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L 259/10 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI 15.10.1979

SMERNICE RADY
ze dne 18. z4fi 1979,

kterou se po Sesté méni smérnice 67/548/EHS o sblizovani prdvnich a sprdvnich pfedpistt
tykajicich se klasifikace, baleni a oznaovéni nebezpecnych litek

(79/831/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi, a zejména na clanek 100 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vy-
boru (3,

vzhledem k tomu, Ze pro ochranu ¢lovéka a Zzivotniho pro-
sttedi pred potencidlnimi riziky, kterd by mohla vzniknout pfi
uvddéni novych ldtek na trh, je nezbytné stanovit vhodnd
opatfeni a zejména posilit doporuceni uvedend ve smérnici
Rady 67/548/EHS ze dne 27. Cervna 1967 o sblizovdni prav-
nich a spravnich predpisti tykajicich se klasifikace, baleni
a oznaCovani nebezpeénych litek (%), naposledy pozménéné
smérnici 75/409/EHS (9);

vzhledem k tomu, Ze je z téchto divodi nezbytné zménit
smérnici 67/548/EHS, kterd v soucasné dobé vhodnou klasifi-
kaci, balenim a oznaCovdnim nebezpecnych ldtek chrini ob-
yvatelstvo a hlavné pracovniky, ktefi je pouzivajt;

vzhledem k tomu, Ze pro kontrolu G¢inkt na ¢lovéka a zivotni
prostiedi je vhodné, aby pro kazdou novou litku uvddénou na
trh mél vyrobce nebo dovozce povinnost predlozit piedbéznou
studii a zaslat piislusnému orgdnu ozndmeni obsahujici urcité
povinné informace; Ze je déle dulezité piisné sledovat vyvoj
a pouziti novych latek uvedenych na trh a Ze je za timto
Ucelem nezbytné vytvofit systém umoziujici zapsini vsech
novych latek do seznamu;

vzhledem k tomu, Ze je dile nezbytné, pokud md byt smérnice
spravné pouzita, vypracovat seznam latek na trhu Spolecenstvi
ke dni 18. zaif 1981;

1

() Ut. vést. C 30, 7.2.1977, s. 35.
() Ut. vést. C 114, 11.5.1977, s. 20.
() Ut. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.

() U vést. L 183, 14.7.1975, s. 22.

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné vytvofit prostor pro opateni
umoziujici zavedeni oznamovaciho postupu, podle kterého je
pak ozndmeni provedené v jednom ¢lenském stdté platné pro
Spolecenstvi; Ze je ddle nezbytné vytvorit prostor, aby opatieni
tykajici se klasifikace a oznacovani litek mohla byt stanovena
na drovni Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné zavést opatfeni pro baleni
a prozatimni oznacovani nebezpecnych latek, které jesté nejsou
uvedeny v piiloze I smérnice 67/548EHS;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné udinit uvddéni pokynti pro
bezpeéné zachdzeni povinnym;

vzhledem k tomu, 7Ze ¢lanek 2 vySe uvedené smérnice klasifi-
kuje latky a pripravky jako toxické, zdravi skodlivé, Ziravé nebo
drazdivé na zdkladé obecnych definici; Ze zkuSenosti ukézaly,
7e je tieba zlepsit tuto klasifikaci; Ze v soucasné dobé chybi
specifikace nezbytné pro piidéleni téchto tiid, je vhodné vy-
tvofit piesnd kritéria pro klasifikaci; ze kromé toho clanek 3
uvedené smérnice vytvaii prostor pro hodnoceni nebezpe¢nosti
pro zZivotni prostiedi, a je proto nezbytné stanovit urcité
vlastnosti a parametry hodnoceni a ziidit fizovany program
studif,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Clinky 1 az 8 smérnice 67/548/EHS se nahrazuji témito
¢lanky:

,Clanek 1

1. Ucelem této smérnice je sbliZit pravni a spravni pred-
pisy clenskych stitd o:
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a) oznamovani latek a

b) klasifikaci, baleni a oznacovani litek nebezpe¢nych pro
¢lovéka a zZivotni prostiedi,

které jsou uvadény na trh v ¢lenskych statech.

2. Tato smérnice se nevztahuje na opatfeni tykajici se:

a) lé¢ivych piipravkda, omamnych litek a radioaktivnich
latek;

b) prepravy nebezpecnych litek po Zeleznici, silnici, vni-
trozemskych vodnich cestich, po mofi nebo letecky;

¢) potravin nebo krmiv;

d) litek ve formé odpadii, na které se vztahuje smérnice
Rady 75/442[EHS ze dne 15. Cervence 1975
o odpadech (') a smérnice Rady 78/319/EHS ze dne
20. bezna 1978 o toxickém a nebezpecném odpadu (%);

e) latek v tranzitu, které jsou pod celnim dohledem, pokud
nejsou podrobeny jakémukoliv zachdzeni nebo zpraco-
vani.

3. Clanky 15, 16 a 17 se nevztahuji na opatfeni tykajici
se:

a) kontejnerti obsahujicich plyny, které jsou stlacené, zka-
palnéné nebo rozpusténé pod tlakem, kromé aerosold,
na které se vztahuji pozadavky smérnice Rady
75[324[EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani prav-
nich predpisti ¢lenskych statd tykajicich se aerosolovych
rozprasovact (°);

=

stieliva a vybusnin, uvedenych na trh za dcelem do-
sazeni praktickych wc¢inkd vybuchem nebo pyrotechnic-
kych ticinki.

4. Clanky 5, 6 a 7 se, pokud se tykd ozndmeni nepou-
Ziji:

a) — do Sesti mésicti po zvefejnéni seznamu uvedeného
v ¢l 13 odst. 1 pro latky uvedené na trh pred
18. zafim 1981,

— Sest mésicli po zvefejnéni seznamu uvedeného
v ¢l 13 odst. 1 pro latky, které jsou uvedeny
v tomto seznamu;

b) pro pesticidy a hnojiva, pokud podléhaji schvalovacim
postuptim, které jsou pfinejmensim rovnocenné, nebo

() UFE vést. L 194, 15.7.1975, s. 39.
() UFE vést. L 84, 31.3.1987, 5. 43.
) Uk vést. L 147, 9.6.1975, s. 40.

oznamovacim postupiim Spolecenstvi nebo postupiim,
které dosud nejsou harmonizovany;

) pro ldtky, které jiz podléhaji stejnym zkuSebnim
a oznamovacim pozadavkim podle existujicich smérnic.

Clanek 2

1. Pro tGcely této smérnice se:

a) Jldtkami’ rozuméji chemické prvky a jejich slouceniny
v piirodnim stavu nebo vyrdbéné prumyslové, véetné
jakychkoliv pfisad potiebnych pro jejich uvedeni na trh;

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

¢) ,Zivotnim prostiedim‘ rozumi voda, ovzdusi a pida
a jejich vzdjemny vztah a rovnéZ vztahy mezi nimi
a jakymikoliv zivymi organismy;

d) ,ozndmenim‘ rozumi dokumenty, jejichz prostiednictvim
vyrobce nebo jakdkoliv jind osoba usazend ve Spolecen-
stvi, kterd uvaddi litku jako takovou nebo obsazenou
v piipravku na trh, pfedklddd nutné informace piislus-
nému organu ¢lenského statu. Osoba, kterd tak ¢ini, se
déle nazyva ,oznamovatel’;

e) ,uvedenim na trh’ rozumi doddni nebo zpfistupnéni
tfetim strandm.

Pro dcely této smérnice se dovoz do celntho prostoru
Spolecenstvi povazuje za uvedeni na trh.

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

a) vybusné:

latky a ptipravky, které mohou vybuchnout dc¢inkem
plamene, nebo jsou citlivéj$i na ndraz nebo tfeni nez
dinitrobenzen;

b) oxidujict:

litky a ptipravky, které vedou pfi styku s jinymi lat-
kami, zejména horlavymi, ke vzniku vysoce exoter-
mické reakee;

¢) extrémné hoflavé:

kapalné latky a piipravky, které maji bod vzplanuti
niz$f nez 0 oC a bod varu rovny 35 oC nebo nizsi;
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d) vysoce hoilavé: latky a piipravky, jejichz pouziti pfedstavuje nebo miize

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

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

— kapalné latky nebo pfipravky, které maji bod vzpla-
nuti nizs nez 21 oC, nebo

— plynné litky a pripravky, které jsou hoflavé ve
vzduchu pfi bézném tlaku, nebo

— latky a pripravky, které pii styku s vodou nebo
vlhkym vzduchem uvoliuji extrémné hoflavé plyny
v nebezpecnych mnozstvich;

hotlavé:

kapalné latky a pfipravky, které maji bod vzplanuti
rovny 21 oC nebo vys$si a nizsi nez 55 oC nebo rovny
této teploté;

vysoce toxické:

latky a pripravky, které, kdyz jsou vdechoviny nebo
pozity nebo proniknou pokozkou, mohou vyvolat ne-
obycejné vazna akutni nebo chronickd zdravotni rizika
a dokonce smrt;

toxické:

latky a pripravky, které, kdyz jsou vdechoviny nebo
pozity nebo proniknou pokozkou, mohou vyvolat va-
zna akutni nebo chronickd zdravotni rizika, a dokonce
smrt;

zdravi Skodlivé:

laitky a piipravky, které, kdyz jsou vdechovany nebo
pozity nebo proniknou pokozkou, mohou vyvolat &i-
stecnd zdravotni rizika;

Ziravé:

laitky a pfipravky, které mohou pii styku s Zivymi
tkdnémi tyto tkdné znicit;

drazdivé:

neziravé latky a pfipravky, které mohou okamzitym,
prodlouzenym nebo opakovanym stykem s pokozkou
nebo sliznici zptsobit zdnét;

nebezpecné pro Zivotni prostiedi:

piedstavovat okamzitd nebo opozdénd rizika pro Zzi-
votni prostieds;

1) karcinogennf:

latky nebo pfipravky, které, kdyz jsou vdechoviny nebo
pozity nebo proniknou pokozkou, mohou vyvolat ra-
kovinu u ¢lovéka nebo zvysit jeji vyskyt;

m) teratogenn;
n) mutagenni.
Cldnek 3

1. Fyzikdlné-chemické vlastnosti latek a piipravka se
stanovuji podle metod stanovenych v piloze V A; jejich
toxicita se stanovuje podle metod uvedenych v piiloze V B
a jejich ekotoxicita podle metod uvedenych v pifloze V C.

2. Skute¢nd nebo potencidlni nebezpecnost pro Zzivotni
prosttedi se posoudi podle vlastnosti stanovenych
v prilohdch VII a VII na zdkladé jakychkoliv existujicich
mezindrodné uzndvanych parametrti.

3. Obecné principy klasifikace a oznacovani latek
a pripravkd se pouziji v souladu s kritérii v piiloze VI,
kromé piipadut, kdy jsou samostatnymi smérnicemi stano-
veny pro nebezpeéné pifpravky protichiidné pozadavky.

Clanek 4

1. Klasifikace nebezpecnych litek podle stupné nebez-
pecnosti a specifické povahy ndslednych rizik je zaloZena
na kategoriich stanovenych v ¢l. 2 odst. 2. Pro kategorie a)
az j) se latky klasifikuji podle nejvysstho stupné nebez-
pecnosti v souladu s ¢l. 16 odst. 4.

2. Pro nebezpetné litky uvedené v pifloze I je v pifpadé
potfeby nutné urdit zafazeni umoziiujici posouzeni nebez-
pecnosti pipravkil pro zdravi. Zafazeni musi byt urceno
v souladu s kritérii, kterd stanovi ndsledné smérnice Rady.

Cldnek 5

1. Aniz je dotéen clinek 8, clenské stity piijmou vse-
chna opatfeni nezbytnd, aby zajistily, Ze ltky jako takové
nebo obsazené v piipravcich nemohou byt uvedeny na trh,
pokud nebyly:

— ozndmeny piislusnému orgdnu jednoho z c¢lenskych
statd v souladu s touto smérnici,

— zabaleny a oznaceny v souladu s c¢lanky 15 az 18
a s kritérii v piiloze VI a v souladu s vysledky zkousek
provedenych podle ¢lanku 6.
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2. Opatieni uvedend v odst. 1 druhé odrdzce se pouZiji,
dokud litka neni uvedena v seznamu v piiloze I nebo
dokud nebylo v souladu s postupem stanovenym
v ¢lanku 21 pfijato rozhodnuti litku v seznamu neuvadét.

Nebezpecné litky dosud neuvedené v pifloze I, ale za-
hrnuté do seznamu, na ktery odkazuje ¢l. 13 odst. 1,
nebo které jsou jiz na trhu pfed 18. zdfim 1981, musi byt
baleny a prozatimné oznaceny vyrobcem nebo jeho zplno-
mocnénym zdstupcem v souladu s pravidly stanovenymi
v lancich 15 az 18 a s kritérii v pfiloze VI, pokud od
vyrobce usazeného nebo neusazeného ve Spolecenstvi lze
rozumné ocekdvat, ze si je védom jejich nebezpecnych
vlastnosti.

Cldnek 6

1. Aniz je dotéen ¢l. 1 odst. 4 a ¢l. 8 odst. 1, vyzaduje
se od kazdého vyrobce nebo dovozce litky do Spolecenstvi
ve smyslu této smérnice, aby pfedlozil prislusnému orgdnu
uvedenému v ¢clanku 7 clenského stdtu, ve kterém je latka
vyrdbéna nebo kterym je dovdzena do Spolecenstvi, nej-
pozdgji 45 dna pred uvedenim ldtky na trh ozndmeni
zahrnujict:

— technicky dokumentaéni soubor tdaji poskytujici infor-
mace nezbytné pro hodnoceni pfedvidatelnych rizik, at
bezprostiednich, nebo opozdénych, které litka muze
piedstavovat pro clovéka a  Zivotni  prostiedi,
a obsahujici pfinejmensim informace a vysledky studif
uvedenych v piiloze VII spolu s podrobnym a Gplnym
popisem provedenych studii a pouzitych metod nebo
bibliografickych odkazt na né,

— prohlaSeni tykajici se nepfiznivych uacinkt latky se
zfetelem na rtznd predpoklddand pouziti,

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

— navrhy veskerych doporucenych opatieni tykajicich se
bezpecného pouziti této latky.

2.V piipad¢ latky, kterd jiz byla ozndmena, vSak pii-
slusny orgdn mize souhlasit, Ze oznamovatel této litky se
muze pro Uely technické dokumentace odvolat na vy-
sledky studii provedenych jednim nebo nékolika predcho-
zimi oznamovateli s podminkou, Ze tito oznamovatelé
k tomu daji pisemny souhlas.

3. Pokud je latka jiz uvedena v seznamu v piiloze I,
oznamovatel nemusi pfedklddat prohldeni tykajici se ne-
piiznivych acinkd, navrzenou klasifikaci a ndvrhy na jaka-
koliv bezpecnostni opatfeni tykajici se bezpe¢ného pouZziti.

Dile oznamovatel nemusi pfedkladat tidaje poZadované pro
technickou dokumentaci v piiloze VII s vyjimkou bodt 1
a 2 této piilohy, pokud latka byla ptvodné ozndmena
alesponl pred 10 lety.

4. Od kazdého oznamovatele jiz ozndmené latky se
vyZaduje, aby informoval pfislusny organ o:

— zménach v ro¢nich nebo celkovych mnozstvich jim
uvedenych na trh v souladu s tunovymi rozsahy stano-
venymi v pifloze VII bodu 2.2.1,

— novych poznatcich o tc¢incich litky na ¢lovéka ajnebo
na zivotni prostiedi, o kterych se dd rozumné pted-
pokladat, by si jich mél byt védom,

— novych pouzitich, pro kterd je litka uvedena na trh (ve
smyslu pfilohy VII bodu 2.1.2), o kterych se dd ro-
zumné predpoklddat, Zze by si jich mél byt védom,

— jakékoliv zméné vlastnosti v disledku modifikace latky
uvedené v priloze VII bodu 1.3.

5. Od oznamovatele se rovnéz vyzaduje, aby informoval
piislusny organ o vysledcich studii provedenych v souladu
s ptilohou VIIL

Clanek 7

1. Clenské stity ur&i piislusny organ nebo orgdny od-
povédné za piijem informaci poZadovanych v ¢lanku 6
a za pfezkoumdni jejich souladu s pozadavky smérnice,
zejména:

— oznamovatelem navrZenych zjisténi o veskerych pfed-
vidatelnych rizicich, se kterymi mtze byt litka spojena,

— Kklasifikace a oznacovani,

— ndvrhd na jakdkoliv bezpecnostni opatfeni tykajici se
bezpecného pouziti pfedlozenych oznamovatelem.

Pokud je mozno prokdzat, Ze je to nezbytné pro hodno-
ceni nebezpeci, kterd mohou byt litkou zptisobena, mohou
piislusné organy kromé toho:

— pozadat o dalsi informace ajnebo ovérovaci zkousky
tykajici se latek, které jim byly ozndmeny; to mize
rovnéz zahrnovat vyzadani informaci uvedenych
v piiloze VII dfive, nez je pro né stanoveno,

— provadét odbér vzorkd, jaky je nezbytny pro kontrolni
Ucely,

— provadét vhodnd opatieni tykajici se bezpe¢ného pou-
ziti latky az do zavedeni ustanoveni Spolecenstvi.
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2. Postup stanoveny v ¢lanku 21 musi byt pouzZit pfi
schvalovani a pfi provadéni zmén ndvrht na:

— Klasifikaci,

— oznacovani a

— doporucend bezpecnostni opatieni podle piilohy VII
bodd 2.3, 2.4 a 2.5.

3. Clenské stity a Komise zajist, aby jakékoliv infor-
mace tykajici se obchodniho vyuziti nebo vyroby byly
uchovény v tajnosti.

Cldnek 8

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

— polymerizéty, polykondenzity a polyadukty s vyjimkou
téch, které obsahuji v kombinované formé 2 % nebo
vice jakéhokoliv monomeru, ktery nebyl uveden na trh
pied 18. zafim 1981,

— latky pro vyzkumné a analytické dcely, pokud jsou
uvedeny na trh za Gcelem stanoveni jejich vlastnosti
v souladu s touto smérnici,

— ldtky uvedené na trh pro vyzkumné a analytické tcely
v mnozstvich mensich nez jedna tuna za rok na
jednoho vyrobce nebo dovozcem a urcené vyhradné
pro laboratore,

— latky uvedené na trh v mnozstvich mensich nez jedna
tuna za rok na jednoho vyrobce, za piedpokladu, ze
vyrobce ozndmi jejich identifikaci, tidaje na oznaceni
a mnozstvi piislusnym organtim c¢lenskych statd, ve
kterych je latka uvddéna na trh, a splni veskeré pod-
minky stanovené témito orgény.

Avsak latky uvedené na trh ve vyzkumném a vyvojovém
stadiu s omezenym pocétem registrovanych zdkaznika
v mnozstvich, kterd jsou omezena pro ucely vyzkumu
a vyvoje, ale kterd jsou vétsi nez jedna tuna za rok na
jednoho vyrobce, opraviuji k vyjimce na obdobi jednoho
roku za predpokladu, Ze vyrobce ozndmi jejich identifikaci,
tdaje na oznaeni a mnozstvi piislusnym organtim ¢len-
ského stitu, ve kterém probihd vyroba, vyzkum a vyvoj

a splni veskeré podminky stanovené témito orgdny pro
takovy vyzkum a vyvoj; po tomto obdobi podléhaji latky
ozndmeni. Vyrobce musi rovnéz poskytnout zaruku, Ze
s latkou nebo piipravkem, ve kterém je litka obsaZena,
budou naklddat pouze zaméstnanci zdkaznikt za kontrolo-
vanych podminek a nebude ddna k dispozici vefejnosti.

2. Latky uvedené v odstavci 1 musi byt, pokud lze
v rozumné mife u vyrobce predpokladat, ze by si mél byt
védom  jejich  nebezpeénych  vlastnosti,  zabaleny
a prozatimné oznaceny vyrobcem nebo jeho zdstupcem
v souladu s pravidly stanovenymi v ¢lancich 15 az 18
a s kritérii stanovenymi v piiloze VI.

Pokud oznaceni v souladu s principy stanovenymi
v clanku 16 jesté neni mozné, Stitek by mél obsahovat
vystrahu: ,Pozor, litka dosud nebyla plné otestovéna'.

3. Pokud je latka uvedend v odstavci 1 oznacend
v souladu s principy stanovenymi v ¢lanku 16 vysoce
toxickd nebo toxickd, musi vyrobce nebo dovozce takové
latky predat piislusnému organu veskeré vhodné informace
ve smyslu ptilohy VII bodt 2.3, 2.4 a 2.5.

Clanek 9

Pokud clensky stit obdrzel dokumentaci ozndmeni nebo
dodatecné informace podle ¢lianku 6, zasle neprodlené
Komisi kopii dokumentace nebo jeji shrnuti spolu
s piislusnym komentdtem; v piipadé dalsich informaci
uvedenych v ¢l. 7 odst. 1 a dodate¢nych informaci nebo
studii podle piilohy VIII piislusny orgdn ozndmi Komisi
zvolené zkousky, divody pro jejich vybér a vyhodnoceni
jejich vysledka.

Cldnek 10

1.  Po obdrzeni kopie dokumentace ozndmeni, jejiho
shrnuti nebo dodate¢nych informaci zaslanych c¢lenskym
statem Komise poskytne:

— dokumentaci ozndmeni nebo jeji shrnuti ostatnim ¢len-
skym statim,

— jakékoliv dalsi piislusné informace, které shromdzdila
v souladu s touto smérnici, viem clenskym statdam.

2. Prislusny organ kteréhokoli clenského stitu maze
piimo konzultovat piislusny orgdn, ktery obdrzel ptvodni
ozndmeni, nebo Komisi o specifickych podrobnostech
tdaji obsazenych v dokumentaci vyzadované podle této
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smérnice; mizZe rovnéz navrhnout, aby byly pozadovany
daldi zkousky nebo informace. Pokud se piislusnému
organu, ktery obdrzel ptivodni ozndmeni, nepodafi vyhovét
navrhtim ostatnich orgdnt tykajicim se dalSich informaci
nebo zmén v programech studii pozadovanych podle pii-
lohy VIII, musi ostatnim zicastnénym organtim uvést da-
vody. Pokud se pfislusné organy nedohodnou a pokud se
kterykoliv z orgdnti na zdkladé podrobného zdavodnéni
domniva, Ze pro ochranu zdravi a Zivotniho prostfedi jsou
skute¢né nezbytné dodate¢né informace nebo zmény pro-
gramli studil, mdzZe pozadat Komisi, aby rozhodla
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 21.

Cldnek 11

1. Pokud md oznamovatel za to, Ze se jednd o problém
davérnosti udaji, muaZe oznalit informace stanovené
v clanku 6, které povazuje za obchodné citlivé, a jejichz
zvefejnéni by ho mohlo vyrobné nebo obchodné poskodit,
a které si proto preje uchovat v tajnosti pred vSemi
osobami jinymi neZz pfislusné orgdny a Komise. V téchto
piipadech musi byt predloZeno podrobné odiivodnéni.

Primyslové a obchodni tajemstvi se nesmi vztahovat na:

— obchodni ndzev latky,

— fyzikdlné-chemickd data tykajici se litky v souvislosti
s ptilohou VII bodem 3,

— mozné zpusoby zneskodnéni latky,

— interpretaci  toxikologickych a  ekotoxikologickych
zkousek a jméno subjektu odpovédného za tyto
zkousky,

— doporucené metody a bezpecnostni opatfeni uvedené
v piiloze VII bodu 2.3 a mimofddnd opatfeni uvedend
v piiloze VII bodech 2.4 a 2.5.

Pokud oznamovatel sim dodateéné zvetejni difve divérné
informace, je povinen o tom informovat pfislusny orgén.

2. Organ pfijimajici ozndmeni rozhodne na svou vlastn{
odpovédnost, na které informace se vztahuje pramyslové
a obchodni tajemstvi v souladu s odstavcem 1.

3. Nazev latky uvedené v seznamu v souladu s ¢l. 13
odst. 2 mize byt zahrnut v kédované formé tam, kde to

vyZaduje piislusny orgdn, kterému bylo ozndmeni pred-
lozeno, vzhledem k problémim s davérnosti, které by
mohly vzniknout zvefejnénim nazvu latky za pfedpokladu,
ze latka neni klasifikovana jako nebezpe¢na.

Litka muZze byt zahrnuta do seznamu v kédované formé
po dobu neptesahujici tfi roky.

4. Duavérnd informace, na kterou je upozornéna bud
Komise, nebo c¢lensky stat, zistane utajena.

Ve viech piipadech takova informace:

— musi byt pfedloZena pouze orgdnim, jejichz povinnosti
jsou specifikovany v ¢l. 7 odst. 1,

— mtize v8ak, pokud jsou podniknuty spravni nebo pravni
postupy zahrnujici sankce za dcéelem kontroly latek
uvedenych na trh, byt ozndmena osobdm pimo se
podilejicim na takovych postupech.

Tento clanek a ¢lidnek 12 nesmi zavazovat clensky stdt,
jehoz pravni nebo spravni praxe stanovi piisnéjsi omezeni
na ochranu pramyslového a obchodniho tajemstvi, nez
jsou omezeni stanovend v téchto ¢léncich, aby poskytl
informace, pokud doty¢ny stit nepodnikne kroky ke spl-
néni téchto piisnéjich omezeni.

Clanek 12

Udaje predlozené v souladu s ¢lankem 9 a ¢l. 10 odst. 1
mohou byt zasliny Komisi a ¢lenskym stdtim v formé
shrnuti.

V takovych piipadech a v souvislosti s ¢l. 10 odst. 2 maji
piislusné orgdny clenskych statt a Komise kdykoliv piistup
k dokumentaci ozndmeni a k dodate¢nym informacim.

Clanek 13

1. Komise vypracuje na zdkladé informaci poskytnutych
Clenskymi stity seznam ldtek na trhu Spolecenstvi
k 18. zar{ 1981.

Pfitom vezme v tvahu ¢l. 1 odst. 4 a ¢lanek 8.

V seznamu se uvede chemicky ndzev podle mezinirodné
uzndvané chemické nomenklatury (pfednostné IUPAC), ¢i-
slo CAS a obecny nazev nebo zkriceny ndzev podle ISO,
pokud existuje.
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2. Komise vede seznam vsech latek ozndmenych podle
této smérnice.

3. Informace a forma, ve které je tato informace za-
psdna v seznamu, spolu s kritérii pro poskytovani infor-
maci vztahujicich se k seznamu, které clenské staty posky-
tuji Komisi, budou uréeny v souladu s postupem stanove-
nym v ¢lanku 21.

Cldnek 14

Priloha T obsahuje seznam latek klasifikovanych v souladu
s Clankem 4 a veskerd doporuceni tykajici se bezpecného
pouziti.

Cldnek 15

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze nebezpecné litky nemohou byt uvedeny na trh,
pokud jejich obaly nespliuji tyto pozadavky:

a) musi byt navrzeny a konstruovany tak, aby jejich obsah
nemohl uniknout; tento pozadavek neplati tam, kde
jsou predepsdna zvlastni bezpecnostni zafizeni;

b) materidly tvofici obal a uzdvéry, nesméji byt citlivé
k nepfiznivému Gcinku obsahu nebo vést s obsahem
k tvorbé skodlivich nebo nebezpecnych sloucenin
s obsahem;

c) obal a uzavéry musi byt vSude silné a pevné, aby bylo
zaji§téno, Ze se neuvolni a bezpeéné odolaji béznym
tlakam a napétim pfi manipulaci;

d) kontejnery vybavené vyménitelnym uzaviracim zafize-
nim musi byt navrzeny tak, aby obal mohl byt opako-
vané znovu uzavien bez Uniku obsahu.

2. Clenské stity mohou rovnéz predepsat, Ze:

— obaly musi byt na pocitku uzavieny peceti takovym
zptisobem, Ze kdyZz je obal poprvé otevien, pecet se
neopravitelné poskodi,

— kontejnery o objemu nepfesahujicim tii litry, které ob-
sahuji  nebezpetné latky urené pro  pouziti
v domdcnosti, musi mit uzavéry odolné proti otevieni
détmi,

— kontejnery o objemu nepfesahujicim jeden litr, které
obsahuji vysoce toxické, toxické nebo Ziravé kapaliny
uréené pro pouziti v domdcnosti, musi byt opatfeny
hmatatelnou vystrahou nebezpedi.

3. Jakékoliv technické specifikace, které mohou byt ne-
zbytné s ohledem na zaf{zeni uvedend v odstavci 2, se
musi schvalit postupem podle ¢lanku 21 a musi byt
uvedeny v pfiloze IX, konkrétné:

— v priloze IX A vztahujici se na uzdvéry odolné proti
otevieni détmi,

— v piiloze IX B vztahujici se na hmatatelné vystrahy
nebezpecnosti.

Clanek 16

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze nebezpecné litky nemohou byt uvedeny na trh,
pokud oznaceni na jejich obalech nespliuje ndsledujici
pozadavky.

2. Na kazdém obalu je jasné a nesmazatelné uveden:
— nazev latky,
— puvod latky,

— symbol nebezpec¢nosti, pokud je stanoven, a oznaceni
nebezpecnosti spojené s pouzitim latky,

— standardni véty uvadéjici zvldstni rizika vyplyvajici
z této nebezpecnosti,

— standardni véty uvadéjici bezpecnostni pokyny vztahu-
jici se na pouziti latky.

S
RS

nazev latky musi byt jednim z ndzvi uvedenych
v pifloze I této smérnice; pokud tomu tak neni, ndzev
musi byt uveden v souladu s mezindrodné uzndvanou
nomenklaturou;

b) oznaceni pivodu musi zahrnovat jméno a adresu vy-
robcee, distributora nebo dovozce;

¢) musi byt pouzity tyto symboly a oznaceni nebezpec-
nosti:

— vybusné:
vybuchujici bomba (E)
— oxidujict:
plamen nad kruhem (O)
— extrémné hoflavé:
plamen (F)
— vysoce hoflavé:

plamen (F)
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— vysoce toxické:
lebka a zkfizené hndty (T)
— toxické:
lebka a zkfizené hndty (T)
— zdravi skodlivé:
svatoondrejsky kiiz (Xn)
— Ziravé:
symbol ukazujici $kodlivé ucinky kyseliny (C)
— drazdivé:
svatoondrejsky kiiz (Xi)

Symboly musi byt v souladu se symboly v piiloze II;
musi byt vytistény ¢erné na oranzovo-zlutém pozadi.

d) zvlastni rizika spojend s pouzitim latek musi byt uve-
dena jednou nebo vice standardnimi vétami, které jsou
v souladu s odkazy uvedenymi v seznamu v piiloze
[ stanoveny v piiloze I V piipadé, ze litka neni
uvedena v pifiloze I, odkaz na zvlastni rizika pfisouzend
nebezpecnym litkim musi odpovidat pFislusnym dda-
jum uvedenym v piiloze IIL

Napisy ,extrémné hoflavy’ nebo ,vysoce horlavy* nemusi
byt uvedeny, pokud opakuji znéni oznacujici nebez-
pecnost pouziti v souladu s vyse uvedenym pismenem
<)

e) bezpecnostni pokyny tykajici se pouziti litek musi byt
uvedeny standardnimi vétami, které jsou v souladu
s odkazy uvedenymi v seznamu v piiloze I stanoveny
v piiloze IV.

Baleni musi byt doprovdzeno bezpe¢nostnimi pokyny
pozadovanymi podle vyse uvedeného odstavce, pokud
neni fyzicky mozné je uvést na Stitku nebo na obalu
samotném.

V pripadé latky, kterd neni uvedena v seznamu
v priloze I, musi byt bezpecnostni pokyny tykajici se
nebezpecnych litek v souladu s pislusnymi oznacenimi
uvedenymi v pifloze IV;

f) oznaceni jako netoxicky’, ,neskodlivy a jind podobnd
oznaceni nesméji byt uvedena na Stitcich nebo obalech
latek, na které se vztahuje tato smérnice.

3.V piipadé drazdivych, vysoce hotlavych, hoilavych
a oxidujicich latek nemusi byt uvedeny oznaceni zvlastnich
rizik a bezpecnostni pokyny, pokud obsah baleni nepfesa-

huje 125 ml. To plati i v piipadé stejného objemu skodli-
vych latek, které se neprodavaji v maloobchodé vefejnosti.

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

— povinnost zobrazit symbol T ¢ini symboly X a C
nepovinnymi, pokud p¥loha I nestanovi jinak,

— povinnost zobrazit symbol C ¢ini symbol X nepovin-
nym,

— povinnost  zobrazit
a O nepovinnymi.

symbol E ¢ini symboly F

Cldnek 17

1. Pokud jsou tdaje pozadované ¢lankem 16 uvedeny na
Stitku, musi byt Stitek pevné pfipevnén k jedné nebo vice
strandm obalu tak, aby bylo mozné tyto ddaje &ist ve
vodorovné poloze, kdyz je obal uloZen béznym zptisobem.
Rozméry $titku jsou tyto:

Objem baleni Rozméry

(v milimetrech)

— nepfesahujici 3 litry pfinejmensim 52 x 74
— vétsi nez 3 litry, ale ne-
pfesahujici 50 litr pfinejmensim 74 x 105
— vétsi nez 50 litrg, ale
nepfesahujici 500 litrt pfinejmensim 105 x 148

— veétsi nez 500 litrd pfinejmensim 148 x 210

Kazdy symbol musi pokryvat pfinejmensim jednu desetinu
povrchové plochy stitku, nesmi viak byt mensi nez 1 cm?
Cely povrch stitku musi byt pfipevnén k obalu bezpro-
sttedné obsahujicimu latku.

Tyto rozméry jsou urCeny vyhradné pro poskytovani in-
formaci pozadovanych podle této smérnice a v piipadé
potieby jakychkoliv doplijicich oznaceni pro zdravi
a bezpecnost.

2. Stitek neni zapotfebi tam, kde jsou podrobnosti jasné
uvedeny na samotném obalu, jak stanovi odstavec 1.

3. Barva a popis Stitku — nebo v pipadé odstavce 2
baleni — musi byt takové, aby se od sebe symbol nebez-
pecnosti a jeho pozadi zfetelné odlisovaly.
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4. Clenské staty mohou podminit uvddéni nebezpecnych
latek na trh na svém tzemi pouzitim ndrodniho jazyka
nebo jazyka pii jejich baleni a oznacovani.

5. Pro tcely této smérnice budou pozadavky na ozna-
¢eni povazovany za splnéné:

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

b) v piipadé jednoho obalu, pokud je takovy obal oznacen
v souladu s mezindrodnimi pravidly pro pfepravu ne-
bezpe¢nych latek a podle ¢l. 16 odst. 2 pism. a), b), d)
ae).

Pokud nebezpecné latky neopoustéji tzemi clenského stétu,
muze byt misto mezindrodnich ptedpisii pro pfepravu ne-
bezpecnych litek povoleno oznaceni, které spliiuje vnitro-
statni predpisy.

Cldnek 18

1. Clenské stity mohou:

a) povolit, aby oznaCovini pozadované clinkem 6 bylo
provedeno néjakym jinym vhodnym zplisobem na ob-
alech, které jsou bud pfili§ malé nebo jinak nevhodné
pro oznacovani v souladu s ¢l. 17 odst. 1 a 2;

g

povolit, odchylné od ¢lankd 16 a 17, aby obaly nebez-
pecnych latek, které nejsou ani vybusné, ani vysoce
toxické nebo toxické, nebyly oznaceny, nebo byly ozna-
Ceny né&akym jinym zplsobem, pokud obsahuji tak
mald mnozstvi, Ze neni divod se obévat jakéhokoliv
nebezpedi pro osoby, které s takovymi latkami zachdzeji
nebo pro jiné osoby.

2. Pokud clensky stit vyuZije moZznosti poskytnuté
v odstavci 1, neprodlené o tom uvédomi Komisi.

Cldnek 19

Zmény nezbytné pro pfizptisobeni pfiloh jinych nez pii-
loha VI ¢ast I a piilohy VII a VIII technickému pokroku se
piijimaji v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 21.

Clanek 20

1. Zfizuje se vybor (ddle jen ,vybor) pro pfizpusobeni
technickému pokroku smérnic o odstraniovani technickych
piekazek obchodu s nebezpe¢nymi litkami a piipravky.
Vybor se skladd ze zdstupcti clenskych stitt a predsedd
mu zastupce Komise.

2. Vybor pfijme sviij jednaci ¥ad.

Cldnek 21

1. Odkazuje-li se na postup podle tohoto ¢ldnku, pfed-
nese véc vyboru jeho predseda, a to bud z vlastniho
podnétu, nebo na zddost zdstupce clenského statu.

2. Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatfen,
kterd maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu
ve lhaté, kterou stanovi predseda podle naléhavosti véci.
Rozhodnuti se pfijimaji vétsinou 41 hlast, pficemz hlastim
Clenskych sttt je pridélena vdha podle ¢l. 148 odst. 2
Smlouvy. Pfedseda nehlasuje.

3. a) Komise pfijme zamyslend opatieni, jsou-li v souladu
se stanoviskem vyboruy;

b) Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stano-
viskem vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko
nezaujme, piedlozi Komise Radé neprodlené ndvrh
opatfeni, kterd maji byt pfijata. Rada se usndsi kvali-
fikovanou vétsinou;

¢) Pokud se Rada neusnese do tfi mésict ode dne, kdy
ji byl navrh pfeddn, pfijme navrhovand opatieni
Komise.

Clanek 22

Clenské stity nesméji zakazovat, omezovat nebo branit
uvadéni na trh latek, které spliuji pozadavky této smérnice
a jejich piiloh, z divoda tykajicich se ozndmeni, klasifi-
kace, baleni nebo oznacovani ve smyslu této smérnice.



422

Utedni véstnik Evropské unie

13/sv. 5

Cldnek 23

1. Pokud mutze ¢lensky stat podrobné prokdzat, Ze latka,
i kdyz spliuje pozadavky této smérnice, pfedstavuje nebez-
peci pro clovéka nebo Zivotni prostiedi z davoda tykajicich
se klasifikace, baleni nebo oznacovini, mtze prechodné
zakdzat na svém tzemi prodej této litky nebo ho pod-
minit zvld$tnimi podminkami. Musi o takové akci nepro-
dlené uvédomit Komisi a ostatni clenské stity a uvést
dtvody pro své rozhodnuti.

2. Komise konzultuje dotcené c¢lenské stity do Sesti
tydnti, poté neprodlené zaujme stanovisko a pfijme ne-
zbytnd opatfeni.

3. Pokud md Komise za to, Ze je nezbytné technické
pfizptisobeni této smérnice, budou tyto zmény pfijaty bud
Komisi, nebo Radou v souladu s postupem stanovenym
v ¢clanku 21; v takovém piipadé muze clensky stat, ktery
pfijal bezpecnostni opatfeni, zachovat tato opatfeni az do
doby, nez zmény vstoupi v platnost.”

Cldnek 2

Dosavadni ¢lanky 9, 10 a 11 smérnice 67/548/EHS se oznacuji
jako ¢lanky 24, 25 a 26.

Cldnek 3

Priloha V smérnice 67/548/EHS se nahrazuje pilohami V az IX
této smérnice.

Cldnek 4
NiZe uvedené smérnice se méni takto:
a) Smérnice 73/173/EHS:

— v ¢l 5 odst. 2 pism. ¢) se slova ,Cldnek 6 nahrazuji
slovy ,Clanek 16¢

— v ¢l 9 odst. 2 av ¢anku 10 se slova ,Clanek 8c*
nahrazuji slovy ,Clanek 21%

b) Smérnice 77/728/EHS:

— v ¢l 6_odst. 2 pism. ¢) se slova ,Cldnek 6 nahrazuji
slovy ,Clanek 16

— v ¢l 10 odst. 3 a v ¢l 11 se slova ,Cldnek 8¢* nahrazuji
slovy ,Clanek 21°

¢) Smérnice 78/631/EHS:

— v ¢l 6 odst. 2 pism. g) se slova ,Clinek 6* nahrazuji
slovy ,Clanek 16

— v &l 10 odst. 3av ¢anku 11 se slova ,Clinek 8c*
nahrazuji slovy ,Clanek 21

Cldnek 5

1. Clenské stity uvedou v Géinnost pravni a spravni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu s clinky 1 az 4, ¢l. 5
odst. 1 a s ¢lanky 6 az 14 smérnice 67/548/EHS, ve znéni této
smérnice, nejpozdéji do 18. zdff 1981 a uvédomi o nich
Komisi. Nejpozdéji do 18. zdif 1983 uvedou v Gcinnost pravni
a spravni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s ¢l 5
odst. 2 smérnice 67/548/EHS, ve znéni této smérnice,
a uvédomi o nich Komisi.

2. Nejpozdgji do 18. zdi 1981 clenské stity piijmou
a zvefejni pravni a sprdvni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s ¢lanky 15 aZ 23 smérnice 67/548/EHS ve znéni této
smérnice, kterd vstoupi v platnost 18. zaff 1981.

3. Béhem piechodného obdobi, kdy tato smérnice dosud
nebyla provedena v nékterych clenskych statech, se zaslani
dokumentace ozndmeni a jakychkoliv jinych informaci shro-
mézdénych Komisi na zdkladé ¢l. 10 odst. 1 smérnice
67/548EHS, ve znéni této smérnice, pouZije pouze v piipadé
téch ¢lenskych statd, ve kterych se uplatiiuji opatieni ¢lanka 5
az 8 smérnice 67/548/EHS ve znéni této smérnice, pokud se
tykd ozndmeni.

Cldnek 6
Tato smérnice je urcena Clenskym stattm.
V Bruselu dne 18. zaif 1979.

Za Radu

predseda
M. O’KENNEDY
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PRILOHA V

A. METODY STANOVENI FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI
B. METODY STANOVENI TOXICITY

C. METODY STANOVENI EKOTOXICITY

Viz smérnice Komise 92/69/EHS, Uf. vést. L 383, 29.12.1992, s. 113 a smérnice Komise 88/302/EHS, UF. vést.
L 133, 30.5.1988, s. 1.

PRILOHA VI

OBECNA KRITERIA PRO KLASIFIKACI A OZNACOVANI NEBEZPECNYCH LATEK

Cést I

A. Neni-li v samostatnych smérnicich o nebezpe¢nych piipravcich stanoveno jinak, klasifikuji se litky a piipravky jako
vysoce toxické, toxické nebo zdravi skodlivé podle téchto kritérif:

a) klasifikace jako vysoce toxicky, toxicky nebo zdravi $kodlivy se provddi na zdkladé stanoveni akutni toxicity
obchodované litky nebo piipravku na zvifatech, kterd se vyjadii v hodnotich LD  a LC,, pficemz se jako

50’
referen¢ni hodnoty berou ndsledujici parametry:

Skupina LD,y ordn, potan | 0 FECTEP | 16, nlcns, potan
mgfkg
Vysoce toxicky <25 <50 <05
Toxicky 25 az 200 50 az 400 0,5 az 2
Zdravi skodlivy 200 az 2 000 400 az 2 000 2 a7 20

b) jestlize skutecnosti svéd¢i o tom, Ze neni vhodné zalozit klasifikaci na hodnotch LD,, nebo LC
nebo piipravky maji jiné tcinky, klasifikuji se litky nebo piipravky podle zdvaznosti téchto ucinkd.

Cést 11

B. — Kritéria pro Ziravost: budou doplnéna

— Kritéria pro drdzdivost: budou doplnéna

.» protoze latky

C. Jestlize skutecnosti svéd¢i o, ze dochdzi k jiny G¢inkim nez akutnim G¢inkiim zji§tovanym pokusy na zvifatech,
napf. ke karcinogennim, mutagennim, alergennim, subakutnim nebo chronickym tcinktim, klasifikuji se litky nebo

piipravky podle zdvaznosti téchto ucinkd.

D. Pokyny pro oznacovani nebezpecnych latek a kritéria pro vybér standardnich vét oznacujicich specifickou rizikovost
(Rvét) piifazenych nebezpecnym latkdm a standardnich pokynd pro bezpecné zachdzeni (Svét): budou doplnény.
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PRILOHA VII

INFORMACE POZADOVANE V TECHNICKEM DOKUMENTACNIM SOUBORU UDAJU (,ZAKLADNI SOU-
BOR UDAJU“) PODLE CL. 6 ODST. 1

Vyrobce nebo kterdkoli jind osoba uvadgjici litku na trh poskytne pfi pfedkldddni ozndmeni niZe stanovené informace.

Pokud neni technicky mozné informace podat nebo nejevili se poddni informaci jako nezbytné, musi byt uvedeny
davody.

Zkousky musi byt provedeny podle metod uzndvanych a doporucenych piislusnymi mezindrodnimi subjekty, pokud
takovd doporuceni existuji.

Subjekty provadéjici zkousky musi dodrzovat zdsady spravné laboratorni praxe.

Pii piedkldddni tplnych studii a ziskanych vysledktt musi byt uvedeno, Ze zkousky byly provedeny s litkou, kterd ma
byt uvedena na trh. Musi byt uvedeno sloZeni vzorku.

Kromé toho musi byt v technickém dokumenta¢nim souboru ddajii uveden také popis pouzitych metod nebo odkaz na
standardizované nebo mezindrodné uzndvané metody, a dile ndzev subjektu nebo subjektii odpovédnych za provedeni
studif.

1. IDENTIFIKACE LATKY

1.1 Nézev
1.1.1  Nézev podle IUPAC
1.1.2 Dal§i ndzvy (bézny ndzev, obchodni nézev, zkratka)

1.1.3  Cislo CAS (je-li k dispozici)
1.2 Empiricky a strukturni vzorec

1.3 SloZeni litky

131 Stupeil cistoty (%)

1.3.2  Povaha necistot v¢etné isomert a vedlejSich produkta
1.3.3  Procentudlni obsah (zdvaznych) hlavnich necistot

1.3.4  Jestlize litka obsahuje stabilizitor nebo inhibitor nebo jiné pfisady, specifikuje se: povaha v pofadi jejich
mnozstvi:... ppm;... %

1.3.5 Spektrdlni ddaje (UV, IR, NMR)

1.4 Metody detekce a stanoveni

Uplny popis pouzitych metod a pifslusné bibliografické odkazy.

2. INFORMACE O LATCE

2.1 Navrhovand pouziti
211 Typy pouziti

Popis: funkee TAEKY ..oovnii

pozadovanych GEINKD ......iuuiiiiiiii e
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2.1.2

2.2

221

222

2.5

3.1

3.2

33

3.4

3.5

Oblasti pouziti a priblizné specifikace

a) uzavieny systém

— PITITIYS] et
— zemEdEIStvi @ Femesla .......o..iii

— v3eobecné POUZILT VEFGNOSL .. ..evuueiiiiiieii et et

b) otevieny systém

Odhad vyroby a/nebo dovozu pro kazdé predpoklidané pouziti nebo oblast pouziti

Celkovd vyroba afnebo dovoz v tunich za rok 1; 10; 50; 100; 500; 1000 a 5 000

— v prvnich 12 mésicich ...

Vyroba a/nebo dovoz rozepsané podle bodt 2.1.1 a 2.1.2, vyjidiené v procentech

— v prvnich 12 mésicich ...

Doporucené metody a preventivni bezpecnostni opatfeni tykajici se:

MANIPUIACE ..o
SKIAdOVANT ....ooiiiii i

PIEPIaVy ..o

Pozédru (charakter spalin nebo pyrolyzy, pokud to navrhovany zptlisob pouziti opodstatiiuje)

Jinych nebezpeci, zejména chemické reakce s vodou
Mimofddnd opatfeni v piipadé nidhodného dniku
Mimotddnd opatfeni v p¥ipadé poranéni osob

(napf. pii otravé clovéka)

FYZIKALNECHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Bod tini

........................... °C

Bod varu

........................... B O R -1
Relativni hustota

........................... (D)

Tlak par

........................... Pa pii..ccooveviiinin. °C
........................... Papii..cooocveiiiinin. °C

tun za rok

tun za rok

tun za rok

tun za rok
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3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

Rozpustnost ve vodé

Rozpustnost v tucich

Rozpoustédlo — olej (specifikovat)

Rozdélovaci koeficient

noktanol/voda

Bod vzplanuti

........................... °C [ ] otevieny kelimek [ ] uzavieny kelimek

Hoflavost (ve smyslu definic uvedenych v ¢l. 2 odst. 2 pism. c), d) a e))
Vybusné vlastnosti (ve smyslu definice uvedené v ¢l. 2 odst. 2 pism. a))

Bod samozdpalu

Oxidaéni vlastnosti (ve smyslu definice uvedené v ¢l. 2 odst. 2 pism. b))

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akutni toxicita

Orélné

LD i mg/kg

Pozorované GEINKy VEENE OTGANIL .....eeuuiiuniin ettt et et et et et e e eaa e

Inhala¢né

Perkutdnné
|0 mg/kg
Pozorované UGCINKY VEENE OFGAINTL «.....euieit ittt et et et

Latky, které nejsou plyny, se aplikuji nejméné dvémi cestami podani, z nichz jednou by méla byt ordlni
aplikace. Dalsi cesta podani bude zdviset na zamysleném pouziti a na fyzikdlnich vlastnostech latky.

Plyny a tékavé kapaliny se aplikuji inhala¢né (délka expozice je nejméné ctyfi hodiny).

Ve vSech piipadech se zvifata pozoruji pfinejmensim 14 dnt.

Nejsouli divody proti tomu, je upfednostnénym druhem pro experimenty s ordlni a inhala¢ni aplikaci potkan.
Experimenty podle bodt 4.1.1, 4.1.2 a 4.1.3 se provadéji jak na samcich, tak i na samicich.

Kozni drdzdivost

Latka se nanese na kizi zvifat zbavenou srsti; upfednostiuje se albin krélika.

Délka expozice .........c.oveuuviinncnnn. hod
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4.1.7

4.2

4.21

4.2.2

5.2

Oc¢ni drazdivost

Upfednostnénym pokusnym zvifetem je kralik.
Délka expozice .........cccoeuuviunnennn. hod
Senzibilizace kuze

Stanovi se uzndvanou metodou na morceti.

Subakutni toxicita
Subakutni toxicita (28denni)

Pozorované uc¢inky na zvifata a orgdny, podle pouzitych koncentraci, v¢etné klinickych a laboratornich
POZOTOVAINT .ttt ettt e et ettt e e e ettt e e et et e e e

Davka, pro kterou nejsou pozorovany zadné toxické GCINKY ..........ocoiiuiiiiiiniiiiiiiiii e

Zvoli se prinejmensim ¢tyitydenni obdobi pifi dennim podavéni (pét az sedm dnd v tydnu). Cesta podani by
byt méla nejvhodnéjsi s ohledem na zamyslené pouziti, akutni toxicitu a fyzikdlni a chemické vlastnosti latky.

Nejsouli diivody proti tomu, je upfednostnénym druhem pro experimenty s ordlni a inhala¢ni aplikaci potkan.

Jiné acinky
Mutagenita (véetné predscreeningové zkousky karcinogenity)
Litka je zkouSena v sérii dvou zkouSek, z nichZ jedna se provede u bakterii, a to s metabolickou aktivaci a

bez ni, a druhd jinak nez s bakteriemi.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

U¢inky na organismy

Akutni toxicita pro ryby

Rozklad
— bioticky
— abioticky

Stanovi se pifinejmensim BSK a pomér BSK/CHSK.

MOZNOST ZNESKODNENI LATKY

V primyslu/femeslech
MOZNOSE TEZEIETACE ... .uvuintt ettt ettt ettt ettt e ettt e e e et a e et e e e et e e et e ea et et ea e e eae e eann
MOZNOSE NMEULTALIZACE ... et ittt ettt e e e et et et e e et e e et e e e e e e e e e ees

Moznost zneskodnéni:
— FZENE VYPOUSIEII ...ttt

= SPAIOVAI L. it et e
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— GSEENT VOAY ettt
= OSEALIIT ettt
6.2 Pfi vSeobecném pouZiti vefejnosti
6.2.1 MOZNOSE TEZEMETACE ... vttt ettt e it ettt a e eaeas
6.2.2 MOZNOSE NEULTANZACE .. .evuivieiteit ettt ettt ettt et ettt et et ettt e e e e

6.2.3  Moznost zneskodnéni:
—— THZENE VYPOUSIEIU ... ottititit ittt e e et et
= SPAIOVAIT L.ttt
— GSEENT VOAY ettt

BRI 15 o | SO
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PRILOHA VIII

DODATECNE INFORMACE A ZKOUSKY POZADOVANE PODLE CL. 6 ODST. 5

Jakdkoli osoba, kterd v souladu s pozadavky clanku 6 této smérnice ozndmila ldtku pislusnému orgdnu, poskytne
orgdnu na zddost dalsi informace a provede dodatecné zkousky stanovené v této piiloze.

Pokud neni technicky mozné informace podat nebo nejevili se poddni informaci jako nezbytné, musi byt uvedeny
davody.

Zkousky musi byt provedeny podle metod uzndvanych a doporucenych piislusnymi mezindrodnimi subjekty, pokud
takovd doporuceni existuji.

Subjekty provadgjici zkousky musi dodrzovat zdsady spravné laboratorni praxe.

Pii piedkldddni tplnych studii a ziskanych vysledkti musi byt uvedeno, Ze zkousky byly provedeny s litkou, kterd ma
byt uvedena na trh. Musi byt uvedeno slozeni vzorku.

Kromé toho musi byt v technickém dokumenta¢nim souboru tdaji uveden také popis pouzitych metod nebo odkaz na
standardizované nebo mezindrodné uzndvané metody, a dile ndzev subjektu nebo subjekti odpovédnych za provedeni
studi.

STUPEN 1

S ohledem na

seucasné poznatky o ldtce,

— zndmd a pldnovand pouzit,

— vysledky zkousek provedenych v rdmci zdkladniho souboru tdajt

muzZe pifslusny orgdn pozadovat nésledujici dodatecné studie, pokud mnozstvi litky uvddéné oznamovatel em na trh
dosahuje 10 tun za rok nebo dosahuje celkem 50 tun a pokud jsou u této litky splnény podminky specifikované po
kazdé zkousce.

Toxikologické studie

— Studie plodnosti (jeden druh, jedna generace, samci a samice, nejvhodnéjsi cesta podani)
Jestlize jsou nélezy v prvni generaci dvojznacné, pozaduje se studie na druhé generaci.
V této studii je rovnéz mozné ziskat diikazy o teratogenité.

Jestlize se objevi zndmky teratogenity, miize plné zhodnoceni teratogenniho potencidlu vyzadovat studii na dalsim

druhu.
— Teratologickd studie (jeden druh, nejvhodnéjsi cesta podani)
Tato studie se vyzaduje, pokud nebyla v predeslé zkousce plodnosti zkoumdna nebo zhodnocena teratogenita.

— Studie subchronické ajnebo chronické toxicity, véetné zvldstnich studii (jeden druh, samci a samice, nejvhodnéjsi
cesta podani)

Pokud vysledky subakutni studie v pifloze VII nebo jiné relevantni informace ukazuji na potiebu dalsiho zkoumdni,
muZe toto zkoumdni spocivat v podrobnéjsim zkoumdni urcitych Gcinki nebo v prodlouZeni expozice, napf. na
90 dni nebo déle (az na dva roky).
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K dcinkiim, které by mohly naznacovat potiebu takové studie, mohou patfit

a) vazné a nevratné léze,

b) velmi nizkd droven bez nepfiznivych G¢inka nebo jeji neexistence,

¢) zfejmd pifbuznost chemického slozeni zkoumané litky a jinych ldtek, jejichz nebezpecnost byla prokazéna.
— Dodatecné studie mutagenity (véetné screeningu karcinogenity)

A. Pokud jsou vysledky zkousek mutagenity negativni, je povinnd screeningova zkouska mutagenity a zkouska
karcinogenity.

Jsou-li vysledky zkousky mutagenity rovnéz negativni, nejsou dalsi zkousky mutagenity na tomto stupni
nezbytné; jsou-li zkousky pozitivni, musi byt provedeny dalsi zkousky mutagenity (viz bod B).

Jsou-li vysledky zkousky karcinogenity rovnéz negativni, nejsou dal§i zkousky karcinogenity na tomto stupni
nezbytné; jsou-li zkousky pozitivni, musi byt provedeny dalsi zkousky karcinogenity (viz bod B).

B. Jsou-li zkousky mutagenity pozitivni (jedind pozitivni zkouska znamend pozitivni vysledek), jsou na tomto stupni
nezbytné nejméné dvé ovérovaci zkousky. V takovém piipadé by mélo byt zvdzeno provedeni zkousek
mutagenity i karcinogenity. Pozitivni vysledek screeningové zkousky karcinogenity by mél na tomto stupni vést
k provedeni studie karcinogenity.

Ekotoxikologické studie

— Zkouska na fasdch: jeden druh, zkouska inhibice ristu.

— Dlouhodobd studie na druhu Daphnia magna (21denni, tato zkouska tedy musi zahrnovat také stanoveni ,urovné
bez pozorovanych t¢inka“ pro reprodukci a ,irovné bez pozorovanych dcinkd“ na letalitu).

Podminky, za kterych se zkouska provede, se stanovi postupem podle ¢lanku 21 podle metod uvedenych pro
zkousky akutni toxicity na dafniich v piiloze V &asti C.

— Zkousky na vyssich rostlinach.
— Zkousky na zizalch.

— Dlouhodobd zkouska toxicity pro ryby (napf. na halancicich (Oryzias, Jordanella) atd.; pfinejmensim 14denni; tato
studie tedy musi také zahrnovat stanoveni ,prahové hodnoty*).

Podminky, za kterych se zkouska provede, se stanovi postupem podle ¢linku 21 podle metod piijatych pro zkousky
akutni toxicity pro ryby v piiloze V &asti C.

— Zkouska akumulace s jednim druhem; jeden druh, nejlépe ryba (napi. Poecilla reticulata).

— Dlouhodobd zkouska biologického rozkladu; nebylali dostate¢nd (biologickd) rozlozitelnost prokdzdna studiemi
v piiloze VII, zvoli se jind zkouska (dynamickd) s niz§imi koncentracemi a jinym inokulem (napf. pritokovy systém).

V kazdém piipadé musi oznamovatel informovat piislusny orgdn, pokud mnozstvi litky uvddéné na trh dosahuje
100 tun za rok nebo dosahuje celkem 500 tun.

Obdrzili prislusny orgdn takové sdéleni a jsouli splnény pozadované podminky, vyzddd si v jim stanovené lhaté
provedeni vySe uvedenych zkousek, pokud by oviem nebyla v daném piipadé vhodngjsi jind védeckd studie.

STUPEN 2

Dosahujeli mnozstvi latky uvddéné oznamovatelem na trh 1000 tun za rok nebo celkem 5 000 tun, musi oznamovatel
informovat pislusny orgdn. Prislusny orgdn vypracuje program zkousek, které md oznamovatel provést s cilem umoznit
pifslusnému orgdnu zhodnotit riziko, které litka pfedstavuje pro clovéka a Zivotni prostedi.
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Program zkousek musi postihnout ndsledujici aspekty, pokud ov§em neexistuji zdvazné podlozené divody k tomu, aby
se podle néj nepostupovalo:

studie chronické toxicity,

studie karcinogenity,

studie G¢inkd na plodnost (napf. tfigeneracni studie); pouze v piipadé, Ze byl na stupni 1 zji§tén Gcinek na
plodnost,

teratologickd studie (na nehlodavcich); studie k ovéfeni teratologické studie na stupni 1 a dodatecny experiment ke
stupni 1, bylyli zji$tény acinky na embrya/plody,

studie akutni a subakutni toxicity na dalsim druhu: pouze v pfipadé, Ze jejich nezbytnost vyplyva z vysledku studif
na stupni 1; podnétem k témto studiim mohou byt také vysledky biotransformacnich studii nebo studii farmako-
kinetiky,

dalsi toxikokinetické studie.

Ekotoxicita

Dodatecné studie akumulace, rozkladu a mobility.
Ucelem této studie je zjisténi mozné akumulace v potravnim fetézci.

V dalsich studiich bioakumulace se pozornost zaméfi na rozpustnost litky ve vodé a na jeji rozdélovaci koeficient
n-oktanol/voda.

Vysledky studii akumulace na stupni 1 a fyzikdlnéchemické vlastnosti mohou byt podnétem pro rozsihlou
pratokovou zkousku.

Dlouhodobd studie toxicity na rybdch (véetné studie G¢inkd pro reprodukci).

Dodatecnd studie toxicity (akutni a subakutni) na ptécich (napf. na kiepelkdch): jeli akumulacni faktor vyssi nez 100.

Dodatecnd studie na jinych organismech (pokud se ukdze jako nezbytnd).

Studie absorpce — desorpce, jeli rozlozitelnost latky nizkd.

PRILOHA IX

A. USTANOVENI O UZAVERECH ODOLNYCH PROTI OTEVRENI DETMI: budou doplnéna

B. USTANOVENI O HMATATELNYCH VYSTRAHACH: budou doplnéna



