | Roki za
Vnos st. Snov lastnosti iz - b) reolod
Clena 57 Datum zadln_]e Datum poteka () upord preg
uporabe (1)
12. Svincev kromat molibdat | rakotvoren | 21. november | 21. maj 2015
sulfat rdeci . 2013
(skupina
(C. 1. Pigment Red 104) | 1B)
st. ES: 235-759-9 strupen za
it. CAS: 12656-85-8 | [AmNose
vanje
(skupina
1A)
13. Tris (2-kloroetil) fosfat strupen za | 21. februar 21. avgust
(TCEP) razmnoze- 2014 2015
vanje
st. ES: 204-118-5 .
(skupina
st. CAS: 115-96-8 1B)
14. 2,4-dinitrotoluen  (2,4- | rakotvoren 21. februar 21. avgust
DNT) . 2014 2015
(skupina
st. ES: 204-450-0 1B)
§t. CAS: 121-14-2
VY M21
15. Trikloroetilen rakotvoren 21. oktober | 21. april 2016 — —
st. EC: 201-167-4 (skupina 2014
s§t. CAS: 79-01-6 1B)
16. Kromov trioksid rakotvoren 21. marec 21. september — —
s§t. EC: 215-607-8 (skupina 2016 2017
st. CAS: 1333-82-0 14)
mutagen
(skupina
1B)
17. Kisline, pridobljene iz | rakotvoren 21. marec 21. september — —
kromovega trioksida, in . 2016 2017
RS . (skupina
njihovi oligomeri 1B)

skupina vkljucuje:
kromovo kislino

st. EC: 231-801-5
§t. CAS: 7738-94-5
dikromovo kislino
§t. EC: 236-881-5
§t. CAS: 13530-68-2

oligomere kromove in
dikromove kisline

§t. EC: Se ni dolocena

§t. CAS: Se ni dolocena
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Intrinziéne Prehodne ureditve

- Roki za
lastnosti iz

Izvzete uporabe (kategorije

Vnos $t. Snov

¢lena 57

Datum zadnje
uporabe (1)

Datum poteka (2)

uporab)

pregled

Natrijev dikromat
§t. EC: 234-190-3
st. CAS: 7789-12-0
10588-01-9

rakotvoren

(skupina
1B)

mutagen

(skupina
1B)

strupen za
razmnoze-
vanje

(skupina
1B)

21. marec
2016

21. september
2017

Kalijev dikromat
st. EC: 231-906-6
§t. CAS: 7778-50-9

rakotvoren

(skupina
1B)

mutagen

(skupina
1B)

strupen za
razmnoze-
vanje

(skupina
1B)

21. marec
2016

21. september
2017

20.

Amonijev dikromat
§t. EC: 232-143-1
§t. CAS: 7789-09-5

rakotvoren

(skupina
1B)

mutagen

(skupina
1B)

strupen za
razmnoze-
vanje

(skupina
1B)

21. marec
2016

21. september
2017

21.

Kalijev kromat
§t. EC: 232-140-5
st. CAS: 7789-00-6

rakotvoren

(skupina
1B)

mutagen

(skupina
1B)

21. marec
2016

21. september
2017
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VYM21
I—— Prehod; dit
v N Intrmzlgn_e renodhe wredive Izvzete uporabe (kategorije | Roki za
nos §t. Snov lastnosti iz - orab) reolod
¢lena 57 Datum zadnje Datum poteka (%) up: preg
uporabe (1)
22. Natrijev kromat rakotvoren 21. marec 21. september
§t. EC: 231-889-5 (skupina 2016 2017
st. CAS: 7775-11-3 1B)
mutagen
(skupina
1B)
strupen za
razmnoze-
vanje
(skupina
1B)
VY M24
23. Formaldehid, oligomerni | rakotvoren 22. februar 22. avgust — —
reakcijski  produkti z upi 2016 2017
anilinom (tehnicni (]sBupma
MDA) )
s§t. EC: 500-036-1
s§t. CAS: 25214-70-4
24. Arzenova kislina rakotvoren 22. februar 22. avgust — —
st. EC: 231-901-9 (skupina 2016 2017
st. CAS: 7778-39-4 14)
25. Bis (2-metoksietil) eter | strupen za | 22. februar 22. avgust — —
(diglim) razmnoze- 2016 2017
$t. EC: 203-924-4 vane
. ) (skupina
§t. CAS: 111-96-6 1B)
26. 1,2-dikloretan (EDC) rakotvoren | 22. maj 2016 | 22. november — —
§t. EC: 203-458-1 (skupina 2017
&t CAS: 107-06-2 1B)
27. 2,2'-diklor- 4,4" | rakotvoren | 22. maj 2016 | 22. november — —
-metilendianilin (MOCA) . 2017
(skupina
1B)
s§t. EC: 202-918-9
§t. CAS: 101-14-4
28. Dikromov tris(kromat) rakotvoren | 22. julij 2017 22. januar — —
§t. EC: 246-356-2 (skupina 2019
st. CAS: 24613-89-6 1B)
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VY M24
inzid Prehodne ureditve
v N Intrmzlgn_e ! : Izvzete uporabe (kategorije | Roki za
nos St. Snov lastnosti iz - orab) reolod
¢lena 57 Datum zadln_]e Datum poteka (%) P pree
uporabe (1)

29. Stroncijev kromat rakotvoren | 22. julij 2017 22. januar — —
§t. EC: 232-142-6 (skupina 2019
st. CAS: 7789-06-2 1B)

30. Kalijev hidroksioktaok- | rakotvoren | 22. julij 2017 22. januar —
sodicinkat dikromat . 2019

(skupina

§t. EC: 234-329-8 1 A)
st. CAS: 11103-86-9

31. Pentacink kromat oktahi- | rakotvoren | 22. julij 2017 22. januar — —
droskid . 2019

(skupina
St. EC: 256-418-0 1 A)
§t. CAS: 49663-84-5
vee

(') Datum iz &lena 58(1)(c)(ii) Uredbe (ES) &. 1907/2006.

(3 Datum iz ¢lena 58(1)(c)(i) Uredbe (ES) st. 1907/2006.
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II.

PRILOGA XV

DOKUMENTACIJA

UVOD IN SPLOSNE DOLOCBE

Ta priloga doloca splosna nacela za pripravo dokumentacije za predlog
in utemeljitev:

— identifikacije CMR, PBT, vPvB ali snovi, ki vzbuja enakovredno
zaskrbljenost v skladu s ¢lenom 59,

— omejitev proizvodnje, dajanja v promet ali uporabe snovi znotraj
Skupnosti.

Ustrezni deli Priloge 1 se uporabijo za metodologijo in obliko vsake
dokumentacije v skladu s to prilogo.

Za vso dokumentacijo se upostevajo vse ustrezne informacije iz registra-
cijske dokumentacije in se lahko uporabijo druge razpolozljive informa-
cije. Za informacije o nevarnosti, ki predhodno Se niso bile predlozene
Agenciji, se v dokumentacijo vklju¢i grobi povzetek Studije.

VSEBINA DOKUMENTACIJE

Dokumentacija za identifikacijo snovi kot CMR, PBT, vPvB ali
snovi, ki vzbuja enakovredno zaskrbljenost v skladu s ¢lenom 59

Predlog

Predlog vkljucuje identiteto zadevne(-ih) snovi ter ali je predlagano, da
se opredeli(jo) kot PBT v skladu s ¢lenom 57(d), CMR v skladu
s Clenom 57(a), (b) in (c), vPvB v skladu s ¢lenom 57(e) ali snov, ki
vzbuja enakovredno zaskrbljenost v skladu s ¢lenom 57(f).

Utemeljitev

Dopolni se primerjava razpolozljivih informacij s kriteriji iz Priloge XIII
za PBT v skladu s ¢lenom 57(d) in vPvB v skladu s ¢lenom 57(e) ali
ocena nevarnosti in primerjava s ¢lenom 57(f) v skladu z ustreznimi deli
oddelkov 1 do 4 Priloge I. To se dokumentira v obliki, ki je dolo¢ena
v delu B porocila o kemijski varnosti iz Priloge 1.

Informacije o izpostavljenosti, alternativnih snoveh in tveganjih

Zagotovijo se razpolozljive informacije o uporabi in izpostavljenosti ter
informacije o alternativnih snoveh in tehnikah.

Dokumentacija za predlog omejitev
Predlog

Predlog vkljucuje identiteto snovi in predlagano(-e) omejitev(-ve) proiz-
vodnje, dajanja v promet ali uporab(-e) ter povzetek utemeljitve.
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Informacije o nevarnosti in tveganju

OpisSejo se tveganja, ki jih bo omejitev obravnavala, na podlagi ocene
nevarnosti in tveganj v skladu z ustreznimi deli Priloge I ter se doku-
mentirajo v obliki, ki je doloena v delu B te priloge za porocilo
o kemijski varnosti.

Zagotovi se dokaz, da izvajani ukrepi za obvladovanje tveganja
(vkljucno s tistimi, ki so opredeljeni v registracijah v okviru ¢lenov 10
do 14) ne zadostujejo.

Informacije o alternativah
Zagotovijo se informacije o alternativnih snoveh in tehnikah, vkljuéno z:

— informacijami o tveganju za ljudi in okolje, ki je povezano
s proizvodnjo ali uporabo alternativ,

— razpolozljivostjo, vkljuéno s ¢asovnim okvirjem,
— tehnic¢no in ekonomsko zdruZljivostjo.
Utemeljitev omejitev na ravni Skupnosti

Zagotovi se utemeljitev, da:

— se zahteva ukrepanje na ravni celotne Skupnosti,

— je omejitev najprimernejSi ukrep na ravni celotne Skupnosti, ki bo
ocenjen z uporabo naslednjih kriterijev:

(i) ucinkovitost: omejitev mora biti osredotocena na ucinke ali izpo-
stavljenosti, ki povzrofajo opredeljena tveganja, in mora ta
tveganja v ustreznem ¢asovnem obdobju in sorazmerno tveganju
znizati do sprejemljive ravni,

(i1) uporabnost: omejitev mora biti izvedljiva, izvrSljiva in obvlad-
ljiva;

(iii) nadzorljivost: zmoznost nadzorovanja rezultatov izvajanja pred-
lagane omejitve.

Socialno-ekonomska ocena

Socialno-ekonomski vplivi predlagane omejitve se smejo preuciti
z ozirom na Prilogo XVI. V ta namen se dejanske koristi predlagane
omejitve za zdravje ljudi in okolje lahko primerjajo z njenimi dejanskimi
stroski, ki jih povzro¢i proizvajalcem, uvoznikom, nadaljnjim uporab-
nikom, distributerjem, potro$nikom ter druzbi kot celoti.

Informacije o posvetovanju zainteresiranih strani

V dokumentacijo so vkljuCene informacije o posvetovanju zainteresiranih
strani in o tem, kako so bila upoStevana njihova staliSca.
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PRILOGA XVI

SOCIALNO-EKONOMSKA ANALIZA

Ta priloga navaja informacije, ki jih lahko upostevajo predlagatelji socialno-
ekonomske analize (SEA) z vlogo =za avtorizacijo, kakor je navedeno
v CElenu 62(5)(a), ali v povezavi s predlagano omejitvijo, kakor je navedeno
v ¢lenu 69(6)(b).

Agencija pripravi navodila za pripravo socialno-ekonomskih analiz. Socialno-
ekonomske analize ali prispevki k tem analizam se predlozijo v obliki, ki jo
dolo¢i Agencija v skladu s ¢lenom 111.

Vendar pa je vlagatelj za avtorizacijo odgovoren za raven podrobnosti in
podro¢je uporabe SEA ali prispevkov k tej analizi; v primeru predlagane
omejitve je za to odgovorna zainteresirana stran. Zagotovljene informacije
lahko na vsaki stopnji obravnavajo socialno-ekonomske vplive.

SEA lahko vkljucuje naslednje elemente:

— Vpliv odobrene ali zavrnjene avtorizacije na vlagatelja(-e) ali, v primeru
predlagane omejitve, vpliv na industrijo (npr. proizvajalce in uvoznike).
Vpliv na vse druge udelezence dobavne verige, nadaljnje uporabnike in
povezane posle z vidika ekonomskih posledic, kot so vpliv na vlaganja,
raziskave in razvoj, inovacije, enkratne in obratovalne stroske (npr. skladnost;
prehodne ureditve; spremembe obstojecih postopkov, sistemi sporoCanja in
spremljanja; vgradnja novih tehnologij itd.), ob upoStevanju splosnih gibanj
na trgu in v tehnologiji.

— Vplive odobrene ali zavrnjene avtorizacije ali predlagane omejitve na potros-
nike. Na primer cene izdelkov, spremembe v sestavi ali kakovosti izdelkov,
dosegljivost izdelkov, potros$niska izbira ter uéinki na zdravje ljudi in okolje,
¢e ti vplivajo na potrosnike.

— Druzbene posledice odobrene ali zavrnjene avtorizacije ali predlagane
omejitve. Na primer varnost delovnega mesta in zaposlovanje.

— Razpolozljivost, primernost in tehni¢no zdruzljivost alternativnih snovi in/ali
tehnologij in njihove ekonomske posledice ter informacije o stopnjah tehno-
logkih sprememb in moznostih za te spremembe v zadevnem(-ih) sektorju(-
ih). Socialne in/ali ekonomske vplive uporabe vseh razpolozljivih alterna-
tivnih moZznosti v primeru vloge za izdajo avtorizacije.

— Sirge posledice za trgovanje, konkurenco in ekonomski razvoj (zlasti za mala
in srednje velika podjetja in v povezavi s tretjimi drzavami) odobrene ali
zavrnjene avtorizacije ali predlagane omejitve. To lahko vkljucuje uposte-
vanje lokalnih, regionalnih, nacionalnih ali mednarodnih vidikov.

— V primeru predlagane omejitve predloge za druge regulativne in neregula-
tivne ukrepe, ki bi lahko izpolnili cilj predlagane omejitve (to upoSteva
obstojeco zakonodajo). To naj vkljuuje oceno udinkovitosti in stroskov,
povezanih z alternativnimi ukrepi za obvladovanje tveganja.

— V primeru predlagane omejitve ali zavrnjene odobritve koristi za zdravje ljudi
in okolje ter socialne in ekonomske koristi predlagane omejitve. Na primer
zdravje delavcev, okoljska uspesnost in porazdelitev teh koristi, na primer
v geografske skupine in skupine prebivalstva.

— SEA prav tako lahko obravnava katero koli drugo vprasanje, ki je za vlaga-
telja(-e) ali zainteresirane strani pomembno.
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PRILOGA XVII

OMEJITVE PROIZVODNJE, DAJANJA V PROMET IN UPORABE NEKATERIH
NEVARNIH SNOVI, ZMESI IN IZDELKOV

Za snovi, ki so vkljucene v to prilogo zaradi omejitev, sprejetih v okviru Direktive 76/769/EGS (vnosi 1
do 58), se omejitve ne uporabljajo za hrambo, posedovanje, obdelavo, polnjenje v posode in prenos
snovi iz ene posode v drugo za izvoz, razen Ce je izdelava snovi prepovedana.

Stolpec 1
Oznaka snovi, skupine snovi ali zmesi

Stolpec 2
Pogoji omejitve

1. Poliklorirani terfenili (PCT)

Se ne dajejo v promet ali uporabljajo:
— kot snovi,
— v zmeseh, vkljuéno z odpadnimi olji, ali v

opremi z vsebnostjo PCT vi§jo od 50 mg/kg
(0,005 masnega %).

2. Kloroetilen (vinil klorid)
St. CAS 75-01-4

St. ES 200-831-0

Se ne uporablja kot potisni plin za razprSevanje
aerosolov za kateri koli namen.
Aecrosolni razprSilniki, ki vsebujejo snov kot
potisni plin, se ne dajejo v promet.

Tekoce snovi ali zmesi, ki se Stejejo
za nevarne v skladu z Direktivo
1999/45/ES ali izpolnjujejo kriterije
za razvrstitev v katerega koli od
naslednjih razredov ali kategorij
nevarnosti iz Priloge I k Uredbi
(ES) st. 1272/2008:

(a) razredi nevarnosti 2.1 do 2.4,
2.6 in 2.7, 2.8 vrste A in
B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 iz kate-
gorij 1 in 2, 2.14 iz kategorij 1
in 2, 2.15 vrste A do F;

(b) razredi nevarnosti 3.1 do 3.6,

3.7 (8kodljivi ucinki na spolno

delovanje in  plodnost ali

razvoj), 3.8 (razen narkoticnih

ucinkov), 3.9 in 3.10;

(c) razred nevarnosti 4.1;

(d) razred nevarnosti 5.1. «

1. Ne uporabljajo se v:

— okrasnih izdelkih, namenjenih za dajanje svet-
lobe ali barvnih uéinkov z razli¢nimi fazami,
na primer v okrasnih svetilkah in pepelnikih,

— trikih in Salah,

— igrah za enega ali ve¢ udelezencev ali katerem
koli izdelku, namenjenem za uporabo kot
takem, Cetudi samo za okrasne namene.

2. Izdelki, ki niso v skladu z odstavkom 1, se ne
dajejo v promet.

3. Ne dajejo se v promet, ¢e vsebujejo barvilo,
razen ¢e je to potrebno iz davénih razlogov, ali
parfum ali oboje, Ce:

— se lahko uporabljajo kot gorivo za okrasne
svetilke na olje, namenjene S$ir§i javnosti, ter

— pomenijo tveganje pri vdihavanju in so ozna-
Ceni z oznako R65 ali H304.

4. Okrasne svetilke na olje, namenjene Sirsi
javnosti, se ne dajejo v promet, ¢e niso v skladu
z Evropskim standardom za okrasne svetilke na
olje (EN 14059), ki ga je sprejel Evropski odbor
za standardizacijo (CEN).
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Stolpec 1
Oznaka snovi, skupine snovi ali zmesi

Stolpec 2
Pogoji omejitve

5. Brez poseganja v izvajanje drugih predpisov
Skupnosti v zvezi z razvr$anjem, pakiranjem in
oznacevanjem nevarnih snovi in zmesi dobavitelji
zagotovijo, da so pred dajanjem v promet izpol-
njene naslednje zahteve:

(a) olja za svetilke z oznako R65 ali H304, name-
njena S§irSi javnosti, so vidno, C(itljivo in
neizbrisno oznacena, kot sledi: ,Svetilke,
napolnjene s to tekoc¢ino, hraniti zunaj dosega
otrok.“ in od 1. decembra 2010 ,,Samo pozirek
olja za svetilke ali celo sesanje stenja svetilke
lahko povzro¢i smrtno nevarno poskodbo
pljuc.«

(b) tekocCine za priziganje zara z oznako R65 ali
H304, namenjene S§irSi javnosti, so od
1. decembra 2010 vidno, ¢itljivo in neizbrisno
oznacene, kot sledi: ,,Samo pozirek tekocine
za priziganje Zzara lahko povzro¢i smrtno

Xee.

nevarno poskodbo pljuc;

(c) olja za svetilke in tekoCine za priziganje Zara z
oznako R65 ali H304, namenjena §irsi javnosti,
so od 1. decembra 2010 pakirana v ¢rnih nepro-
sojnih posodah, ki ne presegajo 1 litra.

6. Komisija najpozneje 1. junija 2014 od
Evropske agencije za kemikalije zahteva pripravo
dokumentacije v skladu s ¢lenom 69 te uredbe, da
se po potrebi prepovejo tekocine za priziganje zara
in gorivo za okrasne svetilke z oznako R65 ali
H304, namenjeni $irsi javnosti.

7. Fizi¢ne ali pravne osebe, ki dajo prvi¢ v promet
olja za svetilke in tekoCine za priziganje zara z
oznako R65 ali H304, od 1. decembra 2011 in
nato vsako leto pristojnemu organu zadevne
drzave cClanice zagotovijo podatke o alternativah
za olja za svetilke in tekoCine za priziganje zara
z oznako R65 ali H304. Drzave ¢lanice dajo nave-
dene podatke na voljo Komisiji.

4.

Tris (2,3-dibromopropil) fosfat

St. CAS 126-72-7

1. Se ne uporablja za tekstilne izdelke, kot so
oblacila, spodnja oblacila in perilo, ki so name-
njeni stiku s koZzo.

2. Izdelki, ki niso v skladu z odstavkom 1, se ne
dajejo v promet.
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Oznaka snovi, skupine snovi ali zmesi

Stolpec 2
Pogoji omejitve

5.  Benzen

St. CAS 71-43-2

St. ES 200-753-7

1. Se ne uporablja v igracah ali delih igra¢, kadar
koncentracija prostega benzena presega 5 mg/kg
(0,0005 %) mase igrace ali dela igrace.

2. lIgrace ali deli igra¢, ki niso v skladu z
odstavkom 1, se ne dajejo v promet.

3. Se ne daje v promet ali uporablja:

— kot snov,

— kot sestavina drugih snovi ali v zmesi v koncen-
tracijah, enakih ali vec¢jih od 0,1 masnega %.

4. Odstavek 3 pa se ne uporablja za:

(a) motorna goriva, zajeta z Direktivo 98/70/ES;

(b) snovi in zmesi za uporabo v industrijskih
postopkih, ki ne dopuscajo emisije benzena v
koli¢inah, ki presegajo koli¢ine, dolocene v
obstojeci zakonodaji.

6.  Azbestna vlakna

(a) Krokidolit

St. CAS 12001-28-4

(b) Amozit

St. CAS 12172-73-5

(c) Antofilit

St. CAS 77536-67-5

(d) Aktinolit

St. CAS 77536-66-4

(e) Tremolit

St. CAS 77536-68-6

() Krizotil

St. CAS 12001-29-5

St. CAS 132207-32-0

»M20 1. Proizvodnja, dajanje v promet ter
uporaba teh vlaken in izdelkov in meSanic, ki so
jim bila ta vlakna namenoma dodana, so prepove-
dani. <

Vendar drzave ¢lanice iz te prepovedi lahko izvza-
mejo dajanje v promet in uporabo diafragem, ki
vsebujejo krizotil (tocka (f)) za obstojee naprave
za elektrolizo do konca njihove zivljenjske dobe
ali dokler ne bodo na voljo nadomestne moZznosti,
ki ne vsebujejo azbesta, kar je prej.

Drzave ¢lanice, ki uporabijo to izvzetje, Komisiji
do 1. junija 2011 predlozijo poro¢ilo o razpoloz-
ljivosti nadomestnih moznosti, ki ne vsebujejo
azbesta, za naprave za elektrolizo in sprejetih
ukrepih za razvoj tak$nih nadomestnih moznosti,
o varovanju zdravja delavcev pri uporabi naprav,
viru in koli¢inah krizotila, viru in Kkoli¢inah
diafragem, ki vsebujejo krizotil, in predvidenem
datumu konca izvzetja. Komisija da te informacije
na voljo javnosti.

Komisija po prejemu navedenih porocil zaprosi
Agencijo za pripravo dokumentacije v skladu s
Clenom 69, da se preprecita dajanje v promet
diafragem, ki vsebujejo krizotil, in njihova uporaba.
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Oznaka snovi, skupine snovi ali zmesi

Stolpec 2
Pogoji omejitve

2. Uporaba izdelkov, ki vsebujejo azbestna vlakna
iz odstavka 1, ki so Ze bila vgrajena in/ali Ze v uporabi
pred 1. januarjem 2005, sta $e naprej dovoljena do
njihove odstranitve ali do konca njihove zivljenjske
dobe. Vendar lahko drzave ¢lanice iz razlogov varo-
vanja zdravja omejijo, prepovejo ali dolocijo posebne
pogoje za uporabo taksnih izdelkov, preden se jih
odstrani ali preden se iztece njihova Zivljenjska doba.

Drzave ¢lanice lahko pod posebnimi pogoji, ki zago-
tavljajo visoko raven varovanja zdravja ljudi, dovo-
lijo dajanje v promet izdelkov v celoti, ki vsebujejo
azbestna vlakna iz odstavka 1, ki so Ze bila vgrajena
in/ali Ze v uporabi pred 1. januarjem 2005. Drzave
Clanice sporocijo te nacionalne ukrepe Komisiji do
1. junija 2011. Komisija da te informacije na voljo
javnosti.

3. Brez poseganja v uporabo drugih predpisov
Skupnosti v zvezi z razvr§¢anjem, pakiranjem in
oznaCevanjem snovi in zmesi se dajanje v promet
ter uporaba izdelkov, ki ta vlakna vsebujejo, kakor
je dovoljeno v skladu z zgoraj navedenimi izjemami,
dovoli le, ¢e dobavitelji zagotovijo, da so izdelki,
preden se jih da v promet, oznaeni v skladu z
Dodatkom 7 te priloge.

7. Tris(aziridinil)fosfinoksid 1. Se ne uporablja za tekstilne izdelke, kot so
oblacila, spodnja oblacila in perilo, ki so name-
St CAS 545-55-1 njeni stiku s kozo.
St. ES 208-892-5 2. Izdelki, ki niso v skladu z odstavkom 1, se ne
dajejo v promet.
8. Polibrombifenili, polibromirani  bifenili [ I. Se ne uporablja za tekstilne izdelke, kot so
(PBB) oblacila, spodnja oblacila in perilo, ki so name-
njeni stiku s kozo.
St. CAS 59536-65-1
2. Izdelki, ki niso v skladu z odstavkom 1, se ne
dajejo v promet.
9. (a) Milni prasek iz lubja 1. Se ne uporabljajo v igracah in drazilih ali

(Quillaja saponaria) in njegovi derivati,
ki vsebujejo saponine

St. CAS 68990-67-0

St. ES 273-620-4

zmeseh ali izdelkih, ki so namenjeni uporabi kot
taki, na primer kot sestavina kihalnega praska in
smrdljivih bomb.
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Oznaka snovi, skupine snovi ali zmesi

Stolpec 2
Pogoji omejitve

(b) Prasek iz korenin Helleborus viridis in
Helleborus niger

(c) Prasek iz korenin Veratrum album in
Veratrum nigrum

(d) Benzidin in/ali njegovi derivati

St. CAS 92-87-5
St. ES 202-199-1

(e) o-nitrobenzaldehid

St. CAS 552-89-6
St. ES 209-025-3

(f) Lesni prah

2. lIgrace in drazila ali zmesi ali izdelki, ki so
namenjeni uporabi kot taki in niso v skladu z
odstavkom 1, se ne dajejo v promet.

3. Vendar pa se odstavka 1 in 2 ne uporabljata
za smrdljive bombe, ki ne vsebujejo ve¢ kot 1,5
ml tekoCine.

10.

(a) Amonijev sulfid
St. CAS 12135-76-1

St. ES 235-223-4

(b) Amonijev hidrogen sulfid
St. CAS 12124-99-1

St. ES 235-184-3

(c) Amonijev polisulfid
St. CAS 9080-17-5

St. ES 232-989-1

1. Se ne uporabljajo v igracah in drazilih ali
zmeseh ali izdelkih, ki so namenjeni uporabi kot
taki, na primer kot sestavina kihalnega praska in
smrdljivih bomb.

2. lIgrace in drazila ali zmesi ali izdelki, ki so
namenjeni uporabi kot taki in niso v skladu z
odstavkom 1, se ne dajejo v promet.

3. Vendar pa se odstavka 1 in 2 ne uporabljata
za smrdljive bombe, ki ne vsebujejo veé kot 1,5
ml tekocCine.

11.

Hlapni estri bromocetnih kislin:
(a) Metil bromoacetat

St. CAS 96-32-2
St. ES 202-499-2

(b) Etil bromoacetat

St. CAS 105-36-2
St. ES 203-290-9

(c) Propil bromoacetat

St. CAS 35223-80-4

(d) Butil bromoacetat

St. CAS 18991-98-5

St. ES 242-729-9

1. Se ne uporabljajo v igracah in drazilih ali
zmeseh ali izdelkih, ki so namenjeni uporabi kot
taki, na primer kot sestavina kihalnega praska in
smrdljivih bomb.

2. lIgrace in drazila ali zmesi ali izdelki, ki so
namenjeni uporabi kot taki in niso v skladu z
odstavkom 1, se ne dajejo v promet.

3. Vendar pa se odstavka 1 in 2 ne uporabljata
za smrdljive bombe, ki ne vsebujejo ve¢ kot 1,5
ml teko€ine.




2006R1907 — SL — 23.03.2015 — 021.001 — 226

Stolpec 1
Oznaka snovi, skupine snovi ali zmesi

Stolpec 2
Pogoji omejitve

12.  2-naftilamin

St. CAS 91-59-8

St. ES 202-080-4 in njegove soli
13.  Benzidin

St. CAS 92-87-5

St. ES 202-199-1 in njegove soli
14.  4-nitrobifenil

St. CAS 92-93-3

St. EINECS ES 202-204-7
15.  4-aminobifenil ksenilamin

St. CAS 92-67-1

St. EINECS ES 202-177-1 in njegove
soli

Za vnose 12 do 15 se uporablja naslednje:

ne dajejo se v promet ali uporabljajo kot snovi ali
v zmeseh v koncentracijah, ve¢jih od 0,1
masnega %.

16.  Svincevi karbonati:
(a) nevtralni anhidridni karbonat (PbCOs)
St. CAS 598-63-0
St. ES 209-943-4

(b) tri svinev bis(karbonat) dihodroksid
2Pb CO;-Pb(OH),

St. CAS 1319-46-6

St. ES 215-290-6

Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot snovi ali
v zmeseh, kadar je snov ali zmes namenjena
uporabi kot barva.

»M20 Vendar lahko drzave clanice v skladu z
dolo¢bami Konvencije 13 Mednarodne organiza-
cije dela (ILO) dovolijo uporabo na svojem
ozemlju snovi ali meSanic za restavriranje in
vzdrzevanje umetniskih del in zgodovinskih
zgradb ter njihove notranjosti ter dajanje v promet
za takSno uporabo. Kadar drzava c¢lanica uporabi
to odstopanje, o tem obvesti Komisijo. <«

17.  Svinéevi sulfati:
(a) PbSO,
St. CAS 7446-14-2
St. ES 231-198-9
(b) Pb, SO,
St. CAS 15739-80-7

St. ES 239-831-0

Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot snovi ali
v zmeseh, kadar je snov ali zmes namenjena
uporabi kot barva.

»M20 Vendar lahko drzave ¢lanice v skladu z
dolo¢bami Konvencije 13 Mednarodne organiza-
cije dela (ILO) dovolijo uporabo na svojem
ozemlju snovi ali meSanic za restavriranje in
vzdrzevanje umetniskih del in zgodovinskih
zgradb ter njihove notranjosti ter dajanje v promet
za tak$no uporabo. Kadar drzava c¢lanica uporabi
to odstopanje, o tem obvesti Komisijo. <«
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18.  Spojine Zivega srebra Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot snovi ali
v zmeseh, kadar je snov ali zmes namenjena
uporabi:

(a) pri prepreCevanju obras¢anja mikroorgani-
zmov, rastlin ali zivali:

— na lupine ¢olnov,

— na varovalne mreze, plavace, mreze in vse
druge naprave ali opremo, ki se uporab-
ljajo pri gojenju rib ali lupinarjev,

— na vse v celoti ali delno potopljene
naprave ali opremo;

(b) pri impregnaciji lesa;

(c) pri impregnaciji visoko odpornih industrijskih
tekstilij in preje za njihovo izdelavo;

(d) pri obdelavi industrijskih vod, ne glede na
njihovo uporabo.

18a. Zivo srebro 1. Se ne daje v promet:

St. CAS 7439-97-6

St. ES 231-106-7

(a) v termometrih za merjenje telesne temperature;

(b) v drugih merilnih napravah, namenjenih
prodaji §irSi javnosti (kot so manometri, baro-
metri, sfigmomanometri, termometri, razen
termometrov za merjenje telesne temperature).

2. Omejitev iz odstavka 1 se ne uporablja za
merilne naprave, ki so se v Skupnosti uporabljale
pred 3. aprilom 2009. Vendar lahko drzave ¢lanice
omejijo ali prepovejo dajanje v promet tak$nih
merilnih naprav.

3. Omejitev iz odstavka 1(b) se ne uporablja za:

(a) merilne naprave, ki so bile 3. oktobra 2007
starejSe od 50 let;

(b) barometre (z izjemo barometrov iz tocke (a))
do 3. oktobra 2009.

>M19 —— «

»M19 5. Naslednje merilne naprave, ki vsebu-
jejo zivo srebro, namenjene za industrijsko in stro-
kovno uporabo, se ne smejo dati na trg po
10. aprilu 2014:

(a) barometri;

(b) higrometri;

(c) manometri;
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(d) sfigmomanometri;

(e) pripomocki za merjenje napetosti za uporabo s
pletismografi;

(f) tenziometri;

(g) termometri in druge neelektri¢ne termometrske
naprave.

Omejitev se uporablja tudi za merilne naprave iz
tock (a) do (g), ki so na trg dane prazne, ¢e so
namenjene za napolnitev z Zivim srebrom.

6. Omejitev iz odstavka 5 se ne uporablja za:
(a) sfigmomanometre, ki se uporabljajo:

(1) pri epidemioloskih Studijah, ki potekajo
dne 10. oktobra 2012;

(i1) kot referen¢ni standardi v Studijah klini¢-
nega preverjanja sfigmomanometrov brez
zivega srebra;

(b) termometre, ki so namenjeni izklju¢no za izva-
janje poskusov v skladu s standardi, ki zahte-
vajo uporabo zivosrebrnih termometrov do
10. oktobra 2017;

(c) posode za merjenje trojne tocke zZivega srebra,
ki se wuporabljajo za umerjanje platinskih
uporovnih termometrov.

7. Naslednje merilne naprave, ki vsebujejo zivo
srebro, namenjene za industrijsko in strokovno
uporabo, se ne smejo dati na trg po 10. aprilu
2014:

(a) zivosrebrni piknometri;

(b) Zivosrebrne merilne naprave za doloCitev
zmehcisca.

8. Omejitve iz odstavkov 5 in 7 se ne uporab-
ljajo za:

(a) merilne naprave, ki so bile 3. oktobra 2007
starejSe od 50 let;

(b) merilne naprave, namenjene za javne razstave
v kulturne in zgodovinske namene. «

19.

Arzenove spojine

1. Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot
snovi ali v zmeseh, kadar je snov ali zmes name-
njena uporabi pri prepreCevanju obrascanja
mikroorganizmov rastlin ali zivali:

— na lupine ¢olnov,
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— na varovalne mreze, plavace, mreze in vse
druge naprave ali opremo, ki se uporabljajo
pri gojenju rib ali lupinarjev,

— na vse v celoti ali delno potopljene naprave ali
opremo.

2. Se ne dajejo se v promet ali uporabljajo kot
snovi ali v zmeseh, kadar je snov ali zmes name-
njena uporabi pri obdelavi industrijskih vod, ne
glede na njihovo uporabo.

3. Se ne uporabljajo pri impregnaciji lesa. Tudi
tako obdelan les se ne daje v promet.

4. Z odstopanjem od odstavka 3:

(a) Se snovi in zmesi za impregnacijo lesa: lahko
uporabljajo le v industrijskih obratih z
uporabo vakuuma ali pritiska za impregnacijo
lesa, ¢e so to raztopine anorganskih spojin
bakra, kroma in arzena (CCA) tipa C ter so
dovoljene v skladu s ¢lenom 5(1) Direktive
98/8/ES. Tako obdelan les se ne daje v promet
pred dokoncanjem fiksacije sredstva za
impregnacijo.

(b) Les, obdelan z raztopinami CCA v skladu s
tocko (a) se lahko daje v promet za strokovno
in industrijsko uporabo pod pogojem, da se
zahteva strukturna celovitost lesa zaradi
varnosti ljudi ali zivine ter da med uporabno
dobo lesa stik s ¢lovesko kozo ni verjeten:

— za konstrukcijski gradbeni les v javnih in
kmetijskih zgradbah, poslovnih zgradbah
in industrijskih kompleksih,

— za mostove in mosticke,

— za  konstrukcijski  gradbeni les na
podroc¢jih sladke vode in somornice, npr.
za valobrane in mostove,

— za protihrupne pregrade,

— za nadzor plazov,

— za varnostne ograje in pregrade ob avtoce-
stah,

— za krozno stoz¢asto ograjo na mestih za
izkrcavanje Zivine,

— za konstrukcije za zadrzevanje prsti,
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— za drogove pri prenosu elektri¢ne energije
in telekomunikacij,

— za pragove pri podzemni Zeleznici.

(c) Brez poseganja v uporabo drugih predpisov
Skupnosti v zvezi z razvrS¢anjem, pakiranjem
in oznaCevanjem snovi in zmesi dobavitelji
zagotovijo, da se ves obdelan les, ki se daje
v promet, preden se daje v promet, posamezno
oznali, ,,5amo za strokovno in industrijsko
uporabo v industrijskih obratih, vsebuje
arzen™ Poleg tega se ves les, ki se daje v
promet v paketih, ozna¢i z navedbo, ,,Pri
rokovanju z lesom uporabljajte zasCitne roka-
vice. Uporabljajte protiprasno masko in
zasCito za o¢i, ko Zagate ali drugace obdelujete
ta les. Pooblasceno podjetje z odpadki iz tega
lesa ravna kot z nevarnimi odpadki.*.

It

=

Obdelan les iz tocke (a) se ne uporablja:

— v stanovanjskih zgradbah ali hiSah,
kakrsen koli ze je njihov namen,

— pri kakr$ni koli uporabi, kjer obstaja
tveganje za ponavljajoci stik s kozo,

— v morskih vodah,

— za kmetijske namene, razen za stebre v
ogradi za zivino in uporabo v konstruk-
cijah/gradbenistvu v skladu s tocko (b),

— pri kakr$ni koli uporabi, kjer bi obdelan
les lahko prihajal v stik z vmesnimi ali
kon¢nimi proizvodi, namenjenimi za
prehrano ljudi in/ali Zivali.

5. Les, obdelan z arzenovimi spojinami, ki se je
v Skupnosti uporabljal pred 30. septembrom 2007
ali je bil dan v promet v skladu z odstavkom 4,
lahko ostane na mestu in se uporablja Se naprej do
konca svoje zivljenjske dobe.

6. Les, obdelan s CCA vrste C, ki se je v Skup-
nosti uporabljal pred 30. septembrom 2007 ali je
bil dan v promet v skladu z odstavkom 4:

— se lahko uporabi ali ponovno uporabi, ¢e so
izpolnjeni pogoji v zvezi z njegovo uporabo iz
tock 4(b), (c) in (d),

— se lahko daje v promet, ¢e so izpolnjeni pogoji v
zvezi z njegovo uporabo iz tock 4(b), (c) in (d).
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7. Drzave clanice lahko dovolijo, da se les,
obdelan z drugimi vrstami raztopin CCA, ki se
je v Skupnosti uporabljal pred 30. septembrom
2007:

— uporabi ali ponovno uporabi, ¢e so izpolnjeni
pogoji v zvezi z njegovo uporabo iz tock 4(b),

(c) in (d),

— daje v promet, ¢e so izpolnjeni pogoji v zvezi
z njegovo uporabo iz tock 4(b), (c) in (d).

20.

Organokositrne spojine

1. Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot
snovi ali v zmeseh, kadar snov ali zmes deluje
kot biocid v barvi, v kateri organokositrne spojine
niso kemijsko vezane na vezivo.

2. Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot
snovi ali v zmeseh, kadar snov ali zmes deluje
kot biocid za prepreCevanje obraséanja mikroorga-
nizmov, rastlin ali zivali na:

(a) vseh plovilih, ne glede na dolzino, namenjenih
za uporabo v morskih, obalnih in celinskih
plovnih poteh, jezerih ter re¢nih vodah ob
izlivu v morje;

(b) varovalne mreze, plavace, mreze in vse druge
naprave ali opremo, ki se uporabljajo pri
gojenju rib ali lupinarjev;

(c) vse v celoti ali delno potopljene naprave ali
opremo.

3. Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot
snovi ali v zmeseh, kadar je snov ali zmes name-
njena uporabi pri obdelavi industrijskih vod.

»M6 4. Trisubstituirane organokositrne spojine:

(a) trisubstituirane organokositrne spojine, kot so
tributilkositrne (TBT) spojine in
trifenilkositrne (TPT) spojine, se od 1. julija
2010 ne uporabljajo v izdelkih, kadar je
njihova koncentracija v izdelku ali delu
izdelka ve¢ja od ekvivalenta 0,1 mas. %
kositra;

(b) izdelki, ki niso v skladu s toc¢ko (a), se po
1. juliju 2010 ne dajo v promet, razen
izdelkov, ki so Ze v uporabi v Skupnosti
pred navedenim datumom.

5. Dibutilkositrne (DBT) spojine:

(a) dibutilkositrne (DBT) spojine se po 1. januarju
2012 ne uporabljajo v meSanicah snovi in
izdelkih za oskrbo splosne javnosti, kadar je
njihova koncentracija v meSanici snovi ali
izdelku ali delu mesanice ali izdelka vecja
od ekvivalenta 0,1 mas. % kositra;
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(b) izdelki in meSanice snovi, ki niso v skladu s

(c

¢

(a

~

N

=

tocko (a), se po 1. januarju 2012 ne dajo v
promet, razen izdelkov, ki so Ze v uporabi v
Skupnosti pred navedenim datumom;

z odstopanjem se tocki (a) in (b) do 1. januarja
2015 ne uporabljata za naslednje izdelke in
meSanice snovi za oskrbo splo$ne javnosti:

— enokomponentne in  dvokomponentne
vulkanizacijske tesnilne mase za uporabo
pri sobni temperaturi (tesnilne mase RTV-
1 in RTV-2) in lepila,

— barve in premaze, ki vsebujejo spojine
DBT kot katalizatorje, ko se uporabljajo
na izdelkih,

— profile iz mehkega polivinil
klorida (PVC), bodisi samostojne ali
koesktrudirane s trdim PVC,

— vlakna, premazana s PVC, ki vsebuje
spojine DBT kot stabilizatorje, ko so
namenjena za zunanjo uporabo,

— zunanje cevi in zlebe za dezevnico in
pribor zanje ter zas€itni material za stres-
nike in fasade;

z odstopanjem se toc¢ki (a) in (b) ne uporab-
ljata za materiale in izdelke, ki jih ureja
Uredba (ES) $t. 1935/2004.

Dioktilkositrne (DOT) spojine:

dioktilkositrne (DOT) spojine se po 1. januarju
2012 ne uporabljajo v naslednjih izdelkih, ki
se dobavljajo splosni javnosti ali jih splosna
javnost uporablja, kadar je njihova koncentra-

cija v izdelku ali delu izdelka vecja od ekvi-
valenta 0,1 mas. % kositra:

— tekstilnih izdelkih, ki so namenjeni za
uporabo v stiku s kozo,

— rokavicah,

— obutvi ali delu obutve, namenjene za
uporabo v stiku s kozo,

— stenskih in talnih oblogah,
— izdelkih za nego otrok,

— higienskih izdelkih za Zenske,
— plenicah,

— dvokomponentni vulkanizacijski opremi
za oblikovanje za uporabo pri sobni
temperaturi  (oprema za  oblikovanje
RTV-2);
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(b) izdelki, ki niso v skladu s tocko (a), se po

1. januarju 2012 ne dajo v promet, razen
izdelkov, ki so Ze v uporabi v Skupnosti
pred navedenim datumom. <«

21.  Di-p-okso-di-n-butilkositrovhidroksiboran
CnggBO3Sn (DBB)

St. CAS 75113-37-0

St. ES 401-040-5

Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot snov ali
v zmeseh v koncentracijah, enakih ali veé¢jih od
0,1 masnega %.

Vendar se prvi odstavek ne uporablja za to
snov (DBB) ali zmesi, ki to snov vsebujejo, ¢e
so namenjeni izkljuéno za predelavo v izdelke, v
katerih se ta snov ne bo ve¢ pojavljala v koncen-
traciji, enaki ali vecji od 0,1 %.

22.  Pentaklorofenol
St. CAS 87-86-5

St. ES 201-778-6 ter njegove soli in estri

Se ne dajejo v promet ali uporabljajo:

— kot snov,

— kot sestavina drugih snovi ali zmesi v koncen-

tracijah, enakih ali vecjih od 0,1 masnega %.

23.  Kadmij
St. CAS 7440-43-9

St. ES 231-152-8 in njegove spojine

»>Mi13 »M17 1.
in izdelkih, ki so proizvedeni iz naslednjih sinte-
ticnih organskih polimerov (v nadaljnjem besedilu:
plasti¢ni material), kot so na primer:

V tem vnosu so oznake in poglavja v oglatih
oklepajih oznake in poglavja iz tarifne in stati-
sticne nomenklature in skupne carinske tarife,
oblikovane z Uredbo Sveta (EGS) §t. 2658/87 (*).

Se ne uporabljajo v zmeseh

polimeri ali kopolimeri vinil klorida (PVC)
[3904 10] [3904 21],

poliuretan (PUR) [3909 50],

polietilen z nizko gostoto (LDPE), razen ko se
ta uporablja za proizvodnjo barvane mati¢ne
zmesi (masterbatch) [3901 10],

celulozni acetat (CA) [3912 11],

celulozni acetat butirat (CAB) [3912 11],
epoksidne smole [3907 30],
melaminformaldehidne (MF) smole [3909 20],
secninsko formaldehidne (UF) smole [3909 10],

nenasiceni poliestri (UP) [3907 91],
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— polietilen tereftalat (PET) [3907 60],
— polibutilen teraftalat (PBT),

— prozorni polistiren za sploSne namene
[3903 11],

— akrilonitril metilmetakrilat (AMMA),
— visoko zamrezeni polietilen (VPE),
— visokoodporni polistiren,

— polipropilen (PP) [3902 10].

Navedene zmesi in izdelki iz plasti¢nih materialov
se ne dajejo v promet, ¢e je koncentracija kadmija
(izrazena kot kovinski Cd) enaka ali vecja od 0,01
masnega % v plasticnem materialu. <

»C5 Z odstopanjem se drugi pododstavek ne
uporablja za izdelke, ki se dajejo v promet, pred
10. decembrom 2011. <«

Prvi in drugi pododstavek se uporabljata brez
poseganja v Direktivo Sveta 94/62/ES (**) in
akte, sprejete na tej podlagi.

»M17 Komisija bo do 19. novembra 2012 v
skladu s ¢lenom 69 zaprosila Evropsko agencijo
za kemikalije, da pripravi dokumentacijo v skladu
z zahtevami iz Priloge XV, da bo lahko ocenila,
ali bi bilo treba omejiti uporabo kadmija in
njegovih spojin v plastiénem materialu, z izjemo
materiala iz pododstavka 1. <

2. Se ne uporabljajo v barvah [3208] [3209].

Za barve, pri katerih vsebnost cinka presega 10
masnih % barve, koncentracija kadmija (izrazena
kot kovinski Cd) ni enaka ali vefja od 0,1
masnega %.

Barvani izdelki se ne dajejo v promet, Ce je
koncentracija kadmija (izrazena kot kovinski Cd)
enaka ali vecja od 0,1 masnega % barve na
barvanem izdelku.

3. Z odstopanjem se odstavka 1 in 2 zaradi
varnostnih razlogov ne uporabljata za izdelke, ki
so barvani z zmesmi, ki vsebujejo kadmij.

4. Z odstopanjem se drugi pododstavek odstavka
1 ne uporablja za:

— zmesi iz odpadkov PVC (v nadaljnjem bese-
dilu: predelani PVC),

— zmesi in izdelke, ki vsebujejo predelani PVC,
¢e njihova koncentracija kadmija (izrazena kot
kovinski Cd) ne presega 0,1 masnega %
plastinega materiala pri naslednjih uporabah
PVC v trdni obliki:
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(a) profili in trdne plos¢e za uporabo v grad-
benistvu;

(b) vrata, okna, rolete, stene, zaluzije, ograje
in stre$ni Zlebovi;

(c) obloge in terase;
(d) vodila za kable;

(e) cevi za nepitno vodo, ¢e je predelani PVC
uporabljen na srednji plasti vecplastne
cevi in v celoti prekrit s plastjo novo izde-
lanega PVC v skladu z odstavkom 1.

Preden se zmesi in izdelki, ki vsebujejo predelani
PVC, prvi¢ dajo v promet, dobavitelji zagotovijo,
da so vidno, Citljivo in neizbrisno oznaceni:
,Vsebuje predelani PVC.“ ali z naslednjim pikto-
gramom:

PVC

V skladu s ¢lenom 69 te uredbe se odstopanje,
odobreno v odstavku 4, pregleda do 31. decembra
2017 zlasti zato, da se zmanjSa mejna vrednost za
kadmij in ponovno oceni odstopanje za podrocja
uporabe iz tock (a) do (e). «

5. 'V tem vnosu je, ,kadmijeva prevleka“vsak
nanos ali prevleka kovinskega kadmija na
kovinsko povrsino.

Se ne uporabljajo za s kadmijem prevleene kovinske
izdelke ali komponente izdelkov, ki se uporabljajo na
naslednjih podrocjih/nacinih uporabe:

(a) oprema in stroji za:

— proizvodnjo Zivil [8210] [8417 20] [8419 81]
[8421 11] [8421 22] [8422] [8435] [8437]
[8438] [8476 11],

— kmetijstvo [8419 31][8424 81][8432] [8433]
[8434] [8436],

— ohlajanje in zamrzovanje [8418],

— tiskanje in vezavo knjig [8440] [8442]
[8443];

(b) oprema in stroji za proizvodnjo:
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— gospodinjskih izdelkov [7321] [8421 12]
[8450] [8509] [8516],

— pohistva [8465] [8466] [9401] [9402] [9403]
[9404],

— sanitarne keramike [7324],

— centralnega ogrevanja in klimatizacije
[7322] [8403] [8404] [8415].

Ne glede na uporabo ali kon¢ni namen je prepove-
dano dajanje v promet izdelkov ali komponent
izdelkov s kadmijevo prevleko, ki se uporabljajo na
podrocjih in za namene, navedene v tockah (a) in (b)
zgoraj, ter izdelke s podrocij, navedenih v tocki (b)
zgoraj.

6. Dolocbe iz odstavka 5 se uporabljajo tudi za
izdelke ali za komponente iz tak$nih izdelkov,
prevleCene s kadmijem, ko se uporabljajo na
podrocjih in za namene, navedene v tockah (a) in
(b) spodaj, kakor tudi za izdelke s podrocij, nave-
denih v tocki (b) spodaj:

(a) oprema in stroji za proizvodnjo:

— papirja in lepenke [8419 32] [8439] [8441],
tekstilij in oblacil [8444] [8445] [8447]
[8448] [8449] [8451] [8452];

(b) oprema in stroji za proizvodnjo:

— industrijske opreme in strojev [8425] [8426]
[8427] [8428] [8429] [8430] [8431],

— cestnih in kmetijskih vozil [poglavje 87],
— vagonov [poglavje 86],

— plovil [poglavje 89].

7. Vendar se omejitve iz odstavkov 5 in 6 ne
uporabljajo za:

— izdelke in komponente izdelkov, ki se uporab-
ljajo na podro¢jih letalstva, vesoljskih plovil,
rudarstva, pomorstva in jedrske energije, katerih
uporaba zahteva visoke varnostne standarde, ter
za varnostne pripomocke v cestnih in kmetijskih
vozilih, vagonih in plovilih,

— elektricne kontakte na vseh podro¢jih uporabe,
kjer je treba zagotoviti zanesljivost naprave, v
katero so vgrajeni.
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»M13 8. Sene uporabljajo v polnilih za spajkanje
v koncentraciji, ki je enaka ali vecja od 0,01
masnega %.

Polnila za spajkanje se ne dajejo v promet, e je
koncentracija kadmija (izrazena kot kovinski Cd)
enaka ali vecja od 0,01 masnega %.

Za namen tega odstavka spajkanje pomeni tehniko
zdruzevanja z uporabo zlitin pri temperaturi nad
450 °C.

9. Z odstopanjem se odstavek 8 ne uporablja za
polnila za spajkanje, ki se uporabljajo v obrambne
namene in v letalstvu, ter za polnila za spajkanje, ki
se uporabljajo iz varnostnih razlogov.

10. Se ne uporabljajo ali dajejo v promet, Ce je
koncentracija enaka ali vedja od 0,01 masnega %
kovine, v:

(1) kovinskih koraldah in drugih kovinskih sesta-
vinah za izdelovanje nakita;

(ii) kovinskih delih nakita in imitacijah nakita ter
lasnih dodatkih, vklju¢no z:

— zapestnicami, veriZzicami in prstani,
— nakitom za prebadanje telesa,

— zapestnimi urami in izdelki, ki se nosijo na
zapestju,

— broSkami in zapestnimi gumbi.

»C5 11. Z odstopanjem se odstavek 10 ne
uporablja za izdelke, ki so dani v promet pred
10. decembrom 2011, in nakit, starejsi od 50 let
10. decembra 2011. <4 «

(*) UL L 399, 30.12.1989, str. 18.
(**) UL L 365, 31.12.1994, str. 10.

24.

Monometil-tetrakloro-difenil metan
blagovna znamka: Ugilec 141

St. CAS 76253-60-6

1. Se ne daje v promet ali uporablja kot snov ali
v zmeseh.

Izdelki, ki vsebujejo to snov, se ne dajejo v
promet.

2. Z odstopanjem se odstavek 1 ne uporablja:

(a) za naprave in stroje, ki na dan 18. junija 1994
ze obratujejo, do njihovega unicenja;

(b) ¢e drzava c¢lanica ohrani naprave in stroje, ki
na dan 18. junija 1994 Ze obratujejo na
njenem ozemlju.
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Za namene tocke (a) lahko drzave Clanice zaradi
varovanja zdravja ljudi in okolja prepovejo
uporabo takih naprav ali strojev na svojem
ozemlju pred njihovim unicenjem.

25. Monometil-dikloro-difenil metan Se ne daje v promet ali uporablja kot snov ali v
zmesch.

blagovna znamka: Ugilec 121
Izdelki, ki vsebujejo snov, se ne dajejo v promet.

Ugilec 21

26. Monometil-dibromo-difenil metan bromo- | Se ne daje v promet ali uporablja kot snov ali v
benzilbromotoluen, zmes izomerov zmeseh.

blagovna znamka DBBT Izdelki, ki vsebujejo snov, se ne dajejo v promet.

St. CAS 99688-47-8

27.  Nikelj 1. Se ne uporablja:

St. CAS 7440-02-0 (a

NaiZ

v vseh izdelkih, vstavljenih v prebodena usesa ali
druge prebodene dele ¢loveskega telesa, razen e
je koli¢ina niklja, ki se spro$ca iz teh izdelkov,

St. ES 231-111-4 in njegove spojine manj$a od 0,2 pg/cm2/teden (meja migracije);

(b

~

v izdelkih, ki prihajajo v neposredni in daljsi
stik s koZo, npr.:

— uhani,

— ogrlice, zapestnice in verizice, gleZenjske
verizice, prstani,

— ohi§ja zapestnih ur, pasovi in zaponke,

— gumbi, zaponke, sponke, zadrge in
kovinski modni dodatki, kadar se uporab-
ljajo na oblacilih,

¢e je koli¢ina niklja, ki se sprosca iz delov teh
izdelkov, ki prihajajo v neposredni in daljsi
stik s kozo, veéja od 0,5 pg/cm2/teden;

(c

~

v izdelkih iz tocke (b), kadar so prevleceni s
snovjo, ki ni nikelj, razen Ce taka prevleka
zagotavlja, da koli¢ina niklja, ki se sprosca
iz navedenih delov teh izdelkov, ki prihajajo
v neposredni in dolgotrajni stik s kozo, ne bo
presegla 0,5 pg/cm?/teden najmanj dve leti ob
normalni uporabi izdelka.

2. lzdelki, ki so navedeni v odstavku 1, se ne
dajejo v promet, Ce niso v skladu z zahtevami iz
navedenega odstavka.
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3. Standardi, ki jih je sprejel Evropski odbor za
standardizacijo (CEN), se uporabljajo kot testne
metode za ugotavljanje skladnosti izdelkov z
odstavkoma 1 in 2.

28.

29.

30.

Snovi, navedene v delu 3 Priloge VI k
Uredbi (ES) s§t. 1272/2008, razvrS¢ene med
rakotvorne iz kategorije 1A ali 1B (pregled-
nica 3.1) ali rakotvorne iz kategorij 1 ali 2
(preglednica 3.2), in na seznam uvr$c¢ene kot:

— rakotvorne iz kategorije 1A (preglednica
3.1)/rakotvorne iz kategorije 1 (pregled-
nica 3.2), nastete v Dodatku 1

— rakotvorne iz kategorije 1B (preglednica
3.1)/rakotvorne iz kategorije 2 (pregled-
nica 3.2), nastete v Dodatku 2

Snovi, navedene v delu 3 Priloge VI k
Uredbi (ES) §t. 1272/2008, razvr$¢ene med
mutagene za zarodne celice iz kategorij 1A
ali 1B (preglednica 3.1) ali mutagene iz
kategorij 1 ali 2 (preglednica 3.2), in so
na seznam uvrscene kot:

— mutagene iz kategorije 1A (preglednica
3.1)/mutagene iz kategorije 1 (pregled-
nica 3.2), nastete v Dodatku 3

— mutagene iz kategorije 1B (preglednica
3.1)/mutagene iz kategorije 2 (pregled-
nica 3.2), nastete v Dodatku 4

Snovi, navedene v delu 3 Priloge VI k
Uredbi (ES) st. 1272/2008, razvrsc¢ene med
strupene za razmnozevanje iz kategorije 1A
ali 1B (preglednica 3.1) ali strupene za
razmnozevanje iz kategorij 1 ali 2 (pregled-
nica 3.2), in na seznam uvrscene kot:

— strupene za razmnozevanje iz kategorij
1A — skodljivi u¢inki na spolno delo-
vanje in plodnost ali razvoj (preglednica
3.1) ali strupene za razmnoZzevanje iz
kategorij 1, z R60 (lahko $koduje plod-
nosti) ali R61 (lahko $koduje neroje-
nemu otroku) (preglednica 3.2), nastete
v Dodatku 5

— strupene za razmnozevanje iz kategorije
1B — skodljivi uc¢inki na spolno delo-
vanje in plodnost ali razvoj (preglednica
3.1) ali strupene za razmnozevanjeiz
kategorije 2, z R60 (lahko skoduje
plodnosti) ali R61 (lahko $koduje nero-
jenemu otroku) (preglednica 3.2),
nastete v Dodatku 6

Brez poseganja v druge dele te priloge se za vnose
28 do 30 uporablja naslednje:

1. Se ne dajejo v promet ali uporabljajo:
— kot snovi,

— kot sestavine drugih snovi ali

— v zmeseh

za prodajo $irsi javnosti, ko je koncentracija posa-
mezne snovi ali zmesi enaka ali vecja od:

— ustrezne posebne meje koncentracije, nave-
dene v delu 3 Priloge VI k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008, ali

> M20 — ustrezne koncentracije iz Direktive
1999/45/ES, kadar posebna mejna koncentra-
cija ni dolo¢ena v delu 3 Priloge VI k
Uredbi (ES) st. 1272/2008. <

Brez poseganja v izvajanje drugih predpisov Skup-
nosti v zvezi z razvr§¢anjem, pakiranjem in oznace-
vanjem snovi in zmesi dobavitelji zagotovijo, da je
na embalazi taks$nih snovi in zmesi, preden se dajo v
promet, vidno, €itljivo in neizbrisno oznaceno:

»Samo za poklicne uporabnike®.

2. Z odstopanjem se odstavek 1 ne uporablja za:

(a) zdravila za uporabo v humani ali veterinarski
medicini, dolo¢ena z direktivama 2001/82/ES
in 2001/83/ES;

(b) kozmeti¢ne izdelke, dolo¢ene z Direktivo
76/768/EGS;

(c) naslednja goriva in naftne proizvode:
— motorna goriva, zajeta z Direktivo 98/70/ES,

— izdelke iz mineralnih olj, namenjene za
uporabo kot gorivo v premicnih ali
nepremicnih kurilnih napravah,

— goriva, ki se dajejo v promet v zaprtih
sistemih (npr. jeklenke utekocinjenega
plina);

(d) umetniske barve, zajete z Direktivo 1999/45/ES;

»M14 (e) snovi iz stolpca 1 Dodatka 11 za apli-
kacije ali uporabe iz stolpca 2 Dodatka 11.
Kadar je v stolpcu 2 Dodatka 11 naveden
datum, se odstopanje uporablja do navedenega
datuma. <
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31

(a) Kreozot; pralno olje
St. CAS 8001-58-9
St. ES 232-287-5

(b) Kreozotno olje; pralno olje
St. CAS 61789-28-4
St. ES 263-047-8

(c) Destilati (premogov katran), naftalenska
olja; naftalensko olje

St. CAS 84650-04-4
St. ES 283-484-8

(d) Kreozotno olje, acenaftenska frakcija;
pralno olje

St. CAS 90640-84-9
St. ES 292-605-3

(e) Destilati (premogov katran), zgornja
frakcija; tezko antracensko olje

St. CAS 65996-91-0

St. ES 266-026-1
(f) Antracensko olje

St. CAS 90640-80-5

St. ES 292-602-7

(g) Katranske kisline, premog, surove;
surovi fenoli

St. CAS 65996-85-2

St. ES 266-019-3
(h) Kreozot, les

St. CAS 8021-39-4

St. ES 232-419-1

(i) Nizkotemperaturno alkalno katransko
olje; ekstraktni ostanki (premog), nizko-
temperaturni alkalni premogov katran

St. CAS 122384-78-5

St. ES 310-191-5

1. Se ne dajejo se v promet ali uporabljajo kot
snovi ali v zmeseh, kadar je snov ali zmes name-
njena za obdelavo lesa. Tudi tako obdelan les se
ne daje v promet.

2. Z odstopanjem od odstavka 1:

(a) se lahko snovi in zmesi uporabljajo za obdelavo
lesa v industrijskih obratih ali jih lahko uporab-
ljajo poklicni uporabniki v skladu z zakonodajo
Skupnosti o varstvu delavcev pri ponovni obde-
lavi lesa na kraju samem, ¢e vsebujejo:

(i) benzo[a]piren v koncentraciji, nizji od 50
mg/kg (0,005 masnega %), in

(if) in fenole, ki jih je mogoce ekstrahirati z
vodo, v koncentraciji, nizji od 3 masnih %.

Taks$ne snovi in zmesi, ki se uporabljajo pri
obdelavi lesa v industrijskih obratih ali jih
uporabljajo poklicni uporabniki:

— se lahko dajejo v promet samo v embalazi s
prostornino, enako ali vecjo od 20 litrov,

— se ne prodajajo potro$nikom.

Brez poseganja v izvajanje drugih predpisov
Skupnosti v zvezi z razvr$¢anjem, pakiranjem
in ozna¢evanjem snovi in zmesi dobavitelji zago-
tovijo, da je na embalazi tak$nih snovi in zmesi,
preden se dajo v promet, vidno, Citljivo in
neizbrisno oznaceno:

,»Samo za industrijsko ali poklicno uporabo®.

(b) les, katerega obdelava poteka v industrijskih
obratih ali jo izvajajo poklicni uporabniki v
skladu s pododstavkom (a) in ki se daje v
promet prvi¢ ali ponovno obdela na kraju
samem, se lahko uporabi samo za industrijsko
in poklicno uporabo: npr. na Zeleznicah, pri
prenosu elektricne energije in telekomunika-
cijah, za ograje, za kmetijske namene (npr.
koli za podpiranje dreves) ter v pristani$cih
in na vodnih poteh;

=

(c) prepoved iz odstavka 1 glede dajanja v promet
se ne uporablja za les, ki je bil obdelan s
snovmi iz vnosa 31(a) do (i) pred 31. decem-
brom 2002 in ¢e se les da v promet rabljenega
blaga za ponovno uporabo.
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3. Vendar se obdelan les iz odstavka 2(b) in (c)
ne uporablja:

— v zgradbah, ne glede na njihov namen,
— v igracah,
— na igri§cih,

— v parkih, vrtovih in v objektih za rekreacijske
in prostoasne dejavnosti na prostem, kjer
obstaja nevarnost pogostega stika s kozo,

— pri izdelavi vrtnega pohistva, kot so npr. mize
za piknik,

— za izdelavo in uporabo in kakr$no koli
ponovno obdelavo:

— posod, namenjenih za gojenje rastlin,

— embalaze, ki lahko pride v stik s surovi-
nami, vmesnimi ali konénimi izdelki,
namenjenimi za prehrano ljudi in/ali
Zivali,

— drugih materialov, ki lahko onesnazijo
zgoraj navedene izdelke.

32.

34.

35.

36.

37.

38.

Kloroform

St. CAS 67-66-3

St. ES 200-663-8
1,1,2-trikloretan

St. CAS 79-00-5

St. ES 201-166-9
1,1,2,2-tetrakloretan

St. CAS 79-34-5

St. ES 201-197-8
1,1,1,2-tetrakloretan

St. CAS 630-20-6
Pentakloretan

St. CAS 76-01-7

St. ES 200-925-1
1,1-dikloroetan

St. CAS 75-35-4

St. ES 200-864-0

Brez poseganja v druge dele te priloge se za vnose
32 do 38 uporablja naslednje:

1. se ne dajejo v promet ali uporabljajo:
— kot snovi,

— kot sestavine drugih snovi ali v zmeseh v
koncentracijah, enakih ali vecjih od 0,1
masnega %,

kadar je snov ali zmes namenjena prodaji §irSi
javnosti in/ali za rabo pri postopkih, pri katerih
se uporablja tehnika razprSevanja, na primer za
¢is¢enje povrsin in CisCenje tkanin.

2. Brez poseganja v izvajanje drugih predpisov
Skupnosti v zvezi z razvr$anjem, pakiranjem in
oznacevanjem snovi in zmesi dobavitelji zagoto-
vijo, da je na embalazi snovi in zmesi, ki vsebuje
tak$ne snovi in zmesi v koncentracijah, enakih ali
ve¢jih od 0,1 masnega %, preden se dajo v
promet, vidno, Citljivo in neizbrisno oznaceno:

,».Samo za uporabo v industrijskih obratih®.
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Z odstopanjem se ta dolocba ne uporablja za:

(a) zdravila za uporabo v humani ali veterinarski
medicini, dolo¢ena z direktivama 2001/82/ES
in 2001/83/ES;

(b) kozmeti¢ne izdelke, doloCene z Direktivo

76/768/EGS.

> M3 40.

Snovi, ki so razvrS¢ene med vnet-
ljive pline iz kategorij 1 ali 2, vnet-
ljive tekocine iz kategorij 1, 2 ali 3,
vnetljive trdne snovi iz kategorij 1
ali 2, snovi in zmesi, ki v stiku
z vodo sproscajo vnetljive pline iz
kategorij 1, 2 ali 3, piroforne teko-
¢ine iz kategorij 1 ali piroforne
trdne snovi iz kategorij 1, ne glede
na to, ali so navedene v delu 3
Priloge VI »M20 k Uredbi (ES)
§t. 1272/2008 <« ali ne. «

1. Se ne uporabljajo kot snovi ali v zmeseh v
aerosolnih razprSilcih, kadar so ti aerosolni
razprsilci namenjeni za prodajo $ir§i javnosti za
zabavo ali okrasevanje, na primer:

— kovinske bles¢ice, namenjene predvsem za
okrasevanje,

— umetni sneg in ivje,

— ,,cvile¢e blazinice oziroma baloncki,

— aerosoli pisanih trakov,

— imitacije iztrebkov,

— rogovi za zabave,

— okrasni kosmi in pene,

— umetna pajéevina,

— smrdljive bombice.

2. Brez poseganja v uporabo drugih predpisov
Skupnosti v zvezi z razvrS€anjem, pakiranjem in
oznacevanjem nevarnih snovi dobavitelji zagoto-
vijo, da je na embalazi zgoraj navedenih aero-
solnih razprSilcev, preden se dajo v promet,
vidno, ¢itljivo in neizbrisno oznaceno:

,».Samo za poklicne uporabnike*.

3. Z odstopanjem se odstavka 1 in 2 ne uporab-
ljata za aerosolne razprsilce iz Clena §(la) Direk-
tive Sveta 75/324/EGS. (***).

4. Aerosolni razprsilci iz odstavkov 1 in 2 se ne
dajejo v promet, ¢e niso v skladu z navedenimi
zahtevami.

(***) UL L 147, 9.6.1975, str. 40.
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41.  Heksakloroetan Se ne daje v promet ali uporablja kot snov ali v
zmeseh, kadar je snov ali zmes namenjena proiz-
vodnji ali predelavi nezeleznih kovin.
St. CAS 67-72-1
St. ES 200-666-4
VY M20
vMs

43.  Azo barvila 1. Azo barvila, ki z redukcijsko cepitvijo ene ali
ve¢ azo skupin lahko sproscajo enega ali vec
aromatskih aminov, navedenih v Dodatku 8, v
zaznavnih koncentracijah, tj. nad 30 mgkg
(0,003 masnega %), v izdelkih ali v barvanih
delih teh izdelkov, se po testnih metodah, nave-
denih v Dodatku 10, ne uporabljajo za tekstilne
in usnjene izdelke, ki lahko prihajajo v nepo-
sreden ali daljsi stik s ¢lovesko kozo ali ustno
votlino, kot so:

— oblacila, posteljnina, brisace, lasni vlozki,
lasulje, klobuki, pleni¢ke in drugi higienski
izdelki, spalne vrece,

— obutev, rokavice, pascki za zapestne ure,
torbice, denarnice/listnice, aktovke, prevleke
za sedeze, denarnice, ki se nosijo okrog
vratu,

— tekstilne ali usnjene igrafe in igrace, ki
vsebujejo tekstilna in usnjena oblacila,

— preje in blago, predvideno, da jih bo uporab-
ljal kon¢ni potros$nik.

2. Poleg tega se tekstilni in usnjeni izdelki,
navedeni v odstavku 1, ne dajejo v promet, ¢e
niso v skladu z zahtevami iz navedenega
odstavka.
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3. Azo barvil, navedenih na ,,Seznamu azo
barvil“ v Dodatku 9, se ne daje v promet ali
uporablja kot snovi ali v zmeseh v koncentra-
cijah, vi§jih od 0,1 masnega %, kadar je snov
ali zmes namenjena za barvanje tekstilnih in
usnjenih izdelkov.

M9

VM5

45. Difenileter, oktabromo derivat

C12H2Br80

1. Se ne daje v promet ali uporablja:

— kot snov,

— kot sestavina drugih snovi ali v zmeseh v
koncentracijah, vec¢jih od 0,1 masnega %.

2. lzdelkov se ne daje v promet, e izdelki ali
njihovi ognjeodporni deli vsebujejo to snov v
koncentracijah, vec¢jih od 0,1 masnega %.

3. Z odstopanjem se odstavek 2 ne uporablja za:

— izdelke, ki so se v Skupnosti uporabljali pred
15. avgustom 2004,

— elektricno in elektronsko opremo iz Direktive
2002/95/ES.

46. (a) Nonilfenol

CeH4(OH)CoH o

St. CAS 25154-52-3

St. ES 246-672-0

(b) Nonilfenol etoksilati

(C,H40),Cy5H,40

Se ne dajejo v promet ali uporabljajo kot snovi ali
v zmeseh v koncentracijah, enakih veéjih od 0,1
masnega %, za:

1. industrijsko in profesionalno ¢isCenje, razen:

— za nadzorovane zaprte suhe kemijske
Cistilne sisteme, pri katerih se Cistilna
tekocina reciklira ali sezge,
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— za Cistilne sisteme s posebno obdelavo,
pri katerih se Cistilna tekoCina reciklira
ali sezge;

2. c&iSCenje gospodinjstev;

3. tekstilno in usnjarsko predelavo, razen:
— predelave brez izpusta v odpadno vodo,

— sistemov s posebno obdelavo, kjer je
tehnoloska voda predhodno obdelana
pred biolosko obdelavo odpadne vode
zaradi popolne odstranitve organske frak-
cije (razmasScevanje ovc¢je koze);

4. emulgatorje v kopelih za seske v kmetijstvu;

5. obdelavo kovin, razen:

uporabe v nadzorovanih zaprtih sistemih, pri
katerih se Cistilna tekoCina reciklira ali sezge;

6. izdelavo papirne kase in papirja;

7. kozmeticne proizvode;

8. druge proizvode za osebno nego, razen:

spermicidov;

9. koformulanti v pesticidih in biocidih. Vendar
ta omejitev ne velja za nacionalna dovoljenja
za pesticide ali biocidne proizvode, ki vsebu-
jejo nonilfenol etoksilate kot koformulante,
izdana pred 17. julijem 2003, dokler njihova
veljavnost ne potece.

47.

Kromove VI spojine

1. Cement in zmesi, ki vsebujejo cement, se ne
dajejo v promet ali uporabljajo, ¢e v hidratizirani
obliki vsebujejo ve¢ kot 2 mg/kg (0,0002 %)
topnega kroma VI, racunano na skupno suho
tezo cementa.

2. Ce so uporabljeni reducenti, brez poseganja v
uporabo drugih doloc¢b Skupnosti o razvrscanju,
pakiranju in oznacevanju snovi in zmesi dobavitelji
zagotovijo, da se na embalazi cementa in zmesi, ki
vsebujejo cement, preden se dajo v promet, vidno,
¢itljivo in neizbrisno oznacijo podatki o datumu paki-
ranja ter o pogojih in dovoljenem ¢asu shranjevanja,
ustreznem za ohranjanje ucinkovanja reducenta in
ohranjanje vsebnosti topnega kroma VI pod mejo,
ki je dolocena v odstavku 1.
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3. Z odstopanjem se odstavka 1 in 2 ne uporabljata
za dajanje v promet in uporabo pri nadzorovanih
zaprtih in v celoti avtomatiziranih procesih, v katerih
se cement in zmesi, ki vsebujejo cement, obdelujejo
izkljuéno s stroji in kjer stik s kozo ni mogoc.

»M20 4. Standard, ki ga je sprejel Evropski
odbor za standardizacijo (CEN) za preskusanje vseb-
nosti vodotopnega kroma (VI) v cementu in zmeseh,
ki vsebujejo cement, se uporablja kot preskusna
metoda za dokazovanje skladnosti z odstavkom 1. <

48.  Toluen
St. CAS 108-88-3

St. ES 203-625-9

Se ne daje v promet ali uporablja kot snov ali v
zmeseh v koncentracijah, enakih ali veéjih od 0,1
masnega %, kadar se snov ali zmes uporablja v
lepilih ali barvah v razprSilu, namenjenih za
prodajo $irsi javnosti.

49.  Triklorobenzen

St. CAS 120-82-1

St. ES 204-428-0

Se ne daje v promet ali uporablja kot snov ali v
zmeseh v koncentracijah, enakih ali veéjih od 0,1
masnega %, razen:

— kot intermediat pri sintezi ali

— kot topilo pri reakciji kloriranja v zaprtih
kemijskih sistemih ali

— pri izdelavi 1,3,5-triamino-2,4,6-

trinitrobenzena (TATB).

50.  Policikli¢ni aromatski ogljikovodiki (PAO)

(a) Benzo[a]piren (BaP)
St. CAS 50-32-8

(b) Benzo[e]piren (BeP)
St. CAS 192-97-2

(c) Benzo[a]antracen (BaA)
St. CAS 56-55-3

(d) Krizen (CHR)
St. CAS 218-01-9

(e) Benzo[b]fluoranten (BbFA)
St. CAS 205-99-2

(f) Benzo[j]fluoranten (BjFA)
St. CAS 205-82-3

(g) Benzo[k]fluoranten (BkFA)

St. CAS 207-08-9

1. Razteznih olj se od 1. januarja 2010 ne daje v
promet ali uporablja za proizvodnjo pnevmatik ali
delov pnevmatik, ¢e vsebujejo:

— ve¢ kot 1 mg/kg (0,0001 masnega %) BaP ali

— ve¢ kot 10 mg/kg (0,001 masnega %) vseh
navedenih PAO skupaj.

»M26 Kot preskusna metoda za dokazovanje
skladnosti z mejnimi vrednostmi iz prvega
pododstavka ~ se  uporablja  standard EN
16143:2013 (Naftni proizvodi — Dolocevanje
benzo(a)pirena (BaP) in izbranih policikli¢nih
aromatskih ogljikovodikov (PAO) v polnilnih
oljih — Postopek uporabe dvojnega LC-CiSCenja
in analize GC/MS).

Do 23. septembra 2016 se Steje, da mejne vred-
nosti iz prvega pododstavka niso presezene, Ce je
ekstrakt policiklicnih aromatskih spojin (PCA)
manj$i od 3 masnih %, merjeno po standardu
Instituta za nafto IP 346:1998 (Dolocanje PCA v
neuporabljenih mazalnih baznih oljih in naftnih
frakcijah brez asfaltena — metoda refrakcijskega
indeksa ekstrakcije dimetil sulfoksida), pod
pogojem, da proizvajalec ali uvoznik vsakih Sest
mesecev ali po vsaki ve¢ji operativni spremembi,
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(h) Dibenzo[a, h]antracen (DBAhA)

St. CAS 53-70-3

kar od tega je prej, izmeri skladnost z mejnimi
vrednostmi BaP in navedenih PAO ter korelacijo
med izmerjenimi vrednostmi z ekstraktom polici-
kli¢nih aromatskih spojin. <

2. Poleg tega se pnevmatik in profilov za obnovo,
izdelanih po 1. januarju 2010, ne daje v promet, ¢e
vsebujejo raztezna olja, ki presegajo mejne vrednosti
iz odstavka 1.

Te omejitve se obravnavajo kot sprejete, ¢e vulkani-
zirane gumijeve spojine ne presegajo mejne vrednosti
0,35 % Bay protonov, merjeno in izratunano po ISO
21461 (vulkanizirani gumi — dolo¢anje aromatskosti
olja v vulkaniziranih gumijevih spojinah).

3. Z odstopanjem se odstavek 2 ne uporablja za
obnovljene pnevmatike, ¢e njihov profil ne vsebuje
razteznih olj, ki presegajo mejne vrednosti iz
odstavka 1.

4. 'V tem vnosu ,,pnevmatike” pomenijo pnevma-
tike za vozila, zajeta v:

— Direktivi 2007/46/ES Evropskega Parlamenta in
Sveta z dne 5. septembra 2007 o vzpostavitvi
okvira za odobritev motornih in priklopnih
vozil ter sistemov, sestavnih delov in samo-
stojnih tehni¢nih enot, namenjenih za taka
vozila (¥**%*),

— Direktivi Evropskega parlamenta in Sveta 2003/
37/ES z dne 26. maja 2003 o homologaciji
kmetijskih in gozdarskih traktorjev, njihovih
priklopnikov in zamenljivih vlecenih strojev ter
njihovih sistemov, sestavnih delov in samo-
stojnih tehnic¢nih enot (*¥****) ter

— Direktivi Evropskega parlamenta in Sveta
2002/24/ES z dne 18. marca 2002 o homologa-
ciji dvo- in trikolesnih motornih vozil in o razve-
ljavitvi Direktive Sveta 92/61/EGS (¥***%%*),

(*¥***) UL L 263, 9.10.2007, str. 1.
(*****%) UL L 171, 9.7.2003, str. 1.
(k**xxk)y UL L 124, 9.5.2002, str. 1.
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51.  Naslednji ftalati (ali druge Stevilke CAS in | 1. Se ne uporabljajo v igracah in izdelkih za
ES, ki zajemajo to snov): nego otrok kot snovi ali v zmeseh v koncentra-
cijah, vec¢jih od 0,1 masnega % plastificiranega
(a) di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) materiala.
St. CAS 117-81-7
2. Igrace in izdelki za nego otrok, ki vsebujejo
St. ES 204-211-0 ftalate v koncentracijah, vec¢jih od 0,1 masnega %
plastificiranega materiala, se ne dajejo v promet.
(b) dibutil ftalat (DBP) >PM26 — <
St. CAS 84-74-2
4. 'V tem vnosu je ,izdelek za nego otrok* vsak
. izdelek, namenjen za lajSanje spanja, sproscanja,
St. ES 201-557-4 umivanja in hranjenja otrok ali za to, da ga otroci
sesajo.
(c) benzil butil ftalat (BBP)
St. CAS 85-68-7
St. ES 201-622-7
52.  Naslednji ftalati (ali druge Stevilke CAS in | 1. Se ne uporabljajo v igracah in izdelkih za
ES, ki zajemajo to snov): nego otrok, ki jih otroci lahko dajejo v usta, kot
snovi ali v zmeseh v koncentracijah, vec¢jih od 0,1
(a) di-“izononil,, ftalat (DINP) masnega % plastificiranega materiala.
St. CAS 28553-12-0 in 68515-48-0
»C6 2. Taksne igrae in izdelki za nego otrok,
&t ES 249-079-5 in 271-090-9 ki vsebujejo te':) ftalate.v 1b<oncentracuahf vecjih od
0,1 masnega % plastificiranega materiala, se ne
dajejo v promet. «
(b) di-“izodecil,, ftalat (DIDP)
St. CAS 26761-40-0 in 68515-49-1 | PM26 ———————— <
St. ES 247-977-1 in 271-091-4 L
4. 'V tem vnosu je “izdelek za nego otrok,, vsak
izdelek, namenjen za lajSanje spanja, sproscanja,
(c) di-n-oktil ftalat (DNOP) umivanja in hranjenja otrok ali za to, da ga otroci
y sesajo.
St. CAS 117-84-0
St. ES 204-214-7
v M9
vMs
54.  2-(2-metoksietoksi)etanol (DEGME) Se ne daje v promet po 27. juniju 2010 za prodajo
$irSi javnosti kot sestavina barv, odstranjevalcev
. barv, Cistil, samopolirnih emulzij ali talnih
St. CAS 111-77-3 tesnilnih mas v koncentracijah, enakih ali vegjih
od 0,1 masnega %.
St. ES 203-906-6
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55.  2-(2-butoksietoksi)etanol (DEGBE) 1. Se ne daje prvi¢ v promet po 27. juniju 2010
za prodajo $irSi javnosti kot sestavina barv v
&t. CAS 112-34-5 spreju ali Cistilih v aerosolnih razprsilnikih v

koncentracijah, enakih ali ve¢jih od 3 masnih %.

St. ES 203-961-6

2. Barve v spreju in Cistila v aerosolnih razprsil-
nikih, ki vsebujejo DEGBE in ki niso v skladu z
odstavkom 1, se ne dajejo v promet za prodajo
$irsi javnosti po 27. decembru 2010.

3. Brez poseganja v drugo zakonodajo Skupnosti
o razvr$€anju, pakiranju in oznafevanju snovi in
zmesi dobavitelji zagotovijo, da se barve, ki
vsebujejo DEGBE, razen barv v spreju, v koncen-
tracijah, ki so enake ali ve¢je od 3 masnih %, in se
dajejo v promet za prodajo Sirsi javnosti, preden se
dajo v promet vidno, ¢itljivo in neizbrisno ozna-
¢ijo do 27. decembra 2010, kot sledi:

,,Ne uporabljati v razprsilcih barv®.

»M20 56. Metilendifenil diizocianat 1. Se ne daje v promet po 27. decembru 2010

$t. CAS 26447-40-5 kot sestavina zmesi v koncentracijah, enakih ali

x vecjih od 0,1 masnega %, za prodajo $irsi javnosti,

St. ES 247-714-0 razen Ce dobavitelji zagotovijo, da preden se
vkljuéno z naslednjimi posameznimi | izdelki dajo v promet:

izomeri:

(a) 4,4"-metilendifenil diizocianat: (a) embalaza  vsebuje zascitne rokavice,

St. CAS 101-68-8 ki so v skladu z Direktivo Sveta
$t. ES 202-966-0 89/686/EGS (F##x*),
(b) 2,4’-metilendifenil diizocianat:
St. CAS 5873-54-1 (b) je embalaza brez poseganja v drugo zakono-
&t ES 227-534-9 dajoVSkupnosti 0 .razvrﬁéqnjl.l, pakvi.rap.ju @n
) S oznacevanju snovi in zmesi vidno, ¢itljivo in
(c) 2,2’-metilendifenil diizocianat: neizbrisno oznadena kot sledi:

St. CAS 2536-05-2
St. ES 219-799-4 «

~— Uporaba tega izdelka lahko povzro¢i
alergi¢ne reakcije pri osebah, ki so
preobéutljive na diizocianate.

— Osebe, ki trpijo zaradi astme, ekcemov ali
tezav s koZo, se morajo izogibati stiku s tem
izdelkom, vkljuéno s stikom s koZzo.

— Ta izdelek se ne sme uporabljati pri
slabih prezracevalnih pogojih, razen ob
uporabi za$¢itne maske s primernim plin-
skim filtrom (tj. tip Al v skladu s stan-
dardom EN 14387).«

2. Z odstopanjem se odstavek 1(a) ne uporablja
za termoplasti¢na lepila.

(FHF*EE) UL L 399, 30.12.1989, str. 18.
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57.  Cikloheksan
St. CAS 110-82-7

St. ES 203-806-2

1. Se ne daje prvi¢ v promet po 27. juniju 2010
za prodajo SirSi javnosti kot sestavina kontaktnih
lepil na osnovi neoprena v koncentracijah, enakih
ali vecjih od 0,1 masnega % v embalazi, vecji od
350 g.

2. Kontaktna lepila na osnovi neoprena, ki
vsebujejo cikloheksan in niso v skladu z
odstavkom 1, se ne dajejo v promet za prodajo
$irsi javnosti po 27. decembru 2010.

3. Brez poseganja v drugo zakonodajo Skupnosti
o razvr$€anju, pakiranju in oznafevanju snovi in
zmesi dobavitelji zagotovijo, da se kontaktna
lepila na osnovi neoprena, ki vsebujejo ciklo-
heksan v koncentracijah, enakih ali ve¢jih od 0,1
masnega %, ki se dajejo v promet in so dana v
promet za prodajo §irSi javnosti po 27. decembru
2010, vidno, ¢itljivo in neizbrisno oznacijo, kot
sledi:

“— Ta izdelek se ne sme uporabljati pri slabih
prezracevalnih pogojih.

— Ta izdelek se ne sme uporabljati pri pola-
ganju talnih oblog.,,.

58. Amonijev nitrat (AN)
St. CAS 6484-52-2

St. ES 229-347-8

1. Sene daje prvi¢ v promet po 27. juniju 2010 kot
snov ali v zmeseh, ki vsebujejo ve¢ kot 28 masnih %
dusika v obliki amonijevega nitrata, za uporabo kot
trdno, enostavno ali sestavljeno gnojilo, razen &e je
gnojilo v skladu z dolo¢bami za gnojila iz amonije-
vega nitrata z visoko vsebnostjo dusika iz Priloge 111
k Uredbi (ES) st. 2003/2003 Evropskega parlamenta
in Sveta (*##xskn)

2. Se ne daje v promet po 27. juniju 2010 kot snov
ali v zmeseh, ki vsebujejo 16 masnih % ali vec
dusika v obliki amonijevega nitrata, razen za
prodajo:

(a) nadaljnjim uporabnikom in distributerjem,
vkljuéno s fizi¢nimi ali pravnimi osebami, ki
imajo licenco ali dovoljenje v skladu z
Direktivo Sveta 93/15/EGS (*#*##kkkx),

(b) kmetom za uporabo pri kmetijskih dejavnostih,
s polnim ali skraj$sanim delovnim ¢asom, in ne
nujno v razmerju s povrsino zemlje.

V tem podstavku:

(i) ,.kmet* pomeni fizi¢na ali pravna oseba
oziroma zdruzenje fizicnih ali pravnih
oseb, ne glede na pravni status, ki je zdru-
Zenju in njenim ¢lanom dodeljen z nacio-
nalno zakonodajo, katere kmetijsko gospo-
darstvo se nahaja na ozemlju Skupnosti, kot
je navedeno v ¢lenu 299 Pogodbe, in ki
opravlja kmetijsko dejavnost;
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(i1) ,.kmetijska dejavnost” pomeni proizvodnja,
vzreja ali gojenje kmetijskih proizvodov,
vkljuéno z Zzetvijo, molzo, rejo zivali in
kmetijsko rejo zivali ali ohranjanje zemljisca
po dobrih kmetijskih in okoljskih pogojih,
kakor je doloteno v ¢lenu 5 Uredbe
Sveta (ES) §t. 1782/2003 (***3*iikik),

(c) fizicnim ali pravnim osebam, ki opravljajo
poklicne dejavnosti, kot so vrtnarstvo, vzga-
janje rastlin v rastlinjakih, vzdrzevanje parkov,
vrtov ali Sportnih povrsin, gozdarstvo in druge
podobne dejavnosti.

3. Za omgjitve iz odstavka 2 pa lahko drzave
Clanice zaradi socialno-ekonomskih razlogov do
1. julija 2014 uporabijo omejitev za do 20 masnih %
dusika v obliki amonijevega nitrata za snovi in
zmesi, dane v promet na njihovem ozemlju. O tem
obvestijo Komisijo in druge drzave ¢lanice.

(i) UL L 304, 21.11.2003, str. 1.
(k) UL L 121, 15.5.1993, str. 20.
(FHxxxkkkEky UL L 270, 21.10.2003, str. 1.

59.

Diklormetan

§t. CAS 75-09-2

Stevilka EC: 200-838-9

1. Odstranjevalci barve, ki vsebujejo dikloro-
metan v koncentraciji, ki je enaka ali ve¢ja od
0,1 mas. %:

(a) se po 6. decembru 2010 ne dajo prvi¢ v
promet za oskrbo SirSe javnosti ali poklicnih
uporabnikov;

(b) se po 6. decembru 2011 ne dajo v promet za
oskrbo SirSe javnosti ali poklicnih uporab-
nikov;

(c) jih po 6. juniju 2012 ne uporabljajo poklicni
uporabniki.

V tem vnosu:

() ,,poklicni  uporabnik* pomeni vsako
fizicno ali pravno osebo, vkljuéno z
delavcei in samozaposlenimi delavci, ki
odstranjujejo barve pri svoji poklicni
dejavnosti zunaj industrijskih obratov;

(i1) ,,industrijski obrat“ pomeni obrat, v
katerem se opravlja dejavnost odstranje-
vanja barve.
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2. Z odstopanjem od odstavka 1 lahko drzave
Clanice na svojem ozemlju in za nekatere dejav-
nosti posebej usposobljenim poklicnim uporab-
nikom dovolijo uporabo odstranjevalcev barve, ki
vsebujejo diklorometan, ter lahko dovolijo dajanje
tak$nih odstranjevalcev barve na trg za oskrbo
navedenih poklicnih uporabnikov.

Drzave ¢lanice, ki uporabijo to odstopanje, dolo-
¢ijo ustrezne predpise za =zasito zdravja in
varnosti poklicnih uporabnikov odstranjevalcev
barve, ki vsebujejo diklorometan, ter o teh pred-
pisih obvestijo Komisijo.

Navedene dolocbe vkljuCujejo zahtevo, da mora
imeti poklicni uporabnik pooblastilo, ki ga
priznava drzava €lanica, v kateri navedeni poklicni
uporabnik opravlja dejavnost, ali drugo dokumen-
tirano dokazilo v ta namen, ali da ga navedena
drzava clanica kako drugace pooblasti, s ¢imer
lahko dokaze, da je ustrezno usposobljen in
zmozen za varno uporabo odstranjevalcev barve,
ki vsebujejo diklorometan.

Komisija pripravi seznam drzav ¢lanic, ki upora-
bijo odstopanje iz tega odstavka, ter ga objavi na
internetu.

3. Poklicni uporabniki, za katere velja odstopanje
iz odstavka 2, opravljajo dejavnost samo Vv
drzavah clanicah, ki uporabljajo to odstopanje.
Usposabljanje iz odstavka 2 obsega vsaj:

(a) ozavescanje o tveganjih za zdravje ter njihovo
ocenjevanje in obvladovanje, vkljuéno z infor-
macijami o obstojec¢ih nadomestnih sredstvih
ali postopkih, ki so ob upostevanju pogojev
uporabe manj nevarni za zdravje in varnost
delavcev;

(b) uporabo ustreznega prezracevanja;

(c) uporabo ustrezne osebne za$Citne opreme, ki
je v skladu z Direktivo Sveta 89/686/EGS.

Delodajalci in samozaposleni dajo prednost zame-
njavi diklorometana s kemicnim sredstvom ali
postopkom, ki ob upoStevanju pogojev uporabe
ne pomeni tveganja ali pomeni manjSe tveganje
za zdravje in varnost delavcev.

Poklicni uporabnik v praksi izvaja vse ustrezne
varnostne ukrepe, vkljuéno z uporabo osebne
zascitne opreme.
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4. Brez poseganja v drugo zakonodajo Skupnosti
na podroc¢ju zasCite delavcev se lahko odstranje-
valci barve, ki vsebujejo diklorometan v koncen-
tracijah, enakih ali ve¢jih od 0,1 mas. %, uporab-
ljajo v industrijskih obratih, ¢e so izpolnjeni vsaj
naslednji minimalni pogoji:

(a) ucinkovito prezracevanje v vseh prostorih in
podro¢jih dela, zlasti pri mokri obdelavi in
susenju obdelanih predmetov: lokalno izpusno
prezraCevanje v bazenih skupaj s prisilnim
prezracevanjem v navedenih prostorih in
obmodjih, da se ¢im bolj zmanjsa izpostavlje-
nost in, kjer je to tehni¢no izvedljivo, zagotovi
skladnost z ustreznimi omejitvami poklicne
izpostavljenosti;

(b) ukrepi za zmanjSevanje izhlapevanja iz
bazenov: bazeni za odstranjevanje so pokriti,
razen med nakladanjem ali razkladanjem;
ustrezne naprave in povrSine za nakladanje
in razkladanje v bazenih za odstranjevanje;
bazeni za pranje z vodo ali slanico za odstra-
njevanje ostankov topila po odstranjevanju
barve;

(c) ukrepi za varno ravnanje z diklorometanom v
bazenih za odstranjevanje: ¢rpalke in cevi za
dovod in odvod odstranjevalca barve Vv
bazenih za odstranjevanje; ustrezne naprave
in postopki za varno c¢iSCenje bazenov in
odstranjevanje usedlin;

(d) osebna zaScitna oprema, ki je v skladu z
Direktivo 89/686/EGS in vkljucuje: ustrezne
za$Citne rokavice, za$Citna ocala in zasCitno
obleko; primerno za$¢itno dihalno opremo,
kadar ni mogoce drugace zagotoviti skladnosti
z ustreznimi omejitvami poklicne izpostavlje-
nosti,

(e) delavcem se zagotovijo zadostne informacije,
navodila in usposabljanje v zvezi z uporabo
takSne opreme.

5. Brez poseganja v druge predpise Skupnosti o
razvrSanju, oznacevanju in pakiranju snovi in
meSanic, so odstranjevalci barve, ki vsebujejo
diklorometan v koncentracijah, enakih ali vecjih
od 0,1 mas. %, do 6. decembra 2011 vidno,
berljivo in neizbrisno oznaceni z naslednjim bese-
dilom:

,Uporaba dovoljena samo v industriji in poobla-
S¢enim poklicnim uporabnikom v nekaterih
drzavah ¢lanicah EU — preverite, kje je uporaba
dovoljena.“
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VYM12
60.  Akrilamid Se ne daje v promet ali uporablja kot snov ali kot
sestavina zmesi v koncentracijah, enakih ali vecjih
&t. CAS 79-06-1 od 0,1 masnega %, za uporabe fugirnih mas po
5. novembru 2012.
VYM16
61. Dimetil fumarat (DMF) Se ne uporablja v izdelkih ali njihovih delih v
5 koncentracijah, visjih od 0,1 mg/kg.
St. CAS 624-49-7
&t ES 210-849-0 Izdelki ali njihovi deli, ki vsebujejo DMF v
koncentracijah, visjih od 0,1 mg/kg, se ne dajejo
Vv promet.
VYMI18

63.  Svinec

St. CAS 7439-92-1

St. ES 231-100-4

in njegove spojine

1. Se ne daje v promet ali uporablja v katerem
koli delu nakita, ¢e je koncentracija svinca
(izrazenega kot kovina) v takem delu 0,05
mas. % ali vec.

2. V odstavku 1:

(i) ,.nakit“ vkljuuje nakit in imitacijo nakita
ter modne dodatke za lase, vkljucno z:

(a) zapestnicami, ogrlicami in prstani;
(b) nakitom za piercing;

(c) zapestnimi urami in  zapestnim
nakitom;

(d) broskami in zapestnimi gumbi;

(ii) ,kateri koli del“ vkljuCuje materiale, iz
katerih je nakit izdelan, in posamezne
sestavne dele nakita.

3. Odstavek 1 se uporablja tudi za posamezne
dele, ¢e se dajejo v promet ali uporabljajo za
izdelavo nakita.

4. Z odstopanjem se odstavek 1 ne uporablja za:

(a) kristalno steklo, kakor je opredeljeno v
Prilogi I (kategorije 1, 2, 3 in 4) k Direktivi
Sveta 69/493/EGS (**##kixwstok),

(b) notranje sestavne dele zapestnih in Zepnih
ur, ki so potroSnikom nedostopni;

(c

~

nesinteticne ali rekonstruirane drage in
poldrage kamne (oznaka KN 7103 v skladu
z Uredbo (EGS) §t. 2658/87), razen &e so
bili obdelani s svincem ali njegovimi spoji-
nami ali zmesmi, ki vsebujejo te snovi;
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(d) emajle, opredeljene kot steklaste zmesi, ki
izhajajo iz taljenja, vitrifikacije ali sintranja
mineralov pri temperaturi najmanj 500 °C.

5. Z odstopanjem se odstavek 1 ne uporablja za
nakit, prvi¢c dan v promet pred 9. oktobrom
2013, in nakit, izdelan pred 10. decembrom 1961.

6. Do 9. oktobra 2017 Komisija ponovno oceni ta
vnos glede na nova znanstvena spoznanja,
vklju¢no s tistimi o razpolozljivosti nado-
mestnih materialov in migraciji svinca iz
izdelkov iz odstavka 1, ter ga po potrebi
ustrezno spremeni.

P M8 (FH*Fsssikiry UL L 326, 29.12.1969, str. 36. €
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Dodatki 1 do 6

UVODNA BESEDA
ObrazlozZitve naslovov stolpcev:
Snovi:

Ime ustreza Mednarodni kemijski opredelitvi, ki se uporablja za snovi iz dela 3
Priloge VI k Uredbi (ES) s§t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta o
razvr§¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi in zmesi, spremembi in razveljavitvi
direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES in spremembi Uredbe (ES) st. 1907/2006.

Kadar je mogoce, se snovi oznacijo s svojimi IUPAC imeni. Pri snoveh, ki so
navedene na seznamu EINECS (Evropski seznam obstojecih komercialnih
kemicnih snovi) ali ELINCS (Evropski seznam prijavljenih kemic¢nih snovi) ali
na seznamu NLP (Ne ve¢ polimeri), se za oznacitev uporabijo imena s teh
seznamov. Vcasih se lahko dodajo druga imena, kot so obiCajna ali pogosta
imena. Kadar je mogoce, se sredstva za za$Cito rastlin in biocidi oznalijo s
svojimi ISO imeni.

Vnosi za skupine snovi:

V del 3 Priloge VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008 so vkljuceni Stevilni skupni
vnosi. V teh primerih se uporabljajo zahteve za razvrstitev za vse snovi, zajete v
opisu.

Vcasih se za posebne snovi, ki so zajete v skupnem vnosu, uporabljajo zahteve
za razvrstitev. V tem primeru se v del 3 Priloge VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008
za snov ali skupni vnos doda izraz, razen za tiste, opredeljene drugje v Prilogi VI
k Uredbi (ES) st. 1272/2008.

Vcasih je lahko posamezna snov zajeta v vecih vnosih. V tem primeru razvrstitev
snovi odraza razvrstitev vsakega skupnega vnosa. Kadar je za isto nevarno snov
ve¢ razlicnih opredelitev, se uporablja najnevarnejsa.

Stevilo indeks:

Stevilo indeks je identifikacijska koda, ki je snovi dodeljena v delu 3 Priloge VI
k Uredbi (ES) st. 1272/2008. V Dodatku so snovi uvr§€ene na seznam po tem
indeksnem Stevilu.

Stevilo ES:

Stevilo ES, tj. Stevilo EINECS, ELINCS ali NLP, je uradno Stevilo snovi v
Evropski uniji. Stevilo EINECS je navedeno v Evropskem seznamu obstoje¢ih
komercialnih kemiénih snovi (EINECS). Stevilo ELINCS je navedeno v Evrop-
skem seznamu prijavljenih kemi¢nih snovi (ELINCS). Stevilo NLP je navedeno
v seznamu snovi, ki niso ve¢ polimeri. Te sezname objavlja Urad za uradne
publikacije Evropskih skupnosti.

Stevilo ES je sedemmestna Stevila v obliki XXX-XXX-X, ki se zacne
z 200-001-8 (EINECS), 400-010-9 (ELINCS) ali 500-001-0 (NLP).
Stevilo je oznafeno v stolpcu ,St. ES®.
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VM5
Stevilo CAS:
Stevila CAS (Chemical Abstract Service) za snovi so bila dologena kot pomo¢
pri njihovi identifikaciji.
Opombe
V delu 1 Priloge VI k Uredbi (ES) §t. 1272/2008 je celotno besedilo opomb.
Opombe, ki jih je treba upostevati v tej uredbi, so:
Opomba A:
Brez poseganja v ¢len 17(2) Uredbe (ES) $t. 1272/2008 mora biti na etiketi ime
snovi navedeno v obliki enega od poimenovanj, ki jih navaja del 3 Priloge VI k
navedeni uredbi.
V navedenem delu je v nekaterih primerih uporabljen splosen opis, npr. ,,...
spojine ali ,,... soli“. V tem primeru mora dobavitelj, ki takSno snov daje v
promet, na etiketi navesti njeno pravilno kemijsko ime, pri Cemer je treba
ustrezno upostevati oddelek 1.1.1.4 Priloge VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008.
VYMi14
Opomba B:
Nekatere snovi (kisline, baze itd.) se dajejo v promet kot vodne raztopine v
razli¢nih koncentracijah in se zato zanje zahteva drugacno razvrS€anje in ozna-
¢evanje, saj se nevarnost spreminja z razli¢nimi koncentracijami.
VM5

Opomba C:

Nekatere organske snovi se lahko dajejo v promet v posebni izomerni obliki ali
kot zmes ve€ izomerov.

Opomba D:

Nekatere snovi, ki lahko spontano polimerizirajo ali se hitro razgradijo, se
navadno dajejo v promet v stabilizirani obliki. V del 3 Priloge VI k
Uredbi (ES) st. 1272/2008 so vkljucene v tej obliki.

Vendar so takS$ne snovi vcasih dane v promet v nestabilizirani obliki. V tem
primeru mora dobavitelj, ki tak§no snov daje v promet, za imenom snovi na
etiketi navesti $e besedo ,,nestabilizirano®.

Opomba J:

Razvrstitev kot rakotvorna ali mutagena snov ni potrebna, ¢e je razvidno, da je
masni delez benzena v snovi manjsi od 0,1 % m/m (8t. ES 200-753-7).

Opomba K:

Razvrstitev kot rakotvorna ali mutagena snov ni potrebna, ¢e je razvidno, da je
masni delez 1,3-butadiena v snovi manj$i od 0,1 % m/m (§t. ES 203-450-8).

Opomba L:

Razvrstitev kot rakotvorna snov ni potrebna, ¢e je razvidno, da je masni delez
ekstrakta DMSO v snovi manjsi od 3 %, izmerjeno z IP 346.

Opomba M:

Razvrstitev kot rakotvorna snov ni potrebna, ¢e je razvidno, da je masni delez
benzo[a]pirena v snovi manjsi od 0,005 % m/m (§t. ES 200-028-5).

Opomba N:

Razvrstitev kot rakotvorna snov ni potrebna, ¢e je poznan celotni postopek
rafiniranja in je razvidno, da snov, iz katere se proizvaja, ni rakotvorna.
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Opomba P:

Razvrstitev kot rakotvorna ali mutagena snov ni potrebna, ¢e je razvidno, da je
masni delez benzena v snovi manjsi od 0,1 % m/m (8t. ES 200-753-7).

Opomba R:

Razvrstitev kot rakotvorna snov ni potrebna za vlakna, pri katerih je dolzinsko
tehtan srednji geometri¢ni premer, zmanj$an za dve standardni napaki, ve¢ji od
6 um.
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VYMi14

Vnos 28 — rakotvorne

snovi: skupina

Dodatek 1

1A (preglednica 3.1)/skupina 1 (preglednica 3.2)

Snovi Stevilo indeks Stevilo ES Stevilo CAS Opombe
Kromov (VI) trioksid 024-001-00-0 | 215-607-8 1333-82-0 » M5 — 4
Cinkovi  kromati, vkljuéno s | 024-007-00-3
cinkovim kalijevim kromatom
Nikljev monoksid; [1] 028-003-00-2 | 215-215-7 [1] | 1313-99-1 [1]
Nikljev oksid; [2] 234-323-5 [2] | 11099-02-8 [2]
Bunsenit; [3] - [3] 34492-97-2 [3]
Nikljev dioksid 028-004-00-8 | 234-823-3 12035-36-8
Dinikljev trioksid 028-005-00-3 | 215-217-8 1314-06-3
Nikljev(Il) sulfid; [1] 028-006-00-9 | 240-841-2 [1] | 16812-54-7 [1]
Nikljev sulfid; [2] 234-349-7 [2] | 11113-75-0 [2]
Millerit; [3] - [3] 1314-04-1 [3]
Trinikljev disulfid, 028-007-00-4
Nikljev subsulfid; [1] 234-829-6 [1] | 12035-72-2 [1]
Heazlewoodit; [2] - [2] 12035-71-1 [2]
Nikljev dihidroksid; [1] 028-008-00-X | 235-008-5 [1] | 12054-48-7 [1]
Nikljev hidroksid; [2] 234-348-1 [2] | 11113-74-9 [2]
Nikljev sulfat 028-009-00-5 | 232-104-9 7786-81-4
Nikljev karbonat; 028-010-00-0
Bazi¢ni nikljev karbonat;
Ogljikova kislina, nikljeva (2+) sol; 222-068-2 [1] | 3333-67-3 [1]
(1]
Ogljikova kislina, nikljeva sol; [2] 240-408-8 [2] | 16337-84-1 [2]
[p-[karbonato(2-)-O:0’]]dihidroksi- 265-748-4 [3] | 65405-96-1 [3]
trinikelj; [3]
[karbonato(2-)]  tetrahidroksitrini- 235-715-9 [4] | 12607-70-4 [4]
kelj; [4]
Nikljev diklorid 028-011-00-6 | 231-743-0 7718-54-9
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VYM14

Snovi

Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Nikljev dinitrat; [1] 028-012-00-1 | 236-068-5 [1] | 13138-45-9 [1]
Dusikova kislina, nikljeva sol; [2] 238-076-4 [2] | 14216-75-2 [2]
Nikljev kamen 028-013-00-7 | 273-749-6 69012-50-6
Mulji in gosée iz elektrolizne rafi- | 028-014-00-2 [ 295-859-3 92129-57-2
nacije bakra, razbakreni, nikljev

sulfat

Mulji in gosée iz elektrolizne rafi- | 028-015-00-8 [ 305-433-1 94551-87-8
nacije bakra, razbakreni

Nikljev diperklorat; 028-016-00-3 | 237-124-1 13637-71-3
Perklorova kislina, nikljeva(Il) sol

Nikelj-dikalijev bis(sulfat); [1] 028-017-00-9 | 237-563-9 [1] | 13842-46-1 [1]
Diamonij-nikljev bis(sulfat); [2] 239-793-2 [2] | 15699-18-0 [2]
Nikljev bis(sulfamidat); 028-018-00-4 | 237-396-1 13770-89-3
Nikljev sulfamat

Nikljev bis(tetrafluoroborat) 028-019-00-X | 238-753-4 14708-14-6
Nikljev diformat; [1] 028-021-00-0 | 222-101-0 [1] | 3349-06-2 [1]
Mravlji¢na kislina, nikljeva sol; [2] 239-946-6 [2] | 15843-02-4 [2]
Mravljicna kislina, baker-nikljeva 268-755-0 [3] | 68134-59-8 [3]
sol; [3]

Nikljev di(acetat); [1] 028-022-00-6 | 206-761-7 [1] | 373-02-4 [1]
Nikljev (acetat); [2] 239-086-1 [2] | 14998-37-9 [2]
Nikljev dibenzoat 028-024-00-7 | 209-046-8 553-71-9
Nikljev bis(4-cikloheksilbutirat) 028-025-00-2 | 223-463-2 3906-55-6
Nikljev(Il) stearat; 028-026-00-8 | 218-744-1 2223-95-2
Nikljev(Il) oktadekanoat

Nikljev dilaktat 028-027-00-3 | — 16039-61-5
Nikljev(Il) oktanoat 028-028-00-9 | 225-656-7 4995-91-9
Nikljev difluorid; [1] 028-029-00-4 | 233-071-3 [1] | 10028-18-9 [1]
Nikljev dibromid; [2] 236-665-0 [2] | 13462-88-9 [2]
Nikljev dijodid; [3] 236-666-6 [3] | 13462-90-3 [3]
Nikelj-kalijev fluorid; [4] - [4] 11132-10-8 [4]
Nikljev heksafluorosilikat 028-030-00-X | 247-430-7 26043-11-8
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VYM14

Snovi Stevilo indeks Stevilo ES Stevilo CAS Opombe
Nikljev selenat 028-031-00-5 | 239-125-2 15060-62-5
Nikljev hidrogenfosfat; [1] 028-032-00-0 | 238-278-2 [1] | 14332-34-4 [1]
Nikljev bis(dihidrogen fosfat); [2] 242-522-3 [2] | 18718-11-1 [2]
Trinikljev bis(ortofosfat); [3] 233-844-5 [3] | 10381-36-9 [3]
Dinikljev difosfat; [4] 238-426-6 [4] | 14448-18-1 [4]
Nikljev bis(fosfinat); [5] 238-511-8 [5] | 14507-36-9 [5]
Nikljev fosfinat; [6] 252-840-4 [6] | 36026-88-7 [6]
Fosforjeva kislina, kalcijeva - [7] 17169-61-8 [7]
nikljeva sol; [7]
Difosforjeva kislina, nikljeva(Il) - [8] 19372-20-4 [8]
sol; [8]
Diamonij-nikljev heksacianoferat 028-033-00-6 | — 74195-78-1
Nikljev dicianid 028-034-00-1 | 209-160-8 557-19-7
Nikljev kromat 028-035-00-7 | 238-766-5 14721-18-7
Nikljev(Il) silikat; [1] 028-036-00-2 | 244-578-4 [1] | 21784-78-1 [1]
Dinikljev ortosilikat; [2] 237-411-1 [2] | 13775-54-7 [2]
Nikljev silikat (3:4); [3] 250-788-7 [3] | 31748-25-1 [3]
Silicijeva kislina, nikljeva sol; [4] 253-461-7 [4] | 37321-15-6 [4]
Trihidrogen hidroksibis[ortosilika- 235-688-3 [5] | 12519-85-6 [5]
to(4)]trinikelat(3-) [5]
Dinikljev heksacianoferat 028-037-00-8 | 238-946-3 14874-78-3
Trinikljev bis(arzenat); 028-038-00-3 | 236-771-7 13477-70-8
Nikljev(Il) arzenat
Nikljev oksalat; [1] 028-039-00-9 | 208-933-7 [1] | 547-67-1 [1]
Oksalna kislina, nikljeva sol; [2] 243-867-2 [2] | 20543-06-0 [2]
Nikljev telurid 028-040-00-4 | 235-260-6 12142-88-0
Trinikljev tetrasulfid 028-041-00-X | — 12137-12-1
Trinikljev bis(arzenit); 028-042-00-5 | — 74646-29-0
Kobalt-nikljev siv periklaz; 028-043-00-0

C.1. Pigment Black 25;
C.L. 77332; [1]
Kobalt-nikljev dioksid; [2]

Kobalt-nikljev oksid; [3]

269-051-6 [1]
261-346-8 [2]

- [3]

68186-89-0 [1]
58591-45-0 [2]

12737-30-3 [3]
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Snovi Stevilo indeks Stevilo ES Stevilo CAS Opombe
Nikelj-kositrov trioksid,; 028-044-00-6 | 234-824-9 12035-38-0
Nikljev stanat
Nikelj-triuranov dekaoksid 028-045-00-1 | 239-876-6 15780-33-3
Nikljev ditiocianat 028-046-00-7 | 237-205-1 13689-92-4
Nikljev dikromat 028-047-00-2 | 239-646-5 15586-38-6
Nikljev(II) selenit 028-048-00-8 | 233-263-7 10101-96-9
Nikljev selenid 028-049-00-3 | 215-216-2 1314-05-2
Silicijeva kislina, svinec-nikljeva | 028-050-00-9 | — 68130-19-8
sol;
Nikljev diarzenid; [1] 028-051-00-4 | 235-103-1 [1] | 12068-61-0 [1]
Nikljev arzenid; [2] 248-169-1 [2] | 27016-75-7 [2]
Nikelj-barij-titanova priderit svetlo [ 028-052-00-X | 271-853-6 68610-24-2
rumena;
C.1. Pigment Yellow 157;
C.1. 77900
Nikljev diklorat; [1] 028-053-00-5 | 267-897-0 [1] | 67952-43-6 [1]
Nikljev dibromat; [2] 238-596-1 [2] | 14550-87-9 [2]
Etil hidrogen sulfat, nikljeva(Il) sol; 275-897-7 [3] | 71720-48-4 [3]
(3]
Nikljev(Il) trifluoroacetat; [1] 028-054-00-0 | 240-235-8 [1] | 16083-14-0 [1]

Nikljev(II) propionat; [2]
Nikljev bis(benzensulfonat); [3]
Nikljev(Il) hidrogen citrat; [4]

Citronska kislina, amonij-nikljeva
sol; [5]

Citronska kislina, nikljeva sol; [6]
Nikljev bis(2-etilheksanoat); [7]

2-etilheksanojska kislina, nikljeva
sol; [8]

Dimetilheksanojska kislina,

nikljeva sol; [9]
Nikljev(II) izooktanoat; [10]
Nikljev izooktanoat; [11]

Nikljev bis(izononanoat); [12]

222-102-6 [2]

254-642-3 [3]

242-533-3 [4]

242-161-1 [5]

245-119-0 [6]

224-699-9 [7]

231-480-1 [8]

301-323-2 [9]

249-555-2 [10]

248-585-3 [11]

284-349-6 [12]

3349-08-4 [2]

39819-65-3 [3]

18721-51-2 [4]

18283-82-4 [5]

22605-92-1 [6]

4454-16-4 [7]

7580-31-6 [8]

93983-68-7 [9]

29317-63-3 [10]

27637-46-3 [11]

84852-37-9 [12]
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VYM14

Snovi

Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Nikljev(IT) neodekanoat; [13]

Nikljev(Il) izodekanoat; [14]

Nikljev(Il) neodekanoat; [15]

Neodekanojska  kislina,

sol; [16]

nikljeva

Nikljev(Il) neoundekanoat; [17]
Bis(D-glukonato-O',0%)nikelj; [18]

Nikljev 3,5-bis(terc-butil)-4-hidrok-
sibenzoat (1:2); [19]

Nikljev(II) palmitat; [20]

(2-etilheksanoato-O)(izononanoato-
O)nikelj; [21]

(izononanoato-O)(izooktanoato-
O)nikelj; [22]

(izooktanoato-O)(neodekanoato-
O)nikelj; [23]

(2-etilheksanoato-O)(izodekanoato-
O)nikelj; [24]

(2-etilheksanoato-O)(neodekanoato-
O)nikelj; [25]

(izodekanoato-O)(izooktanoato-
O)nikelj; [26]

(izodekanoato-O)(izononanoato-
O)nikelj; [27]

(izononanoato-O)(neodekanoato-
O)nikelj; [28]

Mascobne kisline, Cg_j9-razvejene,
nikljeve soli; [29]

Mascobne kisline, Cg 3 and Cg-
nenasiéene, nikljeve soli; [30]

2,7-naftalendisulfonska
nikljeva(ll) sol; [31]

kislina,

300-094-6 [13]

287-468-1 [14]

287-469-7 [15]

257-447-1 [16]

300-093-0 [17]

276-205-6 [18]

258-051-1 [19]

237-138-8 [20]

287-470-2 [21]

287-471-8 [22]

284-347-5 [23]

284-351-7 [24]

285-698-7 [25]

285-909-2 [26]

284-348-0 [27]

287-592-6 [28]

294-302-1 [29]

283-972-0 [30]

-[31]

93920-10-6 [13]

85508-43-6 [14]

85508-44-7 [15]

51818-56-5 [16]

93920-09-3 [17]

71957-07-8 [18]

52625-25-9 [19]

13654-40-5 [20]

85508-45-8 [21]

85508-46-9 [22]

84852-35-7 [23]

84852-39-1 [24]

85135-77-9 [25]

85166-19-4 [26]

84852-36-8 [27]

85551-28-6 [28]

91697-41-5 [29]

84776-45-4 [30]

72319-19-8 [31]

Nikljev(Il) sulfit; [1]

Nikelj-telurjev trioksid; [2]

Nikelj-telurjev tetraoksid; [3]

Molibden-nikljev hidroksid oksid
fosfat; [4]

028-055-00-6

231-827-7 1]

239-967-0 [2]

239-974-9 [3]

268-585-7 [4]

7757-95-1 [1]

15851-52-2 [2]

15852-21-8 [3]

68130-36-9 [4]
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VYMi14

Snovi

Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Nikljev borid (NiB); [1] 028-056-00-1 | 234-493-0 [1] | 12007-00-0 [1]
Dinikljev borid; [2] 234-494-6 [2] | 12007-01-1 [2]
Trinikljev borid; [3] 234-495-1 [3] | 12007-02-2 [3]
Nikljev borid; [4] 235-723-2 [4] | 12619-90-8 [4]
Dinikljev silicid; [5] 235-033-1 [5] | 12059-14-2 [5]
Nikljev disilicid; [6] 235-379-3 [6] | 12201-89-7 [6]
Dinikljev fosfid; [7] 234-828-0 [7] | 12035-64-2 [7]
Nikelj-borov fosfid; [8] - [8] 65229-23-4 [8]
Dialuminij-nikljev tetraoksid; [1] 028-057-00-7 | 234-454-8 [1] | 12004-35-2 [1]
Nikelj-titanov trioksid; [2] 234-825-4 [2] | 12035-39-1 [2]
Nikelj-titanov oksid; [3] 235-752-0 [3] | 12653-76-8 [3]
Nikelj-divanadijev heksaoksid; [4] 257-970-5 [4] | 52502-12-2 [4]
Kobalt-dimolibden-nikljev 268-169-5 [5] | 68016-03-5 [5]
oktaoksid; [5]

Nikelj-cirkonijev trioksid; [6] 274-755-1 [6] | 70692-93-2 [6]
Molibden-nikljev tetraoksid; [7] 238-034-5 [7] | 14177-55-0 [7]
Nikelj-volframov tetraoksid; [8] 238-032-4 [8] | 14177-51-6 [8]
Olivin, nikelj zeleno; [9] 271-112-7 [9] | 68515-84-4 [9]
Litij-nikljev dioksid; [10] - [10] 12031-65-1 [10]
Molibden-nikljev oksid; [11] - [11] 12673-58-4 [11]
Kobalt-litij-nikljev oksid; 028-058-00-2 | 442-750-5 —

Diarzenov trioksid; arzenov trioksid | 033-003-00-0 | 215-481-4 1327-53-3
Arzenov pentaoksid; arzenov oksid | 033-004-00-6 | 215-116-9 1303-28-2
Arzenova kislina in njene soli razen | 033-005-00-1 | — —

spojin, navedenih drugje Vv tej

prilogi

Svincev hidrogenarzenat 082-011-00-0 | 232-064-2 7784-40-9
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Snovi Stevilo indeks Stevilo ES Stevilo CAS Opombe
Butan [vsebuje > 0,1 % butadiena | 601-004-01-8 | 203-448-7 [1] | 106-97-8 [1] C »MS <
(203-450-8)] [1]
Izobutan [vsebuje > 0,1 % butadiena 200-857-2 [2] | 75-28-5 [2]
(203-450-8)] [2]
1,3-butadien; buta-1,3-dien 601-013-00-X [ 203-450-8 106-99-0 D
Benzen 601-020-00-8 | 200-753-7 71-43-2 > M5 — 4
Trietil arzenat 601-067-00-4 | 427-700-2 15606-95-8
Vinilklorid; kloroetilen 602-023-00-7 | 200-831-0 75-01-4
Bis (klorometil) eter; 603-046-00-5 | 208-832-8 542-88-1
Oksibis(klorometan)
Klorometilmetileter;  klorodimeti- | 603-075-00-3 | 203-480-1 107-30-2
leter
2-naftilamin; betanaftilamin 612-022-00-3 | 202-080-4 91-59-8 > M5 — <
Benzidin; 4,4'-diaminobifenil; | 612-042-00-2 | 202-199-1 92-87-5 » M5 — <
bifenil-4,4'-ilendiamin
Benzidinijeve soli 612-070-00-5
2-naftilaminove soli 612-071-00-0 | 209-030-0 [1] | 553-00-4 [1]
210-313-6 [2] | 612-52-2 [2]
Bifenil-4-ilamin; ksenilamin; | 612-072-00-6 | 202-177-1 92-67-1
4-aminobifenil
Bifenil-4-ilaminove soli; ksenilami- | 612-073-00-1
nove soli; 4-aminobifenilove soli
Katran, premog; premogov katran | 648-081-00-7 [ 232-361-7 8007-45-2
(Stranski ~ produkt  destruktivne
destilacije premoga. Skoraj c¢rna
trdna snov. Kompleksna kombina-
cija aromatskih ogljikovodikov,
fenolnih spojin, dusikovih baz in
tiofena.)
Katran, premog, visoka tempera- [ 648-082-00-2 | 266-024-0 65996-89-6

tura; premogov katran

(Kondenzacijski produkt, ki se
pridobiva z  ohlajanjem  (do
priblizno sobne temperature) plina,
sproséenega pri visokotemperaturni
(vi§ji od 700 °C) destruktivni desti-
laciji premoga. Crna viskozna teko-
¢ina, gostejSa od vode. Sestoji
predvsem iz kompleksne zmesi
kondenziranih obrocev aromatskih
ogljikovodikov. Lahko vsebuje
manj$e koli¢ine fenolnih spojin in
aromatskih dusikovih baz.)
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Snovi

Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Katran, premog, nizka temperatura;
premogovo olje

(Kondenzacijski produkt, ki se prido-
biva z ohlajanjem (do pribliZzno sobne
temperature) plina, sprosCenega pri
visokotemperaturni (nizji od
700 ©°C) destruktivni destilaciji
premoga. Crna viskozna tekoina,
gostejSa od vode. Sestoji predvsem
iz kondenziranih obro¢ev aromatskih
ogljikovodikov, fenolnih  spojin,
aromatskih dusikovih baz in njihovih
alkilnih derivatov.)

648-083-00-8

266-025-6

65996-90-9

Katran rjavega premoga;

(Olje, destilirano iz katrana rjavega
premoga. Sestoji predvsem iz alifat-
skih, naftenskih in eno- do trio-
bro¢nih aromatskih ogljikovodikov,
njihovih alkilnih derivatov, heteroa-
romatov ter eno- in dvoobrocnih
fenolov in vre v obmocju priblizno
od 150 °C do 360 °C.)

648-145-00-4

309-885-0

101316-83-0

Katran, rjavi premog, nizka tempe-
ratura;

(Katran, ki se pridobiva z nizko-
temperaturno  karbonizacijo  in
nizkotemperaturnim  uplinjanjem
rjavega premoga. Sestoji predvsem
iz alifatskih, naftenskih in cikli¢nih
aromatskih ogljikovodikov, hete-
roatomskih  ogljikovodikov  in
cikli¢nih fenolov.)

648-146-00-X

309-886-6

101316-84-1

Lahki parafinski destilati
(zemeljsko olje); nerafinirano ali
lahko rafinirano bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov, ki se pridobiva z
vakuumsko  destilacijo  ostanka
atmosferske destilacije surovega
olja. Sestoji iz ogljikovodikov s
Stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmocju od C;5 do Cy, in daje
kon¢no olje z viskoznostjo manj
kakor 19 10° m?s! pri 40 °C.
Vsebuje relativno visok delez nasi-
Cenih alifatskih  ogljikovodikov,
navadno navzocih v tem destilacij-
skem obmocju surovega olja.)

649-050-00-0

265-051-5

64741-50-0
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Snovi

Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Tezki parafinski destilati
(zemeljsko olje); nerafinirano ali
lahko rafinirano bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov, ki se pridobiva z
vakuumsko  destilacijo  ostanka
atmosferske destilacije surovega
olja. Sestoji iz ogljikovodikov s
stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmocju od C,, do Cs, in daje
konéno olje z viskoznostjo najmanj
19 10° m2s! pri 40 °C. Vsebuje
relativno visok delez nasicenih
alifatskih ogljikovodikov.)

649-051-00-6

265-052-0

64741-51-1

Lahki naftenski derivati (zemeljsko
olje); nerafinirano ali lahko rafini-
rano bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov, ki se pridobiva z
vakuumsko  destilacijo  ostanka
atmosferske destilacije surovega
olja. Sestoji iz ogljikovodikov s
Stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmoc¢ju od C;5 do Cs, in daje
konéno olje z viskoznostjo manj
kakor 19 10° mZs! pri 40 °C.
Vsebuje relativno malo navadnih
parafinov.)

649-052-00-1

265-053-6

64741-52-2

Tezki naftenski destilati (zemeljsko
olje); nerafinirano ali lahko rafini-
rano bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov, ki se pridobiva z
vakuumsko  destilacijo  ostanka
atmosferske destilacije surovega
olja. Sestoji iz ogljikovodikov s
Stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmocju od C,, do Cs, in daje
kon¢no olje z viskoznostjo najmanj
19 10° m2s! pri 40 °C. Vsebuje
relativno malo navadnih parafinov.)

649-053-00-7

265-054-1

64741-53-3

Tezki naftenski destilati (zemeljsko
olje), obdelani s kislino; nerafini-
rano ali lahko rafinirano bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva kot rafinat iz
procesa obdelave z  zveplovo
kislino. Sestoji iz ogljikovodikov s
stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmocju od C,, do Cs, in daje
konéno olje z viskoznostjo najmanj
19 10° m2s! pri 40 °C. Vsebuje
relativno malo navadnih parafinov.)

649-054-00-2

265-117-3

64742-18-3
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Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Lahki kislinsko obdelani naftenski
destilati (zemeljsko olje); nerafini-
rano ali lahko rafinirano bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva kot rafinat iz
procesa obdelave z  zveplovo
kislino. Sestoji iz ogljikovodikov s
Stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmocju od C;5 do Cy, in daje
kon¢no olje z viskoznostjo manj
kakor 19 10° m?s! pri 40 °C.
Vsebuje relativno malo navadnih
parafinov.)

649-055-00-8

265-118-9

64742-19-4

Kislinsko obdelani tezki parafinski
destilati (zemeljsko olje); nerafini-
rano ali lahko rafinirano bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva kot rafinat iz
procesa obdelave z  Zveplovo
kislino. Sestoji pretezno iz nasicenih
ogljikovodikov s stevili ogljikovih
atomov pretezno v obmocju od
Cyo do Csy in daje koncno olje z
viskoznostjo najmanj 19 10 m?.s’!
pri 40 °C.)

649-056-00-3

265-119-4

64742-20-7

Kislinsko obdelani lahki parafinski
destilati (zemeljsko olje); nerafini-
rano ali lahko rafinirano bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljikovo-
dikov se pridobiva kot rafinat iz
procesa obdelave z zveplovo kislino.
Sestoji pretezno iz nasicenih ogljiko-
vodikov s Stevili ogljikovih atomov
pretezno v obmocju od C;5 do Cs
in daje kon¢no olje z viskoznostjo
manj kakor 19 100 m2s! pri
40 °C.)

649-057-00-9

265-121-5

64742-21-8

Kemijsko nevtralizirani tezki para-
finski destilati (zemeljsko olje);
nerafinirano ali lahko rafinirano
bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva s procesom
obdelave za odstranitev  kislih
primesi. Sestoji pretezno iz ogljiko-
vodikov s Stevili ogljikovih atomov
pretezno v obmoéju od Cyq do Csy
in daje kon¢no olje z viskoznostjo
najmanj 19 10¢ m%s! pri 40 °C.
Vsebuje relativno  visok delez
alifatskih ogljikovodikov.)

649-058-00-4

265-127-8

64742-27-4
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Snovi

Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Kemijsko nevtralizirani lahki para-
finski destilati (zemeljsko olje);
nerafinirano ali lahko rafinirano
bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva s procesom
obdelave za odstranitev kislih
primesi. Sestoji iz ogljikovodikov
s Stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmoc¢ju od C;5 do Cs, in daje
konéno olje z viskoznostjo manj
kakor 19 10°¢ m2.s! pri 40 °C.)

649-059-00-X

265-128-3

64742-28-5

Kemijsko  nevtralizirani  tezki
naftenski destilati (zemeljsko olje);
nerafinirano ali lahko rafinirano
bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva s procesom
obdelave za odstranitev kislih
primesi. Sestoji iz ogljikovodikov
s Stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmocju od C,, do Cs, in daje
konéno olje z viskoznostjo najmanj
19 10% m2s! pri 40 °C. Vsebuje
relativno malo navadnih parafinov.)

649-060-00-5

265-135-1

64742-34-3

Kemijsko nevtralizirani lahki
naftenski destilati (zemeljsko olje);
nerafinirano ali lahko rafinirano
bazno olje

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva s procesom
obdelave za odstranitev kislih
primesi. Sestoji iz ogljikovodikov
s stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmoc¢ju od C;5 do Cs, in daje
kon¢éno olje z viskoznostjo manj
kakor 19 10° m?s! pri 40 °C.
Vsebuje relativno malo navadnih
parafinov.)

649-061-00-0

265-136-7

64742-35-4

Plin z vrha kolone (zemeljsko olje),
frakcija pri depropanizaciji nafte s
katalitskim krekingom, bogat s Cj
in brez kislin; plin pri predelavi
zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva s frakciona-
cijo katalitsko krekiranih ogljikovo-
dikov in obdelanih, da se odstranijo
kisle necistote. Sestoji iz ogljikovo-
dikov s stevili ogljikovih atomov v
obmocju od C, do C4, pretezno
C;.)

649-062-00-6

270-755-0

68477-73-6
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Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Plini (zemeljsko olje), Kkatalitski
kreking; plin pri predelavi zemelj-
skega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva z destilacijo
proizvodov katalitskega krekinga.
Sestoji pretezno iz alifatskih oglji-
kovodikov s Stevili ogljikovih
atomov pretezno v obmocju od C;
do Cq.)

649-063-00-1

270-756-6

68477-74-7

>Ms

Plini (zemeljsko olje), Kkatalitski
kreking, bogati s Cj.s; plin pri
predelavi zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se proizvaja z destilacijo
produktov iz postopka katalitskega
krekinga. Sestoji pretezno iz alifat-
skih ogljikovodikov s Stevili oglji-
kovih atomov v obmocju od C; do
Cs, pretezno od C; do Cs.)

649-064-00-7

270-757-1

68477-75-8

> M5

Plini (zemeljsko olje), katalitsko
polimerizirana frakcija z vrha
kolone za katalitsko polimerizacijo
v naftnem stabilizatorju, plini,
bogati s C,4; plin pri predelavi
zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva s frakcionirno
stabilizacijo katalitsko polimerizi-
rane nafte. Sestoji pretezno iz
alifatskih ogljikovodikov s Stevili
ogljikovih atomov v obmocju od
C, do Cg, pretezno od C, do Cy.)

649-065-00-2

270-758-7

68477-76-9

> M5

Plini (zemeljsko olje), Kkatalitski
reforming, bogati s C;4; plin pri
predelavi zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva z destilacijo
produktov katalitskega reforminga.
Sestoji iz ogljikovodikov s Stevili
ogljikovih atomov v obmocju od
C,y do Cg, pretezno od C; do Cy.)

649-066-00-8

270-760-8

68477-79-2

> M5

Plini (zemeljsko olje), polnitev C;_5
olefinske-parafinske alkilacije; plin
pri predelavi zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija olefin-
skih in parafinskih ogljikovodikov
s Stevili ogljikovih atomov v
obmoéju od C; do Cs, ki se
uporabljajo kot polnitev pri alkili-
ranju. Temperature prostora
navadno presegajo kriti¢no tempe-
raturo teh kombinacij.)

649-067-00-3

270-765-5

68477-83-8
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Stevilo indeks

Stevilo ES

Stevilo CAS

Opombe

Plini (zemeljsko olje), bogati s Cy;
plin pri predelavi zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva z destilacijo
produktov Kkatalitske frakcionacije.
Sestoji iz alifatskih ogljikovodikov
s Stevili ogljikovih atomov v
obmocju od C; do Cs, pretezno
Cs)

649-068-00-9

270-767-6

68477-85-0

Plini z vrha kolone (zemeljsko
olje), deetanizer; plin pri predelavi
zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva z destilacijo
plinskih in bencinskih frakcij iz
katalitskega  krekinga.  Vsebuje
pretezno etan in etilen.)

649-069-00-4

270-768-1

68477-86-1

>Ms

Plini z vrha kolone (zemeljsko
olje), deizobutanizer; plin pri pred-
elavi zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se proizvaja z atmosfersko
destilacijo butan-butilenskega toka.
Sestoji iz alifatskih ogljikovodikov
s Stevili ogljikovih atomov pretezno
v obmod&ju od C; do Cy.)

649-070-00-X

270-769-7

68477-87-2

>Ms

Plini (zemeljsko olje), suhi iz
depropanizerja, bogati s propenom;
plin pri predelavi zemeljskega olja

(Kompleksna kombinacija ogljiko-
vodikov se pridobiva z destilacijo
produktov plinskih in bencinskih
frakcij katalitskega  krekinga.
Sestoji pretezno iz propilena z
nekaj etana in propana.)

649-071-00-5

270-772-3

68477-90-7

>Ms

Plini (zemeljsko olje), frakcije z
vrha depropanizerja; plin pri pred-
elavi zemeljskega olja

(Kompl