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I

(Akty, jejichz zverejnéni je povinné)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006
ze dne 18. prosince 2006

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

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména na ¢lanek 95 této smlouvy,
s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru',

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni?,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy?,

! Ut. vést. C 112, 30.4.2004, s. 92 a UF. vést. C 294, 25.11.2005, s. 38.

: Ut. vést. C 164, 5.7.2005, s. 78.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 17. listopadu 2005 (dosud nezvetejnéné v
Utednim véstniku), spole¢ny postoj Rady ze dne 27. &ervna 2006 (Ut. vést. C 276E,
14.11.2006, s. 1) a postoj Evropského parlamentu ze dne 13. prosince 2006 (dosud
nezveiejnény v Utednim véstniku). Rozhodnuti Rady ze dne 18. prosince 2006.
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vzhledem k témto duvodim:

(1) Toto natizeni by mélo zajistit vysokou troven ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi a volny pohyb latek samotnych a obsazenych v pfipravcich a v pfedmétech a
soucasné zvyseni konkurenceschopnosti a inovace. Toto nafizeni by rovnéz mélo podpofit

rozvoj alternativnich metod hodnoceni rizik latek.

(2) Uctinného fungovani vnitiniho trhu pro latky lze dosahnout, pouze pokud se pozadavky

kladené na latky nebudou mezi ¢lenskymi staty podstatné lisit.

3) Pti sblizovani pravnich predpist tykajicich se latek je nutné zajistit vysokou uroven
ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi s cilem dosahnout udrzitelného rozvoje. Tyto
pravni predpisy by se mély uplatiiovat nediskrimina¢nim zptisobem bez ohledu na to, zda
jsou latky obchodovany na vnitfnim nebo mezinarodnim trhu v souladu s mezinarodnimi

zavazky Spolecenstvi.

4) Podle provadéciho planu ptijatého dne 4. zaii 2002 na svétové vrcholné schiizce o
udrzitelném rozvoji v Johannesburgu se Evropska unie snazi dosdhnout do roku 2020 toho,
aby byly chemické latky vyrabény a pouzivany zplisobem, ktery minimalizuje vyznamné

nepiiznivé U€inky na lidské zdravi a Zivotni prostredi.
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%) Toto nafizeni by se mélo uplatiiovat, aniz jsou dotCeny pravni piedpisy SpoleCenstvi

tykajici se pracovniho prostiedi a zivotniho prostiedi.

(6) Toto nafizeni by mélo pfispét ke splnéni strategického ptistupu k mezindrodnimu

nakladéani s chemickymi latkami (SAICM), ptijatého dne 6. tinora 2006 v Dubaji.

(7 V z4jmu zachovani celistvosti vnitiniho trhu a zajisténi vysoké trovné ochrany lidského
zdravi, zejména zdravi pracovnikil, a zivotniho prostiedi je nezbytné zajistit, aby byla
vyroba latek ve Spolecenstvi v souladu s pravem SpoleCenstvi, a to i v piipade, Ze jsou tyto

latky vyvazeny.

(8) Zvlastni ohled by mél byt bran na mozny dopad tohoto natizeni na malé¢ a stiedni podniky

a nutnost zabranit tomu, aby byly jakkoli diskriminovany.
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9 Posouzeni fungovani ¢ty hlavnich pravnich nastroj, které se tykaji chemickych latek ve

Spolecenstvi, totiZ smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sblizovani
pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se klasifikace, baleni a ozna¢ovani nebezpecnych
latek', smérnice Rady 76/769/EHS ze dne 27. &ervence 1976 o sblizovani pravnich a
spravnich ptedpist ¢lenskych stati tykajicich se omezeni uvadéni na trh a pouzivani
nékterych nebezpetnych latek a piipravki?, smérnice Evropského parlamentu a Rady
1999/45/ES ze dne 31. kvétna 1999 o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist ¢lenskych
stati tykajicich se klasifikace, baleni a oznagovani nebezpeénych piipravki® a nafizeni
Rady (EHS) ¢. 793/93 ze dne 23. biezna 1993 o hodnoceni a kontrole rizik existujicich
latek*, odhalilo fadu problémii ve fungovani pravnich piedpisti Spoledenstvi o chemickych
latkach, které vedou k rozdilnostem mezi pravnimi a spravnimi piedpisy v ¢lenskych
statech pfimo ovliviiujicim fungovani vnitiniho trhu v této oblasti, a nutnost ud¢lat vice pro

ochranu lidského zdravi a zivotniho prostiedi v souladu se zasadou piredbézné opatrnosti.

Ut. vést. L 196, 16.8.1967, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise
2004/73/ES (UF. vést. L 152, 30.4.2004, s. 1).

Ut. vést. L 262, 27.9.1976, s. 201. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2005/90/ES (Ut. vést. L 33, 4.2.2006, s. 28).

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

Ut. vést. L 84, 5.4.1993, s. 1. Nafizeni ve znéni naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1882/2003 (UF. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(10) Latky pod celnim dohledem doc¢asné¢ uskladnéné nebo nachazejici se ve svobodnych
pasmech nebo ve svobodnych skladech pro ucely zpétného vyvozu nebo v tranzitu nejsou
pouzivany ve smyslu tohoto nafizeni, a mély by proto byt vynaty z oblasti jeho piisobnosti.
Z oblasti piisobnosti tohoto nafizeni by méla byt vynata také zelezni¢ni, silnicni,
vnitrozemska vodni, ndmotni a letecka pfeprava nebezpecnych latek a nebezpecnych

ptipravkil, nebot’ se na ni jiz vztahuji zvlastni pravni predpisy.

(11) Aby byla zajisténa funkénost a zachovany pobidky pro recyklaci a vyuzivani odpadi,
nemély by odpady byt povazovany za latky, ptipravky nebo predméty ve smyslu tohoto

narizeni.

(12) Dilezitym cilem nového systému, ktery ma byt timto nafizenim zfizen, je podpofit
a v urCitych ptipadech zajistit, Ze latky vzbuzujici velké obavy budou postupné nahrazeny
mén¢ nebezpecnymi latkami nebo technologiemi, jsou-li k dispozici vhodné a z
ekonomického a technického hlediska uskutecnitelné alternativy. Timto nafizenim neni
dotceno uplatiiovani smérnic o ochran¢ pracovnikii a zivotniho prostiedi, zejména
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/37/ES ze dne 29. dubna 2004 o ochrané
zamé&stnancl pred riziky spojenymi s expozici karcinogenlim nebo mutagentim pii praci
(Sestd samostatnd smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 sm&rnice Rady 89/391/EHS)" a
smérnice Rady 98/24/ES ze dne 7. dubna 1998 o bezpecnosti a ochran¢ zdravi
zaméstnancl pred riziky spojenymi s chemickymi €initeli pouzivanymi pfi préaci (Ctrnacta
samostatna smérnice ve smyslu &l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS)?, podle nich se od
zaméstnavatelll pozaduje, aby vyloucili nebezpecné latky, je-li to z technického hlediska

mozné, nebo aby nebezpecné latky nahrazovali latkami mén€ nebezpecnymi.

1 UK. vést. L 158, 30.4.2004, s. 50.
2 Ut vést. L 131, 5.5.1998, s. 11.
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(13) Toto nafizeni by se mé¢lo uplatiiovat, aniz jsou dotCeny zadkazy a omezeni stanovené

(14)

smérnici Rady 76/768/EHS ze dne 27. ¢ervence 1976 o sbliZovani pravnich predpisi
&lenskych stati tykajicich se kosmetickych vyrobkd', v rozsahu, v jakém jsou latky
pouzivany a uvadény na trh jako kosmetické ptisady a spadaji do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni. Postupné vyluCovani zkouSek na obratlovcich za ucelem ochrany lidského zdravi
podle smérnice 76/768/EHS by mé&lo probihat s ohledem na pouziti téchto latek

v kosmetickych ptipravcich.

Diky tomuto nafizeni budou ziskavany informace o latkach a jejich pouziti. Dostupné
informace, v€etné informaci ziskanych diky tomuto natizeni, by mély byt pouzivany
dotéenymi ucastniky pfi uplatiiovani a provadéni ptisluSnych pravnich predpist
Spolecenstvi, naptiklad ptedpist tykajicich se vyrobkd, i dobrovolnych néstroji
Spolecenstvi, jako je systém pouzivani ekoznacek. Komise by méla pfi revizi a vyvoji
prislusnych pravnich ptedpist a dobrovolnych nastroji Spolecenstvi posoudit, jak by se
mely pouzivat informace ziskané diky tomuto natizeni, a prozkoumat moznosti vytvoteni

evropské znacky kvality.

Ut. vést. L 262,27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise
2005/80/ES (Ut. vést L 303, 22.11.2005, s. 32).
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(15)

(16)

(17)

(18)

Je nutné zajistit ucinné fizeni technickych, védeckych a spravnich hledisek tohoto natizeni
na urovni Spolecenstvi. Mé&l by proto byt zfizen ustfedni subjekt plnici tuto tlohu. Studie
proveditelnosti tykajici se poZzadavki na zdroje pro Ustfedni subjekt dospéla k zavéru, ze
nezavisly centralni subjekt nabizi ve srovnani s jinymi moznostmi fadu dlouhodobych
vyhod. Proto by méla byt ztizena Evropska agentura pro chemické latky (dale jen

»agentura®).

Toto natizeni ukladéa zvlastni povinnosti vyrobctiim, dovozciim a naslednym uzivatelim
latek samotnych a obsazenych v ptipravcich a predmétech. Toto nafizeni je zaloZeno na
zéasade, ze primysl by mél vyrabét, dodavat nebo pouzivat latky nebo je uvadét na trh

s takovou odpovédnosti a péci, jakou jen 1ze vyzadovat v zdjmu zajisténi toho, ze za
rozumné predvidatelnych podminek nebude ani lidské zdravi ani zZivotni prostredi

nepiiznivé ovlivnéno.

Vsechny dostupné a relevantni informace o latkach samotnych a obsazenych v ptipravcich
a predmétech by mély byt sbirany na pomoc pfti zjiStovani nebezpecnych vlastnosti a
doporuceni tykajici se fizeni rizik by méla byt systematicky ptfedavana prostfednictvim
dodavatelskych fetézci, jak je rozumné potieba, s cilem zabranit neptiznivym G¢inklim na
lidské zdravi a Zivotni prostfedi. V ramci dodavatelského fetézce by mélo byt ve vhodnych
piipadech navic podporovano poskytovani technického poradenstvi na podporu fizeni

rizik.

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

podniky.
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(19)

(20)

ey

Ustanoveni tykajici se registrace by proto mély od vyrobcii a dovozcii vyzadovat, aby
vytvareli udaje o latkach, které vyrabéji nebo dovazeji, aby tyto tidaje pouzivali k
posouzeni rizik souvisejicich s témito latkami a aby ptipravovali a doporucovali vhodna
opatieni pro fizeni rizik. S cilem zajistit plnéni téchto povinnosti a z divodu prithlednosti
by mélo byt k registraci tieba, aby piedlozili agentufe dokumentaci, kterd obsahuje veskeré

tyto informace. Registrovanym latkdm by m¢l byt umoznén pohyb na vnitinim trhu.

Ustanoveni o hodnoceni by méla stanovit ndsledna opatieni po registraci, a to umoznénim
ovéeiovat, zda jsou registracni udaje v souladu s pozadavky tohoto nafizeni, a pfipadné
umoznénim ziskavat dalsi informace o vlastnostech latek. Pokud je agentura ve spolupraci
s Clenskymi staty toho ndzoru, Ze existuji divody domnivat se, ze latka predstavuje
nebezpeci pro lidské zdravi nebo Zivotni prostedi, méla by po zaclenéni latky do
pribézného akéniho planu Spolecenstvi pro vyhodnocovani latek zajistit jeji vyhodnoceni,

pricemz by se méla spoléhat na ptislusné organy clenskych stati.

Ackoli by informace o latkach ziskané prostiednictvim vyhodnoceni mély byt v prvni fade
pouzity vyrobci a dovozci k fizeni rizik souvisejicich s témito latkami, mohou byt rovnéz
pouzity pro zahajeni povolovacich nebo omezovacich postupti podle tohoto natfizeni nebo
podle postupii pro fizeni rizik stanovenych jinymi pravnimi ptedpisy Spolecenstvi. Proto
by se mélo zajistit, aby tyto informace byly dostupné piislusnym organtim a mohly jimi byt

pouzity pro ucely téchto postupd.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/9

(22)

(23)

(24)

Ustanoveni o povolovani by méla zajistit fadné fungovani vnitiniho trhu a zaroven zajistit,
aby rizika plynouci z latek vzbuzujicich velmi velké obavy byla nalezit¢ kontrolovéana.
Komise by méla ud€lit povoleni pro uvedeni na trh a pouzivéani pouze tehdy, pokud jsou
rizika plynouci z pouzivani téchto latek nalezité kontrolovéna, je-li to mozné, nebo pokud
muze byt pouzivani odiivodnéno socioekonomickymi ditvody a pokud nejsou k dispozici

vhodné a z ekonomického a technického hlediska uskute¢nitelné alternativy.

Ustanoveni o omezovani by méla umoziovat, aby vyroba, uvadéni na trh a pouzivani latek
predstavujicich rizika, kterymi je tieba se zabyvat, podléhaly Gplnému nebo ¢astecnému

zékazu nebo jinym omezenim na zdklad¢ posouzeni téchto rizik.

Komise pii pfipravé tohoto natfizeni zahajila projekty provadéni registrace, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek za Gi€asti ptislusnych odborniki partnerd.
Nekteré z téchto projektit maji ptipravit navrh pokynt a nastroji, které by mély Komisi,
agenture, ¢lenskym statiim, vyrobctim, dovozctim a naslednym uzivatelim latek konkrétné
pomoci pii plnéni jejich povinnosti podle tohoto natizeni. Tato prace by mela Komisi a
agentufe umoznit v€as zptistupnit ptislusné technické pokyny, pokud jde o lhity zavedené

timto nafrizenim.
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(25) Odpovédnost za posuzovani rizik a nebezpeci latek by mély nést v prvé fadé fyzické nebo

(26)

27)

pravnické osoby, které latky vyrabéji nebo dovazeji, avSak pouze v mnozstvi presahujicim
urcity objem, coz jim umozni nést s tim spojené zatizeni. Fyzické nebo pravnické osoby,
které zachazeji s chemickymi latkami, by mély pfijmout nezbytna opatieni k fizeni rizik na
zéklad€ posouzeni rizik latek a mély by ptislusna doporuceni predat ve sméru
dodavatelského fetézce. Soucasti toho by mélo byt naleZitym a prithlednym zptsobem
popisovat, zaznamenavat a oznamovat rizika plynouci z vyroby, pouziti a odstranovani

kazdé latky.

V z4jmu u¢inného provadéni posouzeni chemické bezpecnosti latek by vyrobci a dovozci
latek méli ziskat informace o téchto latkéach, v ptipadé potieby prostfednictvim novych

zkousek.

Pro tcely prosazovani a hodnoceni a z dlivodt prithlednosti by mély byt informace o
téchto latkach i souvisejici informace, véetné opatieni k fizeni rizik, zpravidla predkladany

organiim.
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(28)

(29)

Védecky vyzkum a vyvoj obvykle probihd ve mnozstvich mensich nez 1 tuna za rok. Neni
proto nutné tento vyzkum a vyvoj vyjmout, nebot’ latky v takovém mnozstvi nemusi byt
registrovany vibec. Pro podporu inovaci by vSak mél byt od registracni povinnosti na
urcitou dobu osvobozen vyzkum a vyvoj zaméteny na vyrobky a postupy, pokud latka jesté
nema byt uvedena na trh pro neurcity pocet zakaznik, jelikoz jeji pouziti v ptipravcich
nebo piredmétech jesté vyzaduje dalsi vyzkum a vyvoj provadény potencidlnim Zadatelem
o registraci samotnym nebo ve spolupréci s omezenym poctem zndmych zakaznikl. Kromé
toho je vhodné udélit podobné osvobozeni i pro nasledné uzivatele pouzivajici latku pro
ucely vyzkumu a vyvoje zaméieného na vyrobky a postupy za piedpokladu, ze rizika pro
lidské zdravi a Zivotni prostfedi jsou nalezité kontrolovana v souladu s pozadavky pravnich

ptredpisi na ochranu pracovnikt a Zivotniho prostredi.

Jelikoz by vyrobci a dovozci predméth za své predméety meli nést odpovédnost, je vhodné
zavést pozadavek registrace u latek, jejichz uvoliiovani z predmétu se predpoklada a které
pro toto pouziti nebyly registrovany. Latky vzbuzujici velmi velké obavy, které jsou

v pfedmétech obsazeny v mnozstvi ptevysujicim prahovou hodnotu mnozstvi a
koncentrace, by mély byt oznameny agentufe v ptipad¢, Ze neni mozné vyloucit expozici
latce a ze latka pro toto pouziti nebyla nikym registrovana. Agentura by méla byt rovnéz
opravnéna vyzadovat podani zadosti o registraci, pokud ma diavody domnivat se, ze
uvolnovani latky z predmétu mize predstavovat nebezpeci pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, a pokud je latka v téchto pfedmétech pritomna v mnozstvich ptesahujicich 1 tunu
na vyrobce nebo dovozce za rok. Agentura by méla zvazit, zda je nutné navrhnout
omezeni, pokud se domniva, ze pouzivani téchto latek v predmétech piedstavuje pro lidské

zdravi nebo zivotni prostiedi riziko, které neni nalezit¢ kontrolovano.
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(30) Pozadavky na posuzovani chemické bezpecnosti provadéné vyrobci a dovozci je nutné

€2y

(32)

podrobné vymezit v technické ptiloze, aby mohli vyrobci a dovozci plnit své povinnosti. V
zajmu dosazeni spravedlivého sdileni bfemene se svymi zdkazniky by méli vyrobci a
dovozci do svého posouzeni chemické bezpecnosti zahrnout kromé vlastniho pouziti a
pouziti, pro kterd uvad¢ji latky na trh, rovnéz vSechna pouziti, jejichz zahrnuti si vyzadaji

zakaznici.

Komise by méla v uzké spolupraci s primyslem, ¢lenskymi staty a dal§imi ptisluSnymi
partnery vypracovat pokyny pro splnéni pozadavki tohoto natizeni tykajicich se ptipravki
(zvlasté s ohledem na bezpecnostni listy obsahujici scénaie expozice) vEetné posouzeni
latek obsazenych ve zvlasStnich ptipravcich — naptiklad kovll obsazenych ve slitinach.
Komise by pfi tom méla plné zohlednit praci vykonanou v rdmeci projekt provadéni
registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek a méla by zahrnout
nezbytné pokyny souvisejici s témito otdzkami do celkového souboru pokynt pro
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek. Tyto pokyny by mély

byt k dispozici pfed tim, nez bude toto natizeni pouzitelné.

Posouzeni chemické bezpecnosti by nemélo byt nutné provadét u latek obsazenych

v pripravcich ve velmi nizkych koncentracich, jez se nepovazuji za divod k obavam. Latky
obsazen¢ v ptipravcich v takovychto nizkych koncentracich by se mély rovnéz osvobodit
od pozadavku na povolovani. Tato ustanoveni by se méla rovnéz pouzit na ptipravky, které
jsou pevnymi smésmi latek, dokud jim neni dan urc€ity tvar, ktery z pfipravku ucini

pfedmét.
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(33)

(34)

(35)

(36)

Meélo by byt stanoveno spolecné predkladani a sdileni informaci o latkach, aby se zvysila
ucinnost registracniho systému, snizily ndklady a omezilo provadéni zkousek na
obratlovcich. Jeden ze skupiny zadatelli o registraci by mél pfedlozit informace jménem
ostatnich podle pravidel, ktera zajisti, ze budou piedlozeny vSechny pozadované
informace, pfi¢emz bude mozné sdilet nakladové zatizeni. Zadateli o registraci by mélo byt

umoznéno predlozit informace agentufe piimo v urcitych zvlastnich ptipadech.

Pozadavky na ziskavani informaci o latkach by mély byt odstupiiovany podle objemu
vyroby nebo dovozu latky, nebot’ tyto objemy naznacuji moznost expozice ¢lovéka a
zivotniho prosttedi latkdm, a mély by byt podrobné popsany. Nové toxikologické a
ekotoxikologické informace by mély byt vyzadovany pouze u prioritnich latek v mnozstvi
mezi | a 10 tunami, aby se tak snizil mozny dopad na latky v malém objemu. U ostatnich
latek v tomto mnozstevnim rozmezi by mély existovat pobidky, aby se podpotilo

predkladani téchto informaci vyrobci nebo dovozci.

Clenské staty, agentura a viechny z(i¢astnéné osoby by mély plné zohlednit vysledky
projektl provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek,

zejména pokud jde o registraci latek vyskytujicich se v ptirod¢.

Je nezbytné zvazit pouziti €l. 2 odst. 7 pism. a) a b) a pfilohy XI na latky ziskané

mineralogickymi postupy a ptezkum piiloh IV a V by m¢l toto pIn€ zohlednit.
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Provadéji-li se zkouSky, mély by byt v souladu s pfisluSnymi pozadavky na ochranu
laboratornich zvifat stanovenymi ve smérnici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listopadu 1986
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisii ¢lenskych stath tykajicich se ochrany zvifat
pouzivanych pro pokusné a jiné védecké ucely' a v pripadé ekotoxikologickych

a toxikologickych zkousek v souladu se spravnou laboratorni praxi stanovenou ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tnora 2004 o harmonizaci pravnich
a spravnich predpisi tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovétovani

jejich pouzivani pii zkouskach chemickych latek?.

Meélo by byt rovnéz umoznéno ziskadvani informaci alternativnimi prostiedky
rovnocennymi ptedepsanym zkouSkam a zkuSebnim metodédm, naptiklad pochazeji-1i
informace z platnych kvalitativnich nebo kvantitativnich modelt vztahi mezi strukturou a
aktivitou nebo ze strukturné piibuznych latek. Za timto i¢elem by méla agentura ve
spolupraci s Clenskymi staty a zacastnénymi stranami vypracovat nalezité pokyny. M¢lo by
byt rovnéz mozné nepredkladat urcité informace, 1ze-1i podat nalezité odtivodnéni. Na
zékladé zkuSenosti ziskanych z projekt provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek by méla byt vypracovana kritéria urcujici, co takové

odtivodnéni predstavuje.

Kromé dokumentii s pokyny pro uplatiiovani tohoto natizeni, poskytovanych agenturou, by
Clenské staty mély zridit Gstiedni kontaktni mista, aby tak spolecnostem a zejména malym

a stfednim podnikiim pomohly plnit pozadavky tohoto nafizeni.

Ut. vést. L 358, 18.12.1986, s. 1. Smérnice ve znéni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2003/65/ES (UF. vest. L 230, 16.9.2003, s. 32).
Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.
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Komise, ¢lenské staty, priimysl a dalsi partnefi by meli nadéle piispivat k podpote
alternativnich zkuSebnich metod na mezinarodni i vnitrostatni urovni, a to véetn€ metod
vyuzivajicich vypocetni techniku, metod in vitro, ptipadné¢ metod zalozenych na
toxikogenetice a dalSich ptislusnych metod. Strategie SpoleCenstvi na podporu
alternativnich zkuSebnich metod je prioritou a Komise by méla zajistit, ze prioritnim
tématem zlstane i v rdmci jejich budoucich vyzkumnych rdmcovych programi a iniciativ,
jako je akéni plan Spole€enstvi na ochranu zvifat a zajiSténi jejich dobrych Zivotnich
podminek 2006-2010. Je tfeba usilovat o zapojeni partnerti a iniciativ zahrnujicich

vSechny zucastnéné osoby.

Z diivodi uskutecnitelnosti a vzhledem k jejich zvlastni povaze je nutné pro meziprodukty
stanovit zvlastni registratni pozadavky. Polymery by mély byt osvobozeny od registrace

a hodnoceni, dokud nebude mozné ty, které je nutné registrovat kvuli jejich rizikim pro
lidské zdravi nebo zivotni prostiedi, vybrat pouzitelnym a nakladové efektivnim zplisobem

zalozenym na nalezitych technickych a platnych védeckych kritériich.

Aby se ptedeslo pietizeni organi a fyzickych nebo pravnickych osob praci v disledku
registrace zavedenych latek jiz uvedenych na vnitini trh, méla by byt registrace rozlozena
na pfimétené obdobi bez zavadéni zbyteéné prodlevy. Proto by mély byt stanoveny lhiity

pro registraci téchto latek.

Udaje pro latky jiz ozndmené podle smérnice 67/548/EHS by mély byt zaiazeny do

systému a aktualizovany, jakmile bude dosazeno nésledujici mnozstevni prahové hodnoty.
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registraci podavat agentufe. Aby byl zajistén soudrzny ptistup a ucinné vyuzivani zdroji,
méla by agentura provadét kontrolu uplnosti vSech zadosti o registraci a pievzit

odpovédnost za ptipadné kone¢né zamitnuti zadosti o registraci.

Evropsky seznam existujicich obchodovanych chemickych latek (EINECS) zahrnul urcité
komplexni latky do jedné poloZky. Latky UVCB (latky s nezndamym nebo proménlivym
slozenim, komplexni reakéni produkty nebo biologické materidly) mohou byt registrovany
podle tohoto natizeni jako jedna latka navzdory svému proménlivému slozeni, pokud se

jejich nebezpecné vlastnosti vyznamné nelisi a pokud opraviiuji ke stejné klasifikaci.

K zajisténi aktualizace informaci, které byly prostfednictvim registrace shromazdény, by
meéla byt pro Zadatele o registraci zavedena povinnost informovat agenturu o urcitych

zménach informaci.
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V souladu se smérnici 86/609/EHS je nutno nahrazovat, omezovat nebo zdokonalovat
zkousky na obratlovcich. Provadéni tohoto nafizeni by se mélo, kdykoli je to mozné,
zakladat na pouzivani alternativnich zkuSebnich metod vhodnych pro posouzeni
zdravotnich rizik a rizik pro Zivotni prostfedi, kterd chemické latky predstavuji. Pouzivani
zvitat by se melo vyhnout pomoci alternativnich metod nalezité potvrzenych Komisi nebo
mezindrodnimi organy pro validaci nebo uznanych Komisi nebo agenturou, aby byly
zohlednény pozadavky na informace podle tohoto nafizeni. Za timto u¢elem Komise po
konzultaci s ptislusnymi partnery piipadné piedlozi co nejdiive navrh na zménu budouciho
nafizeni Komise o zkuSebnich metodach nebo tohoto nafizeni s cilem nahradit, omezit
nebo zdokonalit zkouSky provadéné na zvitatech. Komise a agentura by mély zajistit, aby
omezeni zkouSek provadénych na zvitatech bylo zdsadnim hlediskem pfi vyvoji a

udrzovani pokynt pro uc€astniky a v postupech agentury samotné.

Timto nafizenim by nemélo byt dot¢eno bezvyhradné a tiplné uplatiiovani pravidel

Spolecenstvi pro hospodaiskou soutéz.

Aby se ptedeslo zdvojeni prace, a zejména aby byly omezeny zkousky provadéné na
obratlovcich, méla by ustanoveni tykajici se piipravy a podavani zadosti o registraci a
aktualizaci vyzadovat sdileni informaci, pokud o to kterykoli Zadatel o registraci pozada.

Pokud se informace tykaji obratlovcii, mél by byt Zadatel o registraci povinen o n¢ pozadat.
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latky ptedstavuji pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi, byly co nejrychleji rozsiteny k
fyzickym nebo pravnickym osobdm, které tyto latky pouzivaji, s cilem snizit veskera rizika
spojena s jejich pouzivanim. Informace by mély byt sdileny, pokud o to kterykoli ze
zadatelli o registraci pozada, zejména v ptipad¢ informaci tykajicich se zkousek
provadénych na obratlovcich, a to za podminek zajist'ujicich spravedlivou nahradu pro

spolecnost, kterd zkousky provedla.

Aby byla posilena konkurenceschopnost prumyslu Spolecenstvi a aby bylo zajisténo, ze je
toto nafizeni uplatiovano co nejucinnéji, je vhodné stanovit pravidla pro sdileni udajt

mezi zadateli o registraci na zaklad¢ spravedlivé nahrady.

S cilem respektovat opravnéna vlastnicka prava osob, které ziskavaji udaje ze zkousek, by
mél mit vlastnik téchto udajii moznost po dobu deseti let poZzadovat nahradu od Zadatelt

o registraci, ktefi maji z téchto udaji prospéch.

Aby mohl potencialni Zadatel o registraci zavedené latky pokracovat v registracnim
postupu, a to i tehdy, nemiize-1i dosdhnout dohody s pfedchozim Zzadatelem o registraci,
méla by agentura na vyzadani umoznit vyuziti vS§ech souhrnti nebo podrobnych souhrni
studie zkousek, které jiz byly piedloZzeny. Zadatel o registraci, ktery tyto idaje obdrzi, by
m¢l byt povinen uhradit vlastnikovi téchto idaji ptispévek na naklady. V ptipadé
nezavedenych latek mize agentura pozadovat, aby potenciondlni Zadatel o registraci
prokézal, Ze provedl vlastnikovi idaji tthradu, nez potencionalnimu Zadateli o registraci

vyda povoleni k uzivani idaji v jeho registraci.
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Aby se ptedeslo zdvojeni prace, a zejména dvojimu provadéni zkousek, méli by se zadatelé
o registraci zavedenych latek co nejdiive predbézné registrovat v databazi spravované
agenturou. M¢l by byt zaveden systém stanovici ziizeni for pro vyménu informaci o
latkach za ucelem pomoci vymén¢ informaci o latkéach, které jiz byly registrovany. Do
tohoto féra by méli byt zapojeni vSichni ptislusni Gi€astnici podavajici agentuie informace
o téze zavedené latce. Mezi nimi by méli byt jak potencialni zadatelé o registraci, kteti
musi poskytnout a kterym musi byt poskytnuty jakékoli informace souvisejici s registraci
jejich latek, tak dalsi ui¢astnici, kteti mohou obdrzet finan¢ni odménu za studie, které
vlastni, ale nejsou opravnéni pozadovat informace. K zajisténi fadného fungovani tohoto
systému by Zadatelé o registraci méli splnit urCité povinnosti. Pokud ¢len uvedeného fora
nesplni své povinnosti, méla by mu byt ulozena vhodné sankce, ostatnim ¢lentim by vSak
mélo byt umoznéno pokracovat v piipravé vlastni Zadosti o registraci. V ptipadech, kdy
latka nebyla predbézné registrovana, je tfeba prijmout opatieni s cilem pomoci naslednym

uzivatelim nalézt alternativni zdroje.

Vyrobcei a dovozei latky samotné nebo obsazené v ptipravku nebo v pfedmétu by méli byt
podnécovani ke komunikaci s naslednymi uzivateli latky, pokud jde o jejich tmysl latku
registrovat. Tyto informace by mély byt poskytovany naslednému uzivateli v dostatecném
piedstihu pied uplynutim ptislusné lhtity pro registraci, pokud vyrobce nebo dovozce nema

v umyslu latku registrovat, s cilem umoznit naslednému uzivateli hledat alternativni zdroje.



L 396/20 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006
(56) Soucasti odpoveédnosti vyrobcti nebo dovozcti za fizeni rizik latek je oznamovani informaci

(57)

(58)

o téchto latkach ostatnim profesiondlnim ucastniktim, naptiklad naslednym uzivatelim
nebo distributorim. Kromé toho by méli vyrobci nebo dovozcei vyrobka poskytovat udaje o
bezpeném uzivani vyrobkl uzivatelim v primyslu a profesionalnim uzivatelim i
zékaznikiim na jejich zadost. Tato diilezitd odpovédnost by se méla rovnéz vztahovat na
cely dodavatelsky fetézec, aby vSichni ucastnici mohli plnit své povinnosti v souvislosti s

fizenim rizik plynoucich z pouzivani latek.

Jelikoz stavajici bezpec¢nostni list se jiz pouziva jako komunikaéni nastroj v dodavatelském
fetézci latek a pripravki, je vhodné jej dale rozpracovat a vytvoftit z ného nedilnou soucést

systému zfizeného timto natfizenim.

Pro zajisténi fetézce odpovédnosti by méli nasledni uzivatelé odpovidat za posouzeni rizik
vyplyvajicich z jejich vlastniho pouZzivani latek, neni-li toto pouzivani uvedeno

v bezpe¢nostnim listu poskytnutém dodavatelem, ledaze dotceny nasledny uzivatel piijme
piisnéjsi ochranna opatteni, nez jsou opatteni doporucena jeho dodavatelem, nebo pokud
jeho dodavatel nemusel tato rizika posuzovat nebo o nich poskytnout informace. Z téhoz
diivodu by nésledni uzivatelé¢ méli fidit rizika plynouci z jejich pouzivani latek. Kromé
toho je vhodné, aby kazdy vyrobce nebo dovozce predmétu obsahujiciho latku vzbuzujici
velmi velké obavy poskytl dostatecné informace umoziujici bezpe¢né pouzivani takového

predmétu.
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Pozadavky na provadéni posouzeni chemické bezpecnosti naslednymi uzivateli by mély
byt rovnéz stanoveny podrobné, aby uzivatelé mohli splnit své povinnosti. Tyto pozadavky
by se mély vztahovat pouze na celkové mnozstvi latky nebo piipravku vétsi nez 1 tuna. V
kazdém ptipad¢ by vSak nasledni uzivatelé méli zvazit pouziti a urcit a pouzit vhodna
opatfeni pro fizeni rizik. Nasledni uzivatelé by agentufe méli hlésit urcité zakladni

informace o pouZiti.

Pro tcely prosazovani a hodnoceni by se od naslednych uzivatelll latek mélo pozadovat,
aby agentufe hlasili urcité zdkladni informace, pouzivaji-li latky za jinych podminek, nez
jsou podminky scénaie expozice, ktery je popsan v bezpecnostnim listu predaném

puvodnim vyrobcem nebo dovozcem, a aby tyto ohlaSené informace aktualizovali.

Z dtvodu uskutecnitelnosti a umérnosti je vhodné osvobodit od této ohlaSovaci povinnosti

nasledné uzivatele pouzivajici mala mnozstvi latky.

M¢la by byt zjednodusena komunikace v obou smérech dodavatelského fetézce. Komise
by méla vypracovat systém kategorizujici strucné obecné popisy pouziti zohlednujici
vysledky projektd provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych

latek.

Je rovnéz nutné zajistit, aby ziskavani udaji bylo pfizptisobeno skute¢nym informa¢nim
potiebam. Za tim ucelem by v ramci hodnoceni méla agentura rozhodnout o programech
zkousek, které vyrobci a dovozci navrhuji. Agentura by ve spolupraci s ¢lenskymi staty
méla dat prioritu urcitym latkam, napiiklad tém, které mohou vzbuzovat velmi velké

obavy.
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45 dni, béhem nizZ mohou poskytnout védecky validované informace a studie, které se
zabyvaji ptisluSnou latkou a rizikem, jemuz je vénovan navrh zkousek. Tyto védecky
validované informace a studie, které agentura obdrzi, by mély byt zohlednény pii

rozhodovani o navrzich zkousek.

Kromé toho je nezbytné zajistit divéru v obecnou kvalitu registracnich Gdaji a zajistit, aby
Sirokd vetejnost 1 partnefi v chemickém priimyslu divétovali tomu, Ze fyzické nebo
pravnické osoby plni povinnosti, kterém jim byly uloZeny. Je proto vhodné stanovit
povinnost vést zdznamy o tom, ktera informace byla piezkoumana hodnotitelem s
nalezitymi zkuSenostmi, a déle stanovit podil Zadosti o registraci, u nichz ma agentura

provést kontrolu souladu.

Agentura by méla byt rovnéZ opravnéna pozadovat od vyrobct, dovozcli nebo naslednych
uzivatela dalsi informace o latkach, u nichz na zakladé provedenych hodnoceni existuje
podezieni, Ze mohou pfedstavovat riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prosttedi, ato iz
divodu svého vyskytu na vnitinim trhu ve velkém objemu. Na zakladé kritérii pro
stanoveni priority latek, vypracovanych agenturou ve spolupraci s ¢lenskymi staty, by mél
byt stanoven prubézny akéni plan Spolecenstvi pro hodnoceni latek, ktery by vychazel z
toho, ze pfislusné organy clenskych statii vyhodnoti latky v ném obsazené. Vyplyva-li z
pouziti meziproduktli izolovanych na mist¢ riziko odpovidajici obavam plynoucim z
pouzivani latek podléhajicich registraci, mély by byt pfislusné organy ¢lenskych stath také

opravnény vyzadat si v odiivodnénych ptipadech dalsi informace.
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Kolektivni shoda v rdmci Vyboru ¢lenskych stath agentury o navrzich jeho rozhodnuti by
m¢éla stanovit zéklad uc¢inného systému, ktery respektuje zasadu subsidiarity pti soucasném
zachovani vnitiniho trhu. Pokud jeden nebo vice ¢lenskych statti nebo agentura nesouhlasi
s navrhem rozhodnuti, mélo by byt pfijato centralizovanym postupem. Nepodafi-li se
Vyboru ¢lenskych statii dosahnout jednomysiné dohody, méla by rozhodnuti piijmout

Komise postupem projednavani ve vyboru.

Vyhodnoceni miize vést k zavéru, Ze je nutné piijmout opatieni podle omezovacich nebo
povolovacich postupt nebo ze by se opatieni k fizeni rizik mélo zvazit v ramci jinych
prislusnych pravnich ptredpisti. Proto by se informace o pribéhu hodnoticiho fizeni mély

zvetejiiovat.

K zajisténi dostatecné vysoké urovné ochrany lidského zdravi, véetné zohlednéni
ptislusnych skupin obyvatelstva a piipadné¢ urcitych zranitelnych podskupin obyvatelstva,
a zivotniho prostedi by méla byt latkdm vzbuzujicim velmi velké obavy v souladu se
zéasadou predbézné opatrnosti vénovana velka pozornost. Povoleni by mélo byt udéleno v
ptipade, ze fyzické nebo pravnické osoby Zadajici o povoleni organu udé€lujicimu povoleni
prokazi, ze rizika pro lidské zdravi a zivotni prostiedi vyplyvajici z pouziti latky jsou
nalezit¢ kontrolovana. Pouziti mohou byt téZ povolena, pokud lze prokazat, ze
socioekonomické ptinosy plynouci z pouzivani latky ptevazuji nad riziky spojenymi s
jejim pouzivanim a Ze neexistuji zddné vhodné alternativni latky nebo technologie, které
jsou z ekonomického a technického hlediska uskute¢nitelné. S ohledem na fadné fungovani

vnitiniho trhu je vhodné, aby orgdnem udé€lujicim povoleni byla Komise.
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velmi velké obavy by se mélo pfedchdzet uplatiiovanim opatfeni k fizeni rizik s cilem
zajistit, Ze jsou veskera rizika plnouci z pouziti latky nalezité kontrolovéna, a s vyhledem
na postupné nahrazeni téchto latek vhodnymi bezpecn€jsimi latkami. Opatieni k fizeni
rizik by méla byt uplatiiovana, aby se zajistilo, ze pfi vyrob¢, uvadéni na trh a pouzivani
téchto latek je expozice témto latkdm, véetn€ vypousténi, emisi a ztrat v prib&hu celé
zivotnosti, pod mezni hodnotou, po jejimz pfesazeni mize dojit k nepfiznivym ucinkiim. V
pripad¢ jakékoli latky, pro niz bylo udéleno povoleni, i v ptipadé jakékoli jiné latky, u niz
nelze stanovit bezpe¢nou troven expozice, by vzdy méla byt pfijata opatfeni, pokud je to
technicky a prakticky mozné, ke sniZzeni expozice a emisi, aby se minimalizovala
pravdépodobnost nepiiznivych G€inkt. Opatieni k zajisténi odpovidajicich kontrol by méla
byt urcena v kazdé zpravé o chemické bezpecnosti. Tato opatieni by se méla uplatiiovat a

ptipadné doporucit dalsim ucastniklim v celém zasobovacim fetézci.

Lze vypracovat metodiky pro stanoveni prahovych hodnot pro karcinogenni a mutagenni
latky pfi zohlednéni vysledkl projekt provadéni registrace, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latek. Na zaklad¢€ téchto metodik 1ze zménit pisluSnou ptilohu,
aby bylo umoznéno piipadné pouzivat prahové hodnoty a zaroven zajistit vysokou uroven

ochrany lidského zdravi a zivotniho prosttedi.
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(72)

(73)

(74)

(75)

Aby byl podpoien cil ptipadného nahrazovani latek vzbuzujicich velmi velké obavy
vhodnymi alternativnimi latkami nebo technologiemi, méli by vSichni zadatelé o povoleni
predlozit analyzu alternativ zohlednujici jejich rizika a technickou a ekonomickou
uskutecnitelnost ndhrady, véetné tdaji o tom, ze zadatel provadi nebo pfipravuje vyzkum
¢1 rozvoj. Povoleni by dale méla podléhat Casové omezenému piezkumu, jehoz periodicita
by byla stanovena v jednotlivych pfipadech, a méla by obvykle podléhat podminkam,

véetné sledovani.

Nahrada latky samotné nebo obsazené v pfipravku nebo v predmétu by méla byt
vyzadovana, zpusobuje-li jeji vyroba, pouzivani nebo uvedeni na trh nepfijatelné riziko pro

lidské zdravi nebo zivotni prostiedi, pfi¢emz se zohledni dostupnost vhodnych

N 24

wevr

latkami nebo technologiemi by méli zvazovat vSichni zZadatelé o povoleni uziti takovych
latek samotnych nebo v pfipravku nebo v piedmétu nebo pro zaclefiovani latek do
pfedmétl, a to pomoci analyzy alternativ, rizika spojeného s uzivanim alternativy a

technické a ekonomické uskuteénitelnosti nahrady.

Moznost zavést omezeni pro vyrobu, uvedeni na trh a pouziti nebezpecnych latek,
ptipravkl a predméti se vztahuje na vSechny latky, které spadaji do oblasti plisobnosti
tohoto nafizeni, s drobnymi vyjimkami. Nadale by méla byt zavedena omezeni uvadéni na
trh a pouzivani latek, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukei,
nalezejicich do kategorie 1 nebo 2, pokud jde o pouziti spotiebiteli téchto latek samotnych

nebo obsazenych v piipravcich.
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(76) Zkusenosti na mezinarodni urovni ukazuji, ze latky charakterizované jako perzistentni,

(77)

(78)

(79)

nachylné k bioakumulaci a toxické anebo vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni
vzbuzuji velmi velké obavy, pficemz byla vypracovéana kritéria, kterd umoznuji identifikaci
téchto latek. U nékterych jinych latek existuji dostateéné velké obavy, aby se s nimi

v jednotlivych ptipadech zachéazelo stejnym zpiisobem. Kritéria uvedena v piiloze XIII by
méla byt revidovana tak, aby byly zohlednény soucasné a jakékoli nové zkuSenosti

s identifikaci té€chto latek, a mély by byt pfipadné upraveny v zajmu zajisténi vysoké

ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi.

S ohledem na otazky uskutecnitelnosti a prakti¢nosti, jak z hlediska fyzickych nebo
pravnickych osob, které musi ptipravit podklady pro Zadost a pfijmout vhodna opatieni

k tizeni rizik, tak z hlediska organt, které musi zadosti o povoleni vyfizovat, by mél byt
povolovacimu postupu podroben ve stejnou dobu pouze omezeny pocet latek a pro zadosti
by mély byt stanoveny realné lhtty, pficemz by bylo mozné pro nékterd pouziti stanovit
vyjimku. Latky identifikované jako spliujici kritéria pro povoleni by mély byt zapsany na
seznam latek pro pfipadné zahrnuti do povolovaciho postupu. V tomto seznamu by mély

byt jasné oznaceny latky uvedené v pracovnim planu agentury.

Agentura by méla vydat pokyny pro stanoveni priority latek, na néz se ma vztahovat
povolovaci postup, aby zajistila, Ze rozhodnuti odrazeji potiteby spolecnosti a védeckeé

poznatky a vyvoj.

Uplny zékaz latky by znamenal, Ze by nemohlo byt povoleno Zadné jeji pouziti. Proto by
bylo zbytecné umoznit podavani zadosti o povoleni. V takovych ptipadech by méla byt
latka vypusténa ze seznamu latek, pro néz 1ze podat zadost, a méla by byt zapsana na

seznam zakézanych latek.
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(80)

(81)

(82)

(83)

Je tfeba zajistit vhodné vzajemné spolupiisobeni ustanoveni o povolovani a omezovani,
aby tak bylo zachovano ¢inné fungovani vnitiniho trhu a ochrana lidského zdravi,
bezpecnosti a zivotniho prostfedi. Omezeni, ktera plati v okamziku, kdy je dana latka
zapsana na seznam latek, pro které Ize podat zadosti o povoleni, by pro tuto latku méla
zustat zachovana. Agentura by méla zvazit, zda je riziko latek obsazenych v predmétech
nalezit¢ kontrolovano, a pokud neni, méla by pfipravit dokumentaci tykajici se zavedeni

dalSich omezeni pro latky, jejichz pouziti vyzaduje povoleni.

K zajisténi harmonizovaného piistupu ke povolovani pouziti konkrétnich latek by méla
agentura vydavat stanoviska k rizikiim plynoucim z téchto pouziti, véetné stanovisek o
tom, zda je latka kontrolovana odpovidajicim zpiisobem, a ptipadnou socioekonomickou
analyzu, kterou ji pedlozi tfeti osoby. Tato stanoviska by méla brat v ivahu Komise pfi

rozhodovani o udé€leni ¢i zamitnuti povoleni.

Aby bylo mozné uc¢inné sledovat a prosazovat pozadavky tykajici se povolovani, méli by
nasledni uzivatel¢, ktefi vyuzivaji povoleni udéleného jejich dodavateli, informovat

agenturu o svém pouziti latky.

Je za téchto okolnosti vhodné, aby se kone¢na rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti
povoleni Komise piijimala regulativnim postupem, nebot’ to umozni ptezkoumani jejich

Sirsich dusledki v ¢lenskych statech a blizsi zapojeni ¢lenskych stath do rozhodovani.
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(84) V z4jmu urychleni stavajiciho systému by mélo byt omezovaci fizeni piepracovano a
smérnice 76/769/EHS, jez byla nékolikrat podstatné zménéna a upravena, by méla byt
nahrazena. V z4jmu piehlednosti a jako vychozi bod pro toto nové urychlené omezovaci
fizeni by vSechna omezeni vyvinutd podle zminéné smérnice méla byt zapracovana do
tohoto natizeni. Ve vhodnych ptipadech by mélo byt uplatiovani ptilohy XVII tohoto

nafizeni usnadnéno pokyny vypracovanymi Komisi.

(85) Pokud jde o ptilohu XVII, mély by mit ¢lenské staty béhem urcitého ptechodného obdobi
moznost ponechat v platnosti ptisnéj$i omezeni, pokud tato omezeni byla ozndmena v
souladu se Smlouvou. To by se m¢lo tykat latek samotnych i latek obsazenych v
ptipravcich a v pfedmétech, jejichz vyroba, uvddéni na trh a pouZzivani je omezeno.
Komise by méla vytvofit a zvetejnit seznam téchto omezeni. To by Komisi poskytlo

moznost prezkoumat doty¢na opatieni za u¢elem mozné harmonizace.

(86) Vyrobce, dovozce a nasledny uzivatel by méli byt povinni urcit vhodna opatieni k fizeni
rizik pottebna k zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a Zivotniho prostiedi pied
disledky vyroby, uvedeni na trh nebo pouzivani latky samotné nebo obsazené v piipravku
nebo v pfedmétu. Je-li to vSak povazovano za nedostatecné a jsou-li pravni predpisy

Spolecenstvi odiivodnéné, méla by byt stanovena patiicna omezeni.
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87)

(88)

(89)

(90)

oD

V z4jmu ochrany lidského zdravi a zivotniho prostfedi mohou omezeni vyroby, uvadéni na
trh nebo pouzivani latky samotné nebo obsazené v ptipravku nebo v pfedmétu zahrnovat
jakékoli podminky pro vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani nebo jejich zékaz. Proto je

nezbytné vyhotovit piehled téchto omezeni a vSech jejich zmén.

K ptipraveé navrhu na omezeni a za ucelem u¢inného fungovani takovychto pravnich
predpisit by méla mezi ¢lenskymi staty, agenturou, jinymi subjekty Spolecenstvi, Komisi

a zacastnénymi osobami existovat dobra spoluprace, koordinace a informovanost.

Aby ¢lenské staty mohly predkladat navrhy, které se zabyvaji konkrétnimi riziky pro lidské
zdravi a zivotni prostiedi, mély by v souladu s podrobnymi pozadavky pfipravit
dokumentaci. Dokumentace by méla obsahovat zdivodnéni opatieni v rdmci celého

Spolecenstvi.

K zajisténi harmonizovaného piistupu k omezovani by agentura méla plnit ulohu
koordinatora tohoto postupu, naptiklad jmenovanim piislusnych zpravodaji a ovéfovanim
souladu s pozadavky pfisluSnych ptiloh. Agentura by méla vést seznam latek, pro které se

pfipravuje dokumentace pro omezeni.

Aby se Komise mohla zabyvat konkrétnimi riziky pro lidské zdravi a Zivotni prostiedi,
které je tieba fesit v ramcei celého SpoleCenstvi, méla by mit moznost povéfit agenturu

piipravou dokumentace pro omezeni.
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(92) Z davodu priihlednosti by agentura méla zvetejiiovat prislusnou dokumentaci, véetné

navrhovanych omezeni, zaroven s vyzaddanim piipominek.

(93) K dokonceni fizeni v patficné 1hlité by agentura méla ptedlozit sva stanoviska
k navrhovanému opatteni a jeho dopadu na zaklad¢ navrhu stanoviska pfipraveného

zpravodajem.

(94) K urychleni omezovaciho tfizeni by Komise méla ptipravit navrh zmény v konkrétni 1hité

od obdrzeni stanovisek agentury.

(95) Agentura by méla hrat ustfedni roli pii zajistovani toho, aby pravo tykajici se chemickych
latek a rozhodovaci procesy, jakoz 1 védecky zéklad, o ktery se opiraji, byly pro vSechny
partnery i vetejnost diivéryhodné. Agentura by rovnéz méla hrat hlavni roli pti koordinaci
komunikace ohledn¢ tohoto natfizeni a jeho provadéni. Je proto zasadni, aby mély organy
Spolecenstvi, ¢lenské staty, Sirokd vefejnost a ziiCastnéné osoby v agenturu divéru. Z
tohoto dliivodu je naprosto nezbytné zajistit jeji nezavislost, vysoké védecké, technické a

regulacni kapacity, priahlednost a vykonnost.

(96) Struktura agentury by méla odpovidat tikoliim, které ma plnit. ZkuSenosti s obdobnymi
agenturami v ramci Spole€enstvi poskytuji v tomto sméru urcité voditko, ale struktura by

m¢éla byt prizptisobena tak, aby vyhovovala zvlastnim potiebam tohoto natizeni.

(97) Uginné sdélovani informaci o chemickych rizicich a o tom, jak je lze zvladat, je nezbytnou
soucasti systému vytvoreného timto natizenim. Pti pfipravé fizeni agenturou pro vSechny
partnery by mély byt vzaty v ivahu osvédcené postupy z odvétvi chemickych latek a

dalSich odvétvi.

(98) 'V zaymu ucinnosti by zaméstnanci sekretariatu agentury meéli vykondvat v podstate
technicko-administrativni a védecké tikoly, aniz by vyuzivali védecké a technické zdroje
¢lenskych stati. Vykonny feditel by mél zajistit i€inné a nezavislé plnéni tkoll agentury.
Aby bylo zajisténo, ze agentura plni svou tlohu, mélo by byt slozeni spravni rady navrzeno
tak, aby byl zastoupen kazdy Clensky stat, Komise a jin¢ zi¢astnéné osoby jmenované
Komisi, s cilem zajistit ucast partnerii a Evropského parlamentu, a aby byla zabezpecena
nejvyssi urovei odborné zpiisobilosti a Siroky rozsah ptislusnych odbornych znalosti
v oblasti bezpecnosti a regulace chemickych latek pti soucasném zajisténi

piislusnych odbornych znalosti v oblasti obecnych finan¢nich a pravnich zalezitosti.
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(99) Agentura by méla mit k dispozici prostiedky pro vykon vSech tkolt, které se od ni pfi

plnéni jeji tlohy vyzaduji.

(100)  Natizeni Komise by mélo stanovit strukturu a vysi poplatktl, véetné stanoveni podminek,

za kterych bude cast poplatkil prevedena na ptislusny organ ptislusného ¢lenského statu.

(101)  Spravni rada agentury by méla mit nezbytné pravomoci k sestaveni rozpoctu, ke kontrole
jeho provadéni, ke stanoveni vnitinich predpisi, pfijimani finan¢nich nafizeni a jmenovani

vykonného teditele.

(102)  Prostifednictvim Vyboru pro hodnoceni rizik a Vyboru pro socioekonomickou analyzu by
m¢ela agentura vydavanim védeckych stanovisek ve své oblasti plisobnosti pievzit ulohu

védeckych vybori pti Komisi.
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(103)  Prosttednictvim Vyboru ¢lenskych statii by agentura méla usilovat o dosazeni dohody mezi

(104)

(105)

(106)

organy c¢lenskych statt v konkrétnich zalezitostech, které vyzaduji harmonizovany piistup.

Je nutné zajistit izkou spolupraci mezi agenturou a ptislusnymi organy plsobicimi
v ¢lenskych statech, aby byla védecka stanoviska Vyboru pro hodnoceni rizik a Vyboru
odbornych znalostech, které jsou ve Spole€enstvi k dispozici. Ze stejného divodu by mély

mit vybory moZznost spolehnout se na dalsi konkrétni odborné znalosti.

Vzhledem ke zvysené odpovédnosti fyzickych nebo pravnickych osob za zajisténi
bezpecného pouzivani chemickych latek je nutné posilit prosazovani. Agentura by proto
méla vytvofit forum pro Clenské staty k vymeéné informaci a ke koordinaci jejich ¢innosti
souvisejicich s prosazovanim pravnich predpist o chemickych latkach. Formalnéjsi ramec

by posilil sou¢asnou neformalni spolupraci mezi ¢lenskymi staty v této oblasti.

V ramci agentury by mél byt zfizen odvolaci senat, ktery zaruci fyzickym nebo
pravnickym osobam, ze bude projednano jejich odvolani proti rozhodnutim, ktera agentura

piijala a ktera se jich dotykaji.
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(107)

(108)

(109)

(110)

Agentura by méla byt financovana ¢astecn¢ z poplatka hrazenych fyzickymi nebo
pravnickymi osobami a ¢astecné ze souhrnného rozpoctu Evropskych spolecenstvi. Pokud
jde o dotace ze souhrnného rozpoctu Evropskych spolecenstvi, mél by se i nadale
uplatiiovat rozpo&tovy proces Spoledenstvi. Kromé toho by Uéetni dvir mél provadét audit
ucetnictvi v souladu s ¢lankem 91 natizeni Komise (ES, Euratom) ¢. 2343/2002 ze dne

23. prosince 2002 o rdimcovém finan¢nim natizeni pro subjekty uvedené v ¢lanku 185
nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002, kterym se stanovi finan¢ni nafizeni o

r v ’ v 1
souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi .

Pokud to Komise a agentura uznaji za vhodné, méli by mit moznost podilet se na praci

agentury zastupci tietich zemi.

Agentura by méla prispivat k tloze Spolecenstvi a ¢lenskych statti v harmonizaci
mezinarodnich predpist prostfednictvim spoluprace s organizacemi, které maji o takovou
harmonizaci zajem. Agentura by pro podporu Sirokého mezinarodniho konsensu méla
zohlediiovat stavajici 1 nové mezinarodni normy v oblasti regulace chemickych latek, jako
je naptiklad Globaln¢ harmonizovany systém (GHS) klasifikace a oznaovani chemickych

latek.

Agentura by méla poskytnout infrastrukturu nezbytnou k tomu, aby fyzické nebo pravnické

osoby mohly plnit své povinnosti podle ustanoveni o sdileni informaci.

Uk. vést. L 357, 31.12.2002, s. 72.
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(111)  Je dulezité, aby se nezaménovalo poslani agentury s poslanim Evropské agentury pro

(112)

(113)

1é¢ivé pripravky, ziizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze
dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich

a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura
pro 1&&ivé piipravky’, poslanim Evropského uadu pro bezpednost potravin, ziizeného
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ztizuje se Evropsky tfad pro
bezpe&nost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin®, a poslanim
Poradniho vyboru pro bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pfi praci, ziizeného
rozhodnutim Rady ze dne 22. &ervence 2003°. Agentura by méla nasledné stanovit
proceduralni pravidla pro pfipad, Ze je nezbytna spoluprace s Evropskym ufadem pro
bezpecnost potravin nebo Poradnim vyborem pro bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pii
praci. Timto nafizenim by nemély byt dotCeny pravomoci svéfené Evropské agentuie pro
1é¢ivé pripravky, Evropskému uradu pro bezpecnost potravin a Poradnimu vyboru pro

bezpecnost, hygienu a ochranu zdravi pfi praci pravnimi piedpisy Spolecenstvi.

K zajisténi fungovani vnitiniho trhu s latkami samotnymi nebo obsazenymi v pfipravcich
pfi souCasném zajisténi vysoké urovné ochrany lidského zdravi a zivotniho prostiedi by

m¢ela byt stanovena pravidla pro seznam klasifikaci a oznaceni.

Klasifikace a oznaceni latky uvedené na trh, kterd podléha registraci nebo na niz se
vztahuje ¢lanek 1 smérnice 67/548/EHS, by proto mély byt ozndmeny agentuie za ucelem

zapsani na seznam.

Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.

Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1. Nafizeni ve znéni natizeni (ES) ¢. 1642/2003 (Uf. vést. L 245,
29.9.2003, s. 4).

Ut. vést. C 218, 13.9.2003, s. 1.
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(114)

(115)

(116)

K zajisténi harmonizované ochrany Siroké vetejnosti, a zejména osob ptichéazejicich do
styku s ur¢itymi latkami, a fddného fungovani dalSich pravnich predpisti Spolecenstvi
vychézejicich z klasifikace a oznacovani by méla byt v seznamu zaznamenéna klasifikace
v souladu se smérnici 67/548/EHS a smérnici 1999/45/ES dohodnuta pokud mozno
vyrobci a dovozci téze latky a rovnéz rozhodnuti pfijata na trovni SpoleCenstvi za icelem
harmonizace klasifikace a ozna¢ovani nékterych latek. To by mélo plné zohlednit praci a
zkuSenosti ziskané v souvislosti s ¢innostmi provadénymi podle smérnice 67/548/EHS,
véetné klasifikace a oznaCovani konkrétnich latek nebo skupin latek uvedenych v ptiloze I

smérnice 67/548/EHS.

VynaloZené prostiedky by mély byt zaméteny na latky, které vzbuzuji nejvétsi obavy.
Latka by proto méla byt zahrnuta do ptilohy I smérnice 67/548/EHS, pokud splituje kritéria
pro klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci kategorii 1, 2
nebo 3, nebo jako senzibilizator dychacich cest nebo v souvislosti s dal§imi ¢inky na
individualnim zéklad¢. M¢la by byt ptijata ustanoveni, kterd umozni ptisluSnym organiim
podavat agentufe navrhy. Agentura by méla k ndvrhu zaujmout stanovisko a dotéené osoby

by mély mit moznost vyjadrit ptfipominky. Néasledné by Komise méla pfijmout rozhodnuti.

Pravidelné zpravy clenskych statii a agentury o fungovani tohoto nafizeni budou
nepostradatelnym prostiedkem sledovani provadéni tohoto natizeni, jakoz i vyvoje v této
oblasti. Zavéry vyvozené ze zjisténi téchto zprav budou uzitecnymi a praktickymi nastroji

pro piezkum tohoto natfizeni a piipadné pro vypracovani navrhii na zmény.
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(117)  Obcané EU by méli mit piistup k informacim o chemickych latkach, jejichz ucinkim

(118)

mohou byt vystaveni, aby mohli pfijimat informované rozhodnuti o pouzivani chemickych
latek. Priihlednym zptsobem, jak toho docilit, je poskytnout jim volny a snadny ptistup k
zéakladnim udajiim obsazenym v databazi agentury, véetné stru¢nych profilti nebezpecnych
vlastnosti, pozadavkil na oznacovani a ptisluSnych pravnich predpist Spolecenstvi, v€etné
povolenych pouZiti a opatfeni k fizeni rizik. Agentura a Clenské staty by mély umoznit
pristup k informacim v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze
dne 28. ledna 2003 o piistupu vefejnosti k informacim o Zivotnim prostiedi', s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o ptistupu
vefejnosti k dokumentiim Evropského parlamentu, Rady a Komise® a v souladu s Umluvou
Evropské hospodarské komise OSN o pfistupu k informacim, ucasti vetejnosti na
rozhodovani a pfistupu k pravni ochrané¢ v zélezitostech Zivotniho prostiedi, jiz je

Evropské spolecenstvi stranou.

Zptistupnéni informaci ziskanych podle tohoto natizeni podléha zvlastnim pozadavkiim
podle nafizeni (ES) ¢. 1049/2001. Uvedené natizeni stanovi zavazné lhiity pro vydani
informaci i procesni zaruky, véetné prava na odvolani. Spravni rada by méla pfijmout

prakticka pravidla pro uplatiovani uvedenych pozadavkil na agenturu.

[:Jf. vest. L 41, 14.2.2003, s. 26.
Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(119)

(120)

(121)

(122)

Krom¢ ucasti na provadéni pravnich piedpist Spolecenstvi by ptislusné organy ¢lenskych
statlh mély, vzhledem k blizkému vztahu k partnerim v ¢lenskych statech, plnit tllohu pfi
vymeéné informaci o rizicich latek a o povinnostech fyzickych nebo pravnickych osob
podle pravnich predpisti o chemickych latkach. Zaroven je nezbytna uzka spoluprace mezi
agenturou, Komisi a ptisluSnymi organy ¢lenskych statii k zajisténi soudrznosti a G¢innosti

celkového komunikac¢niho procesu.

Aby mohl systém vytvofeny timto nafizenim G¢inné fungovat, méla by pfi prosazovani
dodrzovani existovat dobra spoluprace, koordinace a vyména informaci mezi ¢lenskymi

staty, agenturou a Komisi.

K zajisténi souladu s timto nafizenim by ¢lenské staty mély zavést ii€inna opatieni pro
sledovani a kontrolu. M¢ly by byt planovany a provadény nezbytné kontroly a jejich

vysledky by mély byt hlaSeny.

K zajisténi pruhlednosti, nestrannosti a soudrznosti pii prosazovani ¢lenskymi staty je
nezbytné vytvoftit vhodny ramec pro sankce za ucelem ukladani a€innych, ptimétrenych a
odrazujicich sankci za poruSovani piedpisii, nebot’ toto poruSovani miize vést k poSkozeni

lidského zdravi a zivotniho prostredi.
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(123)  Opatieni nezbytna k provedeni tohoto natfizeni a nékteré jeho zmeény by mély byt ptijimany

(124)

(125)

v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon

I ’ vy ’ S |
provadécich pravomoci svétenych Komisi .

Zejména je tfeba zmocnit Komisi, aby v nékterych ptipadech upravila ptilohy s cilem
stanovit pravidla pro zkuSebni metody, ménit podil vybranych dokumentaci pro kontrolu
souladu a upravovat kritéria jejich vybéru, urovat kvalifikaci pozadovanou pro ¢leny
odvolaciho senatu a postupy senatu a stanovit kritéria vymezujici, co predstavuje
priméfené odiivodnéni toho, Ze zkousky nejsou technicky mozné. Jelikoz tato opatieni jsou
obecného vyznamu a jejich ucelem je zménit jiné nez podstatné prvky tohoto nafizeni nebo
doplnit toto nafizeni o nové jiné nez podstatné prvky, méla by byt pfijata regulativnim

postupem s kontrolou stanovenym v ¢lanku 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

Je nezbytné, aby béhem prechodu k plnému uplatiiovani tohoto nafizeni, a zejména

v pocateénim obdobi fungovani agentury, byly chemické latky uc¢inng¢ a vcas regulovany.
Meélo by byt proto piijato ustanoveni umoziujici Komisi poskytnout nezbytnou podporu
pii zfizovani agentury, véetné uzavirani smluv a jmenovani prozatimniho vykonného

feditele, dokud spravni rada agentury nebude moci jmenovat vykonného feditele sama.

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti 2006/512/ES (Uf. vést. L
200, 22.7.2006, s. 11).
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(126)

(127)

(128)

Aby se pIné€ vyuzila prace vykonana podle natizeni (EHS) ¢. 793/93 a podle smérnice
76/769/EHS a aby tato prace nepfisla vnive¢, méla by byt Komise v poc¢ate¢nim obdobi
zmocnéna zahdjit omezovaci fizeni na zdklad¢ této prace, aniz by bylo nutné dodrzet celé
omezovaci fizeni stanovené timto nafizenim. VSechny tyto prvky by mély byt vyuzity,

jakmile toto natfizeni vstoupi v platnost, aby podpoftily opatfeni ke snizeni rizik.

Je vhodné, aby ustanoveni tohoto nafizeni vstupovala v platnost postupné, aby byl mozny
plynuly pfechod na novy systém. Jejich postupny vstup v platnost by krom¢ toho v§em
zucastnénym osobam, organtim, fyzickym nebo pravnickym osobam, jakoz i partnerim

umoznil soustfedit prostiedky pii pfipravé na nové povinnosti ve spravny cas.

Toto natizeni nahrazuje smérnici 76/769/EHS, smérnici Komise 91/ 155/EHSI, smérnici
Komise 93/67/EHS?, smérnici Komise 93/105/ES?, smérnici Komise 2000/21/ES?, natizeni
(EHS) &. 793/93 a nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94°. Uvedené smérnice a natizeni by

proto mély byt zruseny.

Smérnice Komise 91/155/EHS ze dne 5. biezna 1991, kterou se k provedeni ¢lanku 10
smérnice 88/379/EHS vymezuji a stanovi podrobna opatieni k systému specifickych
informaci pro nebezpe&né piipravky (Ut. vést. L 76, 22.3.1991, s. 35). Smérnice naposledy
pozménéna smérnici 2001/58/ES (UF. vést. L 212, 7.8.2001, s. 24).

Smérnice Komise 93/67/EHS ze dne 20. ¢ervence 1993, kterou se stanovi zasady
posuzovani rizik pro ¢loveka a zivotni prostfedi u latek ozndmenych v souladu se smérnici
Rady 67/548/EHS (Ut. vést. L 227, 8.9.1993, 5. 9).

Smérnice Komise 93/105/ES ze dne 25. listopadu 1993, kterou se stanovi ptiloha VII D
obsahujici informace pozadované pro technickou dokumentaci uvedenou v ¢lanku 12 sedmé
zmény smérnice Rady 67/548/EHS (Ut. vést. L 294, 30.11.1993, s. 21).

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

Natizeni Komise (ES) ¢. 1488/94 ze dne 28. Cervna 1994, kterym se stanovi zasady
hodnoceni rizik existujicich latek pro ¢loveéka a zivotni prosttedi v souladu s nafizenim Rady
(EHS) &. 793/93 (Uk. vést. L 161, 29.6.1994, s. 3).
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(129) 'V zgymu zachovani souladu by méla byt zménéna smérnice 1999/45/ES, ktera se jiz zabyva

(130)

(131)

otazkami obsaZzenymi v tomto nafizeni.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz stanovit pravidla pro latky a zfidit Evropskou agenturu
pro chemické latky, nemtize byt uspokojivé dosazeno na urovni ¢lenskych stati, a proto jej
muze byt 1épe dosazeno na irovni Spolecenstvi, mize SpoleCenstvi pfijmout opatieni

v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto natizeni ramec toho, co

je nezbytné k dosazeni tohoto cile.

Toto nafizeni dodrzuje zakladni prava a cti zdsady uzndvané zejména Listinou zékladnich
I r -1 1. s tev v 7 , .

prav Evropské unie'. Usiluje zejména o zajisténi plného souladu se zdsadami ochrany

zivotniho prostfedi a udrzitelného rozvoje, které jsou zakotveny v ¢lanku 37 uvedené

listiny,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Ut. vést. C 364, 18.12.2000, s. 1.
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HLAVA I
OBECNE OTAZKY

KAPITOLA 1

UCEL, OBLAST PUSOBNOSTI A POUZITI

Clanek 1

Ucel a oblast piisobnosti

1. Ugelem tohoto nafizeni je zajistit vysokou uroveii ochrany lidského zdravi a Zivotniho
prostiedi, v€etné podpory alternativnich metod hodnoceni rizik latek, a volny pohyb latek

na vnitfnim trhu za soucasného zvySeni konkurenceschopnosti a inovace.

2. Toto nafizeni stanovi pravidla pro latky a ptipravky ve smyslu ¢lanku 3. Tato pravidla se
pouziji na vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani latek samotnych nebo obsazenych v

ptipravcich nebo v pfedmétech a na uvadéni na trh ptipravki.

3. Toto nafizeni je zalozeno na zdsadé, ze vyrobci, dovozci a nasledni uzivatelé musi zajistit,
ze vyrabé&ji, uvadéji na trh nebo pouzivaji latky, které neplisobi nepiiznivé na lidské zdravi
nebo zivotni prostfedi. Ustanoveni tohoto natfizeni se opiraji o zasadu piedbézné

opatrnosti.
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Clanek 2

Pouziti
1. Toto nafizeni se nevztahuje na

a) radioaktivni latky spadajici do oblasti plisobnosti smérnice Rady 96/29/Euratom ze
dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zadkladni bezpecnostni standardy na ochranu

’ 71,0 ¥ L) ’ s s . . sror Iy, 1
zdravi pracovnikll a obyvatelstva pfed riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zéfeni ;

b) latky samotné nebo obsazené v piipravku nebo v predmétu, které podléhaji celnimu
dohledu, pokud neprochazeji zadnou upravou ani zpracovanim, a které jsou doc¢asné
uskladnéné nebo se nachazeji se ve svobodném pasmu ¢i svobodném skladu za

ucelem zpétného vyvozu anebo v tranzitu;
c) neizolované meziprodukty;

d) pfepravu nebezpecnych latek samotnych nebo obsazenych v nebezpecnych
ptipravcich po zeleznici, silnici, vnitrozemskych vodnich cestach, po mofti nebo

letecky.

2. Latkou, ptipravkem ani pfedmétem ve smyslu ¢lanku 3 tohoto natfizeni neni odpad, jak je

vymezen smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/12/ES?.

3. Clenské staty mohou umoznit vyjimky z tohoto nafizeni v jednotlivych pipadech pro
konkrétni latky samotné nebo obsazené v ptipravku nebo v pfedmétu, pokud je to nutné v

z4jmu obrany.

! Ut. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1.
2 Ut. vést. L 114, 27.4.2006, s. 9.
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4. Toto nafizeni se pouZije, aniz jsou dotceny:

a)

b)

pravni predpisy Spolecenstvi tykajici se pracovniho prostiedi a Zivotniho prostiedi,
véetné smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ervna 1989 o zavadéni opatieni pro
zlepSeni bezpe&nosti a ochrany zdravi zaméstnanci pii praci', smérnice Rady
96/61/ES ze dne 24. zafi 1996 o integrované prevenci a omezovani zne&isténi’,
smérnice 98/24/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23.
fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro &innost SpoleGenstvi v oblasti vodni politiky™

a smérnice 2004/37/ES;

smérnice 76/68/EHS, pokud jde o zkouSky na obratlovcich v rozsahu piisobnosti

uvedené smeérnice.

5. Hlavy I, V, VI a VII se nevztahuji na ptipady, kdy je latka pouzita

a)

v humannich nebo veterinarnich 1é¢ivych piipravcich v oblasti piisobnosti natizeni
(ES) ¢. 726/2004, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolegenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravki®
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o

kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich 16¢ivych p¥ipravki’;

! Ut. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) &. 1882/2003.

Ut. vést. L 257, 10.10.1996, s. 26. Smérnice naposledy pozménéné natizenim Evropského

parlamentu a Rady (ES) &. 166/2006 (Ut. vést. L 33, 4.2.2006, s. 1).

Uk, vést. L 327, 22.12.2000, s. 1. Smérnice ve znéni rozhodnuti &. 2455/2001/ES (Uf. vést. L

331, 15.12.2001, s. 1).

Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2004/28/ES (Ut

veést. L 136, 30.4.2004, s. 58).

Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2004/27/ES

(UK. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).
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b) v potravinach a krmivech v souladu s nafizenim (ES) ¢. 178/2002, vCetn¢ pouziti

)

iii)

jako potravinaiska ptidatna latka v potravindch v oblasti pisobnosti smérnice
Rady 89/107/EHS ze dne 21. prosince 1988 o sblizovani pravnich ptedpist
¢lenskych stata tykajicich se potravinarskych ptidatnych latek povolenych pro

pouZiti v potravinach uréenych k lidské spotieb&;

jako latka ur¢end k aromatizaci v potravinach v oblasti piisobnosti smérnice
Rady 88/388/EHS ze dne 22. ¢ervna 1988 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych stata tykajicich se latek uréenych k aromatizaci pro pouziti v
potravinach a vychozich materiali pro jejich vyrobu® a rozhodnuti Komise
1999/217/ES ze dne 23. Ginora 1999, kterym se pfijima seznam latek urcenych
k aromatizaci pouzivanych v potravinach nebo na jejich povrchu, vypracovany

podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 2232/96°;

jako doplnkova latka v oblasti ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003 o doplitkovych latkach

v ’ s v v v 4
pouzivanych ve vyzivé zvifat’;

ve vyzive zvitat v oblasti ptisobnosti smérnice Rady 82/471/EHS ze dne 30.

ervna 1982 o ur¢itych produktech pouzivanych ve vyzivé zvifat®.

Ut. vést. L 40, 11.2.1989, s. 27. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim (ES) ¢.
1882/2003.

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

Ut. vést. L 84, 27.3.1999, s. 1. Rozhodnuti naposledy pozménéné rozhodnutim 2004/357/ES

(UF. vést. L 113, 20.4.2004, s. 28).

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. Natizeni ve znéni nafizeni Komise (ES) &. 378/2005 (Ut

vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

Ut. vést. L 213, 21.7.1982, s. 8. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise

2004/116/ES (Ut. vést. L 379, 24.12.2004, s. 81).
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6. Hlava IV se nevztahuje na tyto pfipravky v kone¢ném stavu urcené pro kone¢né¢ho

spotiebitele:

a)  humanni nebo veterinarni 1é¢ivé ptipravky v oblasti plisobnosti natizeni (ES)

¢. 726/2004 a smérnice 2001/82/ES a vymezené smérnici 2001/83/ES;
b)  kosmetické prosttedky vymezené smérnici 76/768/EHS;

c)  zdravotnické prostiedky, které jsou invazivni nebo se pouzivaji v ptimém fyzickém
styku s lidskym télem, pokud opatieni Spolecenstvi zavede ustanoveni o klasifikaci a
oznacovani nebezpecnych latek a ptipravki, kterd zajisti stejnou uroven informaci a

ochrany jako smérnice 1999/45/ES;
d)  potraviny a krmiva v souladu s natizenim (ES) €. 178/2002, v¢etné pouZiti

1) jako potravinafska pfidatnd latka v potravindch v oblasti pisobnosti smérnice

89/107/EHS;

ii)  jako latka urend k aromatizaci v potravinach v oblasti piisobnosti smérnice

88/388/EHS a rozhodnuti 1999/217/ES;

ii1)  jako doplitkové latka v krmivech v oblasti piisobnosti natizeni (ES) €.

1831/2003;

iv)  ve vyzive zvifat v oblasti pisobnosti smérnice 82/471/EHS.
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7. Hlavy II, V a VI se nevztahuji na

a) latky zahrnuté do ptilohy IV, nebot’ je o nich zndm dostatek informaci a jejich mira
rizika z dGvodu jejich vnitinich vlastnosti je povazovana za minimalni;

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

c) latky samotné nebo obsazené v ptipravcich registrované podle hlavy II, které ze
Spolecenstvi vyvazi ti€astnik dodavatelského fetézce a zpétné dovazi do SpoleCenstvi
stejny nebo jiny ucastnik téhoz dodavatelského fetézce, ktery dolozi, ze
1) zpétné dovezena latka je totozna s vyvezenou latkou;
i1)  mu byly poskytnuty informace o vyvazené latce v souladu s ¢lankem 31

nebo 32;
d) latky samotné nebo obsazené v ptipravcich nebo v predmétech, které byly

registrovany v souladu s hlavou II a které jsou zpétné ziskany ve Spolecenstvi, pokud

1) je latka, kterd je vysledkem procesu zpétného ziskani, totozna s latkou, ktera

byla registrovana v souladu s hlavou II; a
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1)  podnik provadéjici zpétné ziskani latky ma k dispozici informace vyzadované
¢lankem 31 nebo 32 vztahujici se k latce, kterd byla registrovana v souladu

s hlavou II.

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

nevztahuji
a)  kapitola 1 hlavy II, kromé ¢lanki 8 a 9, a
b)  hlava VIL

9. Hlavy II a VI se nevztahuji na polymery.

KAPITOLA 2

DEFINICE A OBECNE USTANOVENI

Clanek 3
Definice
Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:
1) ,latkou* chemicky prvek a jeho slouceniny v ptirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim

procesem, véetné vSech piidatnych latek nutnych k uchovani jeho stability a vSech necistot
vznikajicich v pouzitém procesu, avsak s vylou¢enim vSech rozpoustédel, ktera 1ze oddélit

bez ovlivnéni stability latky nebo zmény jejiho sloZeni;
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2) »pripravkem® smés nebo roztok slozeny ze dvou nebo vice latek;

3) »predmétem* predmét, ktery béhem vyroby ziskava urcity tvar, povrch nebo vzhled

urcujici jeho funkci ve vétsi mife nez jeho chemické slozeni;

4) ,vyrobcem® predmétu fyzicka ¢i pravnicka osoba, ktera vyrabi nebo sestavuje predmét na

uzemi Spolecenstvi;

5) »polymerem* latka, ktera se skldda z molekul charakterizovanych sekvenci jednoho nebo
vice typli monomernich jednotek. U téchto molekul musi existovat rozdéleni podle
molekulové hmotnosti, pficemz rozdily v molekulové hmotnosti jsou primarné zptisobeny

rozdily v poctu monomernich jednotek. Polymer obsahuje

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

reaktantu;
b)  méné nez prostou hmotnostni vétSinu molekul stejné molekulové hmotnosti.

V souvislosti s touto definici se ,,monomerni jednotkou* rozumi zreagovana forma

monomeru v polymeru;

6) ,monomerem* latka, ktera je za specifickych podminek ptislusné polymeraéni reakce,
pouzité pro dany proces, schopna vytvaret kovalentni vazby se sekvenci dalSich stejnych

nebo nestejnych molekul;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

»Zadatelem o registraci® vyrobce nebo dovozce latky anebo vyrobce nebo dovozce

predmétu, ktery podéva zadost o registraci latky;
,Vyrobou* vyroba nebo tézba latek v pfirodnim stavu;

,vyrobcem® latky fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, kterd vyrabi

latku ve Spolecenstvi;
»dovozem* fyzické uvedeni na celni tzemi Spolecenstvi;

»dovozcem* fyzicka nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, kterd odpovida za

dovoz;

,uvedenim na trh* dodani nebo zptistupnéni tieti osobé, za Gplatu ¢i zdarma. Za uvedeni

na trh se povazuje rovnéz dovoz;

,»haslednym uzivatelem* fyzickd nebo pravnicka osoba usazend ve Spolecenstvi jind nez
vyrobce nebo dovozce, kterd pouziva latku samotnou nebo obsazenou v piipravku pii své
pramyslové nebo profesionalni ¢innosti. Naslednym uzivatelem neni distributor ani
spottebitel. Za nasledného uzivatele se povazuje rovnéz zpétny dovozce osvobozeny podle

¢l. 2 odst. 7 pism. c);
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14) »distributorem* fyzickd nebo pravnicka osoba usazena ve Spolecenstvi, véetné

15)

maloobchodnika, kterd pouze skladuje a uvadi na trh latku samotnou nebo obsazenou v

ptipravku pro tfeti osoby;

,meziproduktem latka, ktera je vyrabéna a spotiebovavana nebo pouzivana pro ucely

chemické vyroby, aby byla pfeménéna na jinou latku (déle jen ,,syntéza“):

a)

b)

»heizolovanym meziproduktem® se rozumi meziprodukt, ktery neni béhem syntézy
zdmérne odebirdn (vyjma odbéru vzorkil) ze zatfizeni, ve kterém syntéza probiha.
Toto zafizeni zahrnuje reakéni nadobu, jeji pomocna zatfizeni a veskera zafizeni,
kterymi latky prochazeji béhem kontinualniho nebo vsadkového procesu, véetné
potrubi pro piepravu z jedné naddoby do jiné pro ucely dal$iho reakéniho kroku,

avsak vyjma nadrze nebo jiné nadoby, ve kterych se latky skladuji po vyrobg;

»izolovanym meziproduktem na misté* se rozumi meziprodukt, ktery nespliuje
kritéria pro neizolovany meziprodukt a jehoz vyroba a syntéza jinych latek z tohoto
meziproduktu se uskutecniuje na stejném misté provozovaném jednim nebo vice

pravnimi subjekty;

»prepravovanym izolovanym meziproduktem® se rozumi meziprodukt, ktery
nespliuje kritéria pro neizolovany meziprodukt a je piepravovan nebo dodavan na

jind mista;
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16)

17)

18)

19)

20)

,mistem* jedna lokalita, v niz, pokud zde existuje vice nez jeden vyrobce latek, je urcita

spole¢na infrastruktura a zatizeni,

,ucastniky dodavatelského tetézce* vSichni vyrobci nebo dovozei nebo nésledni uzivatelé

v dodavatelském fetézci;
»agenturou® Evropska agentura pro chemické latky ziizena timto nafizenim;

»prislusnym orgadnem* organ nebo organy i subjekty zfizené Clenskymi staty k plnéni

povinnosti vyplyvajicich z tohoto nafizeni,
»zavedenou latkou® latka, kterd spliuje alespon jedno z téchto kritérii:

a) jeuvedena v Evropském seznamu existujicich obchodovanych chemickych latek

(EINECS);

b)  byla alespon jednou béhem patnicti let pred vstupem tohoto natizeni v platnost
vyrobena ve Spolecenstvi nebo v zemich, které piistoupily k Evropské unii dne
1. ledna 1995 nebo dne 1. kvétna 2004, ale nebyla vyrobcem nebo dovozcem

uvedena na trh, za predpokladu, Ze to vyrobce nebo dovozce muze dolozit;
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21)

22)

23)

24)

c) bylauvedena na trh ve Spolecenstvi nebo v zemich, které ptistoupily k Evropské unii
dne 1. ledna 1995 nebo dne 1. kvétna 2004, pted vstupem tohoto nafizeni v platnost
vyrobcem nebo dovozcem a byla povazovana za oznamenou latku v souladu s ¢l. 8
odst. 1 prvni odrazkou smérnice 67/548/EHS, nespliiuje vSak definici polymeru
stanovenou v tomto nafizeni, za predpokladu, ze to vyrobce nebo dovozce miize

dolozit;

,»oznamenou latkou* latka, pro kterou bylo podano oznameni a kterou bylo mozné uvést na

trh podle smérnice 67/548/EHS;

»Vyzkumem a vyvojem zaméfenym na vyrobky a postupy* védecky vyvoj vyrobku a dalsi
vyvoj latky samotné nebo obsazené v ptipravcich nebo v predmétech, v jehoz priibéhu se
pouzivaji poloprovozni a vyrobni zkousky k vyvoji vyrobnich postupii nebo k ovétreni

oblasti pouziti latky;

,veédeckym vyzkumem a vyvojem™ védecké experimenty, analyzy nebo chemicky vyzkum

provadeéné za kontrolovanych podminek v mnozstvi menSim nez 1 tuna za rok;

»pouzitim* zpracovani, formulace, spotteba, skladovani, uchovavani, aprava, plnéni do
zasobnikd, pfenos z jednoho zasobniku do jiného, michéni, vyroba pfedmétu nebo jakékoli

jiné vyuziti;
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

,»Vlastnim pouzitim Zadatele o registraci® primyslové nebo profesionélni pouziti zadatelem

o registraci;

Lurcenym pouzitim® pouziti latky samotné nebo obsazené v ptipravku nebo pouZziti
ptipravku, které je pfedpokladano ticastnikem dodavatelského fetézce, veetné jeho
vlastniho pouziti, nebo o kterém je pisemné¢ informovan bezprostfednim naslednym

uzivatelem;

»celkovou zpravou ze studie® tiplny a souhrnny popis ¢innosti provedené za ucelem ziskani
informaci. To zahrnuje Gplnou odbornou studii, jak byla zvefejnéna v literatuie popisujici
provedenou studii, nebo uplnou zpravu piipravenou zkusebni laboratoii popisujici

provedenou studii;

,podrobnym souhrnem studie* podrobny souhrn cilti, metod, vysledki a zavérh celkové
zpravy ze studie poskytujici dostatecné informace pro provedeni nezavislého posouzeni

studie a umoziujici snizit na minimum potiebu nahlizet do celkové zpravy ze studie;

»souhrnem studie‘ souhrn cilii, metod, vysledkl a zavéra celkové zpravy ze studie

poskytujici dostate¢né informace pro posouzeni vyznamu studie;

rokem ve vyrazu ,,za rok* kalendaini rok, neni-li uvedeno jinak; pro zaveden¢ latky, které
byly dovazeny nebo vyrabény alespon tfi po sob¢ nasledujici roky, se mnozstvi za rok
vypocita na zakladé primérného mnozstvi vyroby nebo dovozu ve tfech predchazejicich

kalendarnich letech;
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31) ,omezenim*® jakakoli podminka nebo zékaz vyroby, pouziti nebo uvedeni na trh;

32) »dodavatelem* latky nebo ptipravku vyrobce, dovozce, ndsledny uzivatel nebo distributor
uvadéjici na trh latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku anebo ptipravek;

33) ,dodavatelem* pfedmétu vyrobce nebo dovozce predmétu nebo jiny ucastnik zasobovaciho
fetézce, ktery predmet uvadi na trh;

34) »piijemcem latky nebo piipravku nasledny uzivatel nebo distributor, kterému je latka
nebo piipravek dodavana;

35) »piijemcem™ predmétu prumyslovy nebo profesionalni uzivatel nebo distributor, kterému
je predmét dodavan, avsak nikoli spotiebitel;

36) ,»malym nebo stfednim podnikem* maly nebo stfedni podnik vymezeny doporucenim
Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici velmi malych, malych a stiednich podnik';

37) »scéndfem expozice soubor podminek, véetné provoznich podminek a opatteni k fizeni

rizik, které popisuji, jak je latka vyrabéna nebo pouzivana behem svého zivotniho cyklu a
jak vyrobce nebo dovozce kontroluje nebo doporucuje naslednému uzivateli kontrolovat
expozici ¢loveéka a zivotniho prostfedi. Tyto scénafe expozice mohou zahrnovat jeden

konkrétni proces nebo jedno konkrétni pouziti anebo vice procest nebo pouziti;

Uk. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36.
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38) »kategorii pouziti a expozice scénar expozice zahrnujici Siroké rozpéti procestt nebo
pouziti tam, kde jsou procesy nebo pouZiti sdéleny, a to alesponi v podob¢ struéné¢ho

obecného popisu pouziti;

39) »latkou vyskytujici se v ptirodé™ pfirozené se vyskytujici latka jako takova, nezpracovana
nebo zpracovana pouze manualné, mechanicky nebo gravitacné, rozpusténim ve vodé,
flotaci, extrakci vodou, parni destilaci nebo zahtivanim vyhradné za icelem odstranéni

vody anebo extrahovana ze vzduchu jakymkoli postupem;

40) ,chemicky neupravenou latkou* latka, jejiz chemicka struktura se nezménila ani poté, co
prosla chemickym procesem nebo zpracovanim nebo fyzikalni mineralogickou pfeménou,

napiiklad za u¢elem odstranéni necistot;

41) »slitinou* kovovy material, makroskopicky homogenni, sestavajici ze dvou nebo vice

prvki spojenych tak, Ze je mechanicky nelze snadno oddélit.

Clanek 4

Obecné ustanoveni

Kazdy vyrobce, dovozce nebo piipadné nasledny uzivatel mize, pti zachovani plné odpovédnosti za
soulad se svymi zavazky podle tohoto nafizeni, urcit tfeti osobu zastupcem pro vSechna jednani
podle ¢lankt 11 a 19, hlavy III a ¢lanku 52, véetné€ jednani s ostatnimi vyrobci, dovozci nebo
piipadné naslednymi uzivateli. V téchto ptipadech agentura obvykle identifikaci vyrobce, dovozce
nebo nasledného uzivatele, ktery zastupce urcil, nesdéluje ostatnim vyrobclim, dovozcliim ani

pfipadnym naslednym uzivatelim.
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HLAVA II
REGISTRACE LATEK

KAPITOLA 1
OBECNA POVINNOST REGISTRACE

A POZADAVKY NA INFORMACE

Clanek 5

Zadkaz uvadeni na trh bez udajii

S vyhradou ¢lankt 6, 7, 21 a 23 se latky samotné nebo obsaZené v piipravcich nebo v predmétech
ve Spolecenstvi nesméji vyrabét ani v ném nesméji byt uvadeény na trh, jestlize nebyly registrovany

podle odpovidajicich ustanoveni této hlavy, pokud se to vyzaduje.

Cldnek 6
Obecna povinnost registrace latek samotnych

nebo obsazenych v pripravcich

1. Nestanovi-li toto natizeni jinak, podé4 agentute zadost o registraci kazdy vyrobce nebo
dovozce latky samotné nebo obsazené v jednom ¢i vice ptipravcich v mnozstvi 1 tuny nebo

veétsim za rok.

2. Na monomery pouzivané jako izolované meziprodukty na misté nebo piepravované

izolované meziprodukty se nevztahuji ¢lanky 17 a 18.
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3. Kazdy vyrobce nebo dovozce polymeru podéa agentute zddost o registraci pro monomerni
latky nebo jiné latky, pro které dosud nepodal zadost o registraci zadny ucastnik

dodavatelského fetézce, jsou-li splnény obé tyto podminky:

a)  polymer obsahuje nejméné 2 % hmotnostni téchto monomernich latek nebo jinych

latek ve form¢ monomernich jednotek a chemicky vazanych latek;

b)  celkové mnozstvi téchto monomernich latek nebo jinych latek pfedstavuje 1 tunu

nebo vice za rok.
4. Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.
Clanek 7
Zadosti o registraci a oznamovani latek obsazenych v predmétech

1. Kazdy vyrobce nebo dovozce predmétt poda agentute zadost o registraci pro kazdou latku

v nich obsaZenou, jsou-li splnény ob¢ tyto podminky:

a) latka je v téchto predmeétech ptitomna v celkovém mnozstvi vétsim nez 1 tuna na

vyrobce nebo dovozce za rok;

b)  pocita se s uvolilovanim latky za béznych nebo ditvodné ptedpoklddanych podminek

pouZziti.

Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.
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Kazdy vyrobce nebo dovozce predmétii poda agentuie oznameni podle odstavce 4, splituje-
11 latka kritéria v ¢lanku 27, je-li identifikovana v souladu s ¢l. 59 odst. 1 a jsou-li splnény

ob¢ tyto podminky:

a) latka je v téchto predmeétech ptitomna v celkovém mnozstvi vétsim nez 1 tuna na

vyrobce nebo dovozce za rok;
b)  latka je v téchto predmétech pritomna v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostni.

Odstavec 2 se nepouzije, pokud miize vyrobce nebo dovozce vyloucit expozici clovéka
nebo zivotniho prostfedi za béznych nebo diivodné predpokladanych podminek pouziti,
vcetné odstraiiovani. V téchto piipadech poskytne vyrobce nebo dovozce piijemci

pfedmétu nalezité pokyny.
Oznameni obsahuje mimo jiné tyto informace:

a) identifikaci a kontaktni idaje vyrobce nebo dovozce, jak jsou uvedeny v oddile 1

ptilohy VI, kromé mist jejich vlastniho pouziti;
b)  registracni Cisla uvedena v ¢l. 20 odst. 1, jsou-li k dispozici,
c) identifikaci latky podle boda 2.1 az 2.3.4 ptilohy VI;

d)  Kklasifikaci latky podle bodt 4.1 a 4.2 ptilohy VI;
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e)  strucny popis pouziti latek obsazenych v predmétu podle bodu 3.5 ptilohy VI a

pouziti predméti;
f)  mnozstevni rozmezi latek, napt. 1-10 tun, 10-100 tun atd.

5. Agentura muze rozhodnout, ze vyrobci nebo dovozci predméti musi pro kazdou latku
obsazenou v téchto predmétech podat zadost o registraci podle této hlavy, jsou-li splnény

vSechny tyto podminky:

a) latka je v téchto pfedmétech ptfitomna v celkovém mnozstvi vét§im nez 1 tuna na

vyrobce nebo dovozce za rok;
b)  agentura ma divody se domnivat, ze
1) latka se z téchto pfedméta uvoliuje a

il)  uvolnovani latky z pfedméth predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni

prostiedi;
¢) na latku se nevztahuje odstavec 1.
Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

6. Odstavce 1 az 5 se nevztahuji na latky, které jiz byly pro dané pouZiti registrovany.
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7. Od 1. cervna 2011 se odstavce 2, 3 a 4 se pouziji Sest mésicl po identifikaci latky podle ¢l.

59 odst. 1.

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

Clanek 8

Vyhradni zdastupce vyrobce ze treti zemé

Fyzicka nebo pravnickd osoba usazend mimo Spolecenstvi, kterd vyrabi latku samotnou
nebo obsazenou v piipravcich nebo v predmétech, formuluje piipravek anebo vyrabi
predmét dovazeny do Spolecenstvi, mize na zéklad¢ vzajemné dohody urcit fyzickou nebo
pravnickou osobu usazenou ve Spolecenstvi, aby jako vyhradni zastupce plnila povinnosti

dovozce podle této hlavy.

Zastupce musi plnit rovnéz veskeré ostatni povinnosti dovozce podle tohoto nafizeni. Za
timto ¢elem musi mit dostate¢né zkuSenosti s praktickym nakladdnim s latkami

a informacemi souvisejicimi s témito latkami, a aniz je dotCen ¢lanek 36, musi udrzovat
piistupné a aktualni informace o dovazenych mnoZzstvich a o kupujicich a informace

o posledni provedené aktualizaci bezpec¢nostniho listu uvedeného v ¢lanku 31.

Pokud je podle odstavci 1 a 2 uréen zastupce, uvédomi vyrobce ze tfeti zemé o tomto
uréeni dovozce ve svém dodavatelském fetézci. Tito dovozcei se pro tcely tohoto natizeni

povazuji za nasledné uzivatele.
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Cldnek 9
Osvobozeni od obecné povinnosti registrace pro vyzkum

a vyvoj zaméreny na vyrobky a postupy

1. Clanky 5, 6,7, 17, 18 a 21 se po dobu péti let nepouZiji na latku vyrobenou ve
Spolecenstvi nebo dovezenou pro ucely vyzkumu a vyvoje zaméteného na vyrobky a
postupy provadéného vyrobcem nebo dovozcem latky anebo predmétl, bud’ samostatné
nebo ve spolupréci s uvedenymi zdkazniky, v mnozstvi, které je omezeno pro ucely

vyzkumu a vyvoje zamétené¢ho na vyrobky a postupy.

2. Pro ucely odstavce 1 oznami vyrobce nebo dovozce latky anebo predmétii agentuie tyto

informace:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce latky anebo pfredmét podle oddilu 1 piilohy VI;
b) identifikaci latky podle oddilu 2 ptilohy VI,

c) pripadnou klasifikaci latky podle oddilu 4 ptilohy VI;

d) odhadované mnozstvi podle bodu 3.1 ptilohy VI;

e) seznam zékaznikl uvedeny v odstavci 1, v€etné jejich jmen a adres.

Podani oznameni podléha poplatku podle hlavy IX.

Doba uvedend v odstavci 1 se pocita od obdrzeni oznameni agenturou.
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3. Agentura ovéri uplnost informaci dodanych oznamovatelem a ¢l. 20 odst. 2 se pouzije

pfimétené. Agentura pfidéli ozndmeni Cislo a datum ozndmeni, kterym je den obdrzeni
ozndmeni agenturou, a toto ¢islo a datum neprodlen¢ sdéli dot¢enému vyrobci nebo
dovozci latky nebo predméti. Agentura tyto informace sdé€li rovnéz prislusnému organu

dotc¢eného c¢lenského statu nebo ¢lenskych stati.

Agentura muze rozhodnout o ulozeni podminek s cilem zajistit, aby s latkou nebo
ptfipravkem ¢i pfedmétem, ve kterych je latka obsazena, zachazeli pouze zaméstnanci
zéakaznikl na seznamu uvedeném v odst. 2 pism. e) za piiméfené kontrolovanych
podminek, v souladu s pozadavky pravnich piedpist na ochranu pracovniki a Zivotniho
prostiedi, a aby latka nebyla zptistupnéna Siroké vetejnosti, at’ uz samotna nebo obsazena v
ptipravku nebo v pfedmétu, a zbyvajici mnoZzstvi bylo po uplynuti doby platnosti

osvobozeni opét sebrano za ucelem odstranéni.

V téchto ptipadech miize agentura vyzvat oznamovatele, aby poskytl nezbytné dodatecné

informace.

Neni-li uvedeno jinak, miize vyrobce nebo dovozce latky latku vyrobit nebo dovézt nebo
vyrobce nebo dovozce predmétli predméty vyrobit nebo dovézt nejdiive dva tydny po

oznameni.

Vyrobce nebo dovozce latky anebo predméti musi splnit veskeré podminky ulozené

agenturou podle odstavce 4.
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10.

Agentura muze na zaddost rozhodnout o prodlouzeni pétiletého obdobi osvobozeni na dobu
dalsich nejvyse péti let nebo v ptipad€ latek pouzivanych vyhradné pti vyvoji huméannich
nebo veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl nebo v ptipadé latek, které nejsou uvedeny na trh,
na dobu dalSich nejvyse deseti let, miize-li vyrobce nebo dovozce latky anebo predméti

prokézat, ze vyzkumny a vyvojovy program toto prodlouzeni odivodiiuje.

Agentura neprodlené sdéli veskeré navrhy rozhodnuti pfisluSnym orgdntim kazdého
¢lenského statu, v némz se uskutecnuje vyroba nebo dovoz latky nebo predmétu nebo

vyzkum zaméfeny na vyrobky a postupy.

Pti rozhodovani podle odstavcii 4 a 7 agentura piihlizi k pfipominkam téchto ptislusnych

organil.

Agentura a pfislusné organy dotcenych clenskych stati zachédzeji s informacemi

ptedlozenymi podle odstavcii 1 az 8 vzdy jako s divérnymi.

Proti rozhodnutim agentury podle odstavct 4 a 7 1ze podat odvolani v souladu s ¢lanky 91,

92 a 93.



L 396/70 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

Clanek 10

Informace predkladané pro obecné ucely registrace

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

informace:

a) technickou dokumentaci obsahujici
1) identifikaci vyrobcii nebo dovozcti podle oddilu 1 piilohy VI;
i1)  identifikaci latky podle oddilu 2 ptilohy VI;

iii)  informace o vyrobé¢ a pouzitich latky podle oddilu 3 ptilohy VI; tyto informace
piedstavuji veskera uréend pouziti zadatele o registraci. Pokud to Zadatel o registraci
uzné za vhodné, mohou tyto informace zahrnovat ptislusné kategorie pouziti a

expozice;
iv)  klasifikaci a oznaceni latky podle oddilu 4 ptilohy VI;
v)  pokyny pro bezpe¢né pouzivani latky podle oddilu 5 ptilohy VI,

vi)  souhrny studii informaci dokladanych podle ptiloh VII az XI;
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b)

vil) podrobné souhrny studii informaci dokladanych podle piiloh VII az XI, pokud jsou
vyzadovany podle pfilohy I;

viii) Udaje o tom, které z informaci ptedlozenych podle bodtl iii), iv), vi), vii) nebo podle
pismene b) byly pfezkoumany hodnotitelem zvolenym vyrobcem nebo dovozcem a

majicim nalezité zkuSenosti;
ix) navrhy na dalsi zkousSeni, pokud je pozadovano v ptilohach [X a X;
x)  pro latky v mnozstvi od 1 do 10 tun informace o expozici podle oddilu 6 ptilohy VI,

xi)  zadost ohledné toho, které informace v ¢l. 119 odst. 2 by podle vyrobce nebo
dovozce nemély byt zvetejnény na internetu podle ¢l. 77 odst. 2 pism. e), véetné
odivodnéni uvéadejiciho, pro¢ by zvetejnéni mohlo poskodit jeho obchodni z4jmy

nebo obchodni z&jmy kterékoli jiné zucastnéné osoby.

S vyjimkou ptipadi uvedenych v €l. 25 odst. 3, ¢1. 27 odst. 6 nebo ¢l. 30 odst. 3 musi byt
zadatel o registraci pro ucely registrace opravnénym drzitelem celkové zpravy ze studie
nebo musi byt opravnén odkazovat na celkovou zpravu ze studie shrnutou podle bodt vi) a

vii);

zpravu o chemické bezpecnosti, vyzaduje-li se podle ¢lanku 14, ve formatu blize uréeném
v priloze 1. Pokud to zadatel o registraci uzna za vhodné, mohou odpovidajici oddily této

zpravy zahrnovat piislusné kategorie pouziti a expozice.
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Clanek 11

Spolecné predkladani udajii skupinou zadateli o registraci

Pokud se zamysli, ze latku bude ve Spolecenstvi vyrabét jeden nebo vice vyrobct nebo ze
bude dovazena jednim nebo vice dovozci nebo podléha registraci podle ¢lanku 7, pouziji se

nasledujici ustanoveni.

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

,hlavni zadatel o registraci‘).

Kazdy zadatel o registraci pak predlozi zvlast’ informace podle €l. 10 pism. a) bodt 1), i),

ii1) a x) a veskeré pfislusné udaje podle ¢l. 10 pism. a) bodu viii).

Zadatelé o registraci mohou sami rozhodnout, zda predlozi informace uvedené v &l. 10
pism. a) bod¢ v) a pism. b) a veskeré prislusné udaje podle ¢l. 10 pism. a) bodu viii) zvIast,

nebo zda jeden zadatel o registraci piedlozi tyto informace jménem ostatnich.

Kazdy zadatel o registraci musi byt v souladu s odstavcem 1 pouze ohledné téch informaci
podle ¢l. 10 pism. a) bodt iv), vi), vii) a ix), které jsou nezbytné pro ucely registrace v

ramci jeho mnozstevniho rozmezi v souladu s ¢lankem 12.
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3. Zadatel o registraci mize informace uvedené v ¢l. 10 pism. a) bodech iv), vi), vii) nebo ix)

predlozit zvIast’, pokud
a) by pro n¢j bylo nepfimétené nakladné predlozit je spole¢né s jinymi; nebo

b) by spolecné predkladani informaci vedlo ke zptistupnéni informaci, které povazuje

za obchodné citlivé a které by mu mohly zplisobit vaznou obchodni ijmu; nebo
c) nesouhlasi s hlavnim zadatelem o registraci ohledné vybéru téchto informaci.

Pokud se pouziji pismena a), b) nebo ¢), musi zadatel o registraci podle okolnosti piedlozit
spole¢n¢ s dokumentaci vysvétleni, pro¢ by byly nédklady neptiméiené nebo pro¢ by

zptistupnéni informaci mohlo vést k vazné obchodni uyme, anebo uvést povahu

nesouhlasu.
4. Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.
Clanek 12
Informace predkiladané v zavislosti na mnozstvi
1. Technickd dokumentace uvedena v €l. 10 pism. a) zahrnuje v souladu s body vi) a vii)

uvedeného ustanoveni vSechny nalezité fyzikalné-chemické, toxikologické a

ekotoxikologické informace, které ma zadatel o registraci k dispozici, a to alespoil
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b)

d)

informace uvedené v ptiloze VII pro nezavedené latky a pro latky zavedené, které
spliiuji jedno nebo obé kritéria uvedend v piiloze III, vyrabéné nebo dovazené v

mnozstvi 1 tuny nebo vét§im za rok na vyrobce nebo dovozce;

informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech uvedené v oddile 7 ptilohy VII
pro zavedené¢ latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1 tuny nebo vétsim za rok

na vyrobce nebo dovozce, které nesplituji Zadné z kritérii uvedenych v ptiloze III;

informace uvedené v ptilohach VII a VIII pro latky vyrabéné nebo dovazené v

mnozstvi 10 tun nebo vétsim za rok na vyrobce nebo dovozce;

informace uvedené v ptilohach VII a VIII a navrhy zkousek pro poskytnuti informaci
uvedenych v ptiloze IX pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 100 tun nebo

vétsim za rok na vyrobce nebo dovozce;

informace uvedené v ptilohdch VII a VIII a navrhy zkouSek pro poskytnuti informaci
uvedenych v pfilohach IX a X pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1 000

tun nebo vEétSim za rok na vyrobce nebo dovozce.

Jakmile mnozstvi latky, ktera je jiz registrovana, dosdhne nasledujici vyssi prahové

hodnoty vyroby nebo dovozu, uvédomi vyrobce nebo dovozce neprodlené agenturu o

dodate¢nych pozadovanych informacich podle odstavce 1. Ustanoveni ¢l. 26 odst. 3 a 4 se

pouziji pfiméiene.
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3. Tento Clanek plati pfimefené pro vyrobce predméta.

Clanek 13
Obecné pozadavky na ziskdavani informaci

o vnitinich viastnostech latek

1. Informace o vnittnich vlastnostech latek mohou byt vedle provadéni zkousek ziskavany
1 jinymi prostfedky, jsou-li splnény podminky stanovené v piiloze XI. Zejména v ptipadé
toxicity pro ¢lovéka se informace ziskavaji, kdykoli je to mozné, jinymi prosttedky nez
zkouSkami na zvifatech, pomoci alternativnich metod, naptiklad metodami in vitro, nebo
pouzitim kvalitativnich nebo kvantitativnich modela vztahti mezi strukturou a aktivitou
nebo z informaci odvozenych ze strukturné ptibuznych latek (sdruzovani nebo analogicky
ptistup), pokud jsou splnény podminky ptilohy XI. Od zkouSek podle bodii 8.6 a 8.7
ptilohy VIII a ptiloh IX a X lze upustit, je-li to odiivodnéno informacemi o expozici a

provedenymi opatfenimi k fizeni rizik podle oddilu 3 ptilohy XI.

2. Tyto metody se pravidelné pfezkoumdvaji a zdokonaluji s cilem omezit zkousky na
obratlovcich a snizit pocet pouzitych zvifat. Komise po konzultaci s ptislusnymi partnery
ptipadné ptedlozi co nejdiive navrh na zménu natizeni Komise o zkusebnich metodach
ptijatého postupem podle ¢l. 133 odst. 4 a ptipadné piiloh tohoto natfizeni s cilem nahradit,
omezit nebo zdokonalit zkousky na zvifatech. Zmény uvedeného natizeni Komise se
pfijimaji postupem uvedenym v odstavci 3 a zmény piiloh tohoto natfizeni se piijimaji

postupem uvedenym v ¢lanku 131.
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3. Pokud se pro ziskani informaci o vnitinich vlastnostech latek vyzaduji zkousky, musi byt

provadény v souladu se zkuSebnimi metodami stanovenymi v natizeni Komise nebo
v souladu s jinymi mezindrodnimi zkuSebnimi metodami, které Komise nebo agentura
uznaji za vhodné. Komise pfijme uvedené nafizeni, jehoz Gcelem je doplnit toto nafizeni o

jiné nez podstatné prvky, postupem podle ¢l. 133 odst. 4.

Informace o vnitinich vlastnostech latek mohou byt ziskdvany jinymi zkuSebnimi

metodami, pokud jsou splnény podminky ptilohy XI.

Ekotoxikologické a toxikologické zkousky a analyzy se provadéji v souladu se zasadami
spravné laboratorni praxe podle smérnice 2004/10/ES nebo s jinymi mezinarodnimi

normami, které Komise nebo agentura uzna za rovnocenné, a ptipadné v souladu se

smérnici 86/609/EHS.

Pokud je latka jiz registrovana, je novy zadatel o registraci opravnén odkazovat na souhrny
studii nebo podrobné souhrny studii tykajici se stejné latky predlozené diive, pokud mtize
prokézat, ze latka, o jejiz registraci praveé zada, je totozna s latkou jiz registrovanou, véetné
stupné Cistoty a povahy necistot, a mize-li prokdzat, Ze ptedchozi Zadatelé o registraci

souhlasili s odkazovanim na celkové zpravy ze studii pro ucely registrace.

Novy zadatel o registraci nemize odkazovat na tyto studie pro ucely poskytnuti informaci

podle oddilu 2 ptilohy VI.
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Clanek 14
Zprava o chemické bezpecnosti a povinnost pouZit

a doporucit opatreni ke snizeni rizika

1. Aniz je dotéen ¢lanek 4 smérnice 98/24/ES, posoudi se chemické bezpecnost a vyhotovi se
zprava o chemické bezpecnosti vSech latek podléhajicich registraci podle této kapitoly v

mnozstvi 10 tun nebo vétSim za rok na Zadatele o registraci.

Zprava o chemické bezpecnosti dolozi posouzeni chemické bezpecnosti, které se provadi
podle odstavct 2 az 7 a prilohy I, pro kazdou latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku

nebo v predmétu nebo pro skupinu latek.

2. Posouzeni chemické bezpecnosti podle odstavce 1 neni nutné provadet u latky, ktera je

v pfipravku pfitomna v koncentraci niz§i nez nejnizsi z téchto hodnot:

a)  koncentrace, které se berou v tivahu, stanovené v tabulce v ¢l. 3 odst. 3 smérnice

1999/45/ES;
b)  koncentrac¢ni limity uvedené v piiloze I smérnice 67/548/EHS;

c)  koncentracni limity uvedené v ¢asti B piilohy II smérnice 1999/45/ES;
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d)  koncentra¢ni limity uvedené v ¢asti B ptilohy III smérnice 1999/45/ES;

e) koncentra¢ni limity uvedené ve schvaleném zaznamu v seznamu klasifikaci a

oznaceni sestaveném podle hlavy XI tohoto nafizeni;
f) 0,1 % hmotnostni, pokud latka splituje kritéria podle prilohy XIII tohoto nafizeni.
3. Posouzeni chemické bezpecnosti latky zahrnuje tyto kroky:
a)  posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi;
b)  posouzeni fyzikalné-chemické nebezpecnosti;
c)  posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi;

d)  posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a vysoce

perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek.

4. Pokud Zadatel o registraci po provedeni krokt podle odst. 3 pism. a) az d) dojde k zavéru,
ze latka splityje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecna latka podle smérnice 67/548/EHS
nebo Ze se jedna o latku PBT nebo vPvB, zahrnuje posouzeni chemické bezpeénosti tyto

dodate¢né kroky:

a)  posouzeni expozice vcetné vytvoreni scéndil expozice (nebo piipadné urceni

ptislusnych kategorii pouziti a expozice) a odhad expozice;
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b)  popis rizik.

Scénare expozice (ptipadné kategorie pouZiti a expozice), posouzeni expozice a popis rizik

zahrnuji veskerd ur€end pouziti zadatele o registraci.

5. Zpréava o chemické bezpecnosti nemusi zahrnovat zvazeni rizik pro lidské zdravi

vyplyvajicich z téchto kone¢nych pouziti:

a) v materidlech uréenych pro styk s potravinami v oblasti plisobnosti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o

materialech a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami';
b) v kosmetickych prostiedcich v oblasti ptisobnosti smérnice 76/768/EHS.

6. Kazdy zadatel o registraci urci a uplatiiuje vhodné opatieni k nalezité kontrole rizik
zjisténych pii posouzeni chemické bezpecnosti a ptipadné je doporuci v bezpecnostnich

listech, které dodava v souladu s ¢lankem 31.

7. Kazdy zadatel o registraci, ktery je povinen provadét posouzeni chemické bezpecnosti,

uchovava zpravu o chemické bezpecnosti tak, aby byla k dispozici, a aktualizuje ji.

! Ut. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4.
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KAPITOLA 2

LATKY POVAZOVANE ZA REGISTROVANE

Clanek 15

Latky obsazené v pripravcich na ochranu rostlin a v biocidnich pripravcich

1. Aktivni latky a formulacni ptisady vyrabéné nebo dovazené pouze pro pouziti v
pripravcich na ochranu rostlin a zahrnuté bud’ v priloze I smérnice 91/414/EHS’, nebo v
nafizeni (EHS) &. 3600/922, nafizeni (ES) &. 703/2001°, natizeni (ES) &. 1490/2002* anebo
rozhodnuti 2003/565/ES°, a kazdé latka, pro niZ bylo vydano rozhodnuti Komise o uplnosti
dokumentace podle ¢lanku 6 smérnice 91/414/EHS, se povazuji za registrované a zadost o
registraci se povazuje za Uplnou pro vyrobu nebo dovoz pro pouziti v pfipravcich na

ochranu rostlin, a tudiZ se ma za to, Ze spliiuji pozadavky kapitol 1 a 5 této hlavy.

Smérnice Rady 91/41/EHS ze dne 15. Cervence 1991 o uvadéni ptipravki na ochranu rostlin
na trh (Ut. vést. L 230, 19.8.1991, s. 1). Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise
2006/19/ES (UF. vést. L 44, 15.2.2006, s. 15).

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

Naftizeni Komise (ES) ¢. 703/2001 ze dne 6. dubna 2001, kterym se stanovi uc¢inné latky
piipravkl na ochranu rostlin, které maji byt zhodnoceny ve druhé etapé pracovniho
programu uvedeného v ¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS, a kterym se reviduje
seznam &lenskych statd jmenovanych zpravodaji pro tyto latky (Uf. vést. L 98, 7.4.2001, s.
6).

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

Rozhodnuti Komise 2003/565/ES ze dne 25. ¢ervence 2003 o prodlouzeni lhity uvedené v
¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS (Ut. vést. L 192, 31.7.2003, s. 40).
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2. Aktivni latky vyrabéné nebo dovazené pouze pro pouziti v biocidnich pfipravcich a
zahrnuté bud’ v pfilohéch I, IA nebo IB smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
ze dne 16. inora 1998 o uvadéni biocidnich piipravkid na trh', nebo v natizeni Komise
(ES) €. 2032/2003 ze dne 4. listopadu 2003 o druhé etapé desetiletého pracovniho
programu uvedeného v &l. 16 odst. 2 smérnice 98/8/ES?, se az do dne rozhodnuti
uvedeného v €l. 16 odst. 2 druhém pododstavci smérnice 98/8/ES povazuji za registrované
pro vyrobu nebo dovoz pro pouziti v biocidnich ptipravcich, a tudiz se ma za to, ze splituji

pozadavky kapitol 1 a 5 této hlavy.

Cldnek 16
Povinnosti Komise, agentury a Zadatelii o registraci latek

povazovanych za registrované

1. Komise nebo ptislusny subjekt Spolecenstvi zptistupni agentute informace o latkach
povazovanych za registrované podle ¢lanku 15, které maji stejny vyznam jako informace
vyzadované podle ¢lanku 10. Agentura tyto informace nebo odkaz na n¢ zahrne do svych

databazi a oznami to ptisluSnym orgédntiim do 1. prosince 2008.

2. Clanky 21, 22 a 25 az 28 se nevztahuji na pouziti latek povazovanych za registrované

podle ¢lanku 15.

! Ut. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) &. 1882/2003.
2 Urt. vést. L 307, 24.11.2003, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1048/2005 (Ut. vést. L
178, 9.7.2005, s. 1).
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KAPITOLA 3
POVINNOST REGISTRACE A POZADAVKY NA INFORMACE
PRO NEKTERE TYPY IZOLOVANYCH MEZIPRODUKTU
Cldnek 17
Registrace izolovanych meziproduktii na misté
1. Kazdy vyrobce izolovaného meziproduktu na mist€¢ v mnozstvi 1 tuny nebo vét§im za rok

poda agentuie zadost o registraci pro izolovany meziprodukt na misteé.

Z4dost o registraci pro izolovany meziprodukt na misté musi obsahovat viechny
nasledujici informace v takovém rozsahu, ktery vyrobce miize ptedlozit, aniz by byly nutné

dalsi zkousky:

a) identifikaci vyrobce podle oddilu 1 ptilohy VI;

b)  identifikaci meziproduktu podle bodi 2.1 az 2.3.4 ptilohy VI;
¢) Kklasifikaci meziproduktu podle oddilu 4 ptilohy VI;

d)  veskeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech
meziproduktu nebo o jeho ucincich na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi. Je-li k

dispozici celkova zprava ze studie, predlozi se souhrn studie;
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e) strucny obecny popis pouziti podle bodu 3.5 ptilohy VI;
f)  podrobnosti o pouzitych opatienich k fizeni rizik.

S vyjimkou ptipadi uvedenych v €l. 25 odst. 3, €1. 27 odst. 6 nebo ¢l. 30 odst. 3 musi byt
zadatel o registraci pro ucely registrace opravnénym drzitelem celkové zpravy ze studie

nebo musi byt opravnén odkazovat na celkovou zpravu ze studie shrnutou podle pismene

d).
Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

3. Odstavec 2 se pouzije pouze pro izolované meziprodukty na misté, pokud vyrobce potvrdi,
ze latka je vyrabéna a pouzivana pouze za piisné kontrolovanych podminek, pfi nichz je
pfisné uchovavana pomoci technickych prostiedkt béhem celého svého zivotniho cyklu.

Kontrolni a procesni technologie se pouziji pro snizeni emisi a nasledné expozice.

Nejsou-li podminky uvedené v prvnim pododstavci splnény, musi zadost o registraci

obsahovat informace uvedené v ¢lanku 10.

Clinek 18

Registrace prepravovanych izolovanych meziprodukti

1. Kazdy vyrobce nebo dovozce piepravovaného izolovaného meziproduktu v mnozstvi 1
tuny nebo vétsim za rok podéa agentute zadost o registraci pro piepravovany izolovany

meziprodukt.
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2. Z4dost o registraci pro prepravovany izolovany meziprodukt musi obsahovat viechny tyto

informace:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce podle oddilu 1 ptilohy VI;
b) identifikaci meziproduktu podle bodi 2.1 az 2.3.4 ptilohy VI;
¢) Kklasifikaci meziproduktu podle oddilu 4 ptilohy VI;

d)  veskeré dostupné existujici informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech
meziproduktu nebo o jeho Ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi. Je-

li k dispozici celkova zprava ze studie, piedlozi se souhrn studie;
e)  strucny obecny popis pouziti podle bodu 3.5 ptilohy VI;

f)  informace o opatfenich ke snizeni rizika, ktera byla pouzita a doporucena uzivateli,

podle odstavce 4.

S vyjimkou ptipadi uvedenych v €l. 25 odst. 3, €1. 27 odst. 6 nebo ¢l. 30 odst. 3 musi byt
zadatel o registraci pro ucely registrace opravnénym drzitelem celkové zpravy ze studie

nebo musi byt opravnén odkazovat na celkovou zpravu ze studie shrnutou podle pismene
d).

Podani zadosti o registraci podléha poplatku podle hlavy IX.

Zadost o registraci pro prepravovany izolovany meziprodukt v mnozstvi vétSim nez 1 000
tun za rok na vyrobce nebo dovozce musi kromé informaci vyzadovanych podle odstavce 2

obsahovat rovnéZ informace uvedené v ptiloze VII.

Na ziskavani téchto informaci se pouzije ¢lanek 13.
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4. Odstavce 2 a 3 se pouziji pouze pro piepravované izolované meziprodukty, pokud vyrobce

nebo dovozce sam potvrdi nebo prohlasi, Ze obdrzel potvrzeni od uZivatele o tom, ze

syntéza dalSich latek z tohoto meziproduktu probiha na jinych mistech za téchto piisné

kontrolovanych podminek:

a)

latka je ptisn¢ drzena pod kontrolou pomoci technickych prostiedkii béhem celého
svého Zivotniho cyklu véetné vyroby, ¢isténi, Cinnosti pii ¢iSténi a udrzbé zatizeni,
odbéru vzorkd, analyzy, plnéni nebo vyprazdiiovani zatizeni nebo nadob,

odstraiiovani odpadu nebo jeho ¢isténi a skladovani;
pouziji se procesni a kontrolni technologie, které snizuji emise a naslednou expozici;
s latkou zachazi pouze fadné vyskoleny a opravnény personal;

pted otevienim a vstupem do systému pii ¢isténi a udrzbé se provadéji zvlastni

postupy, jako je proplachovani a myti;

v pripad¢ nehody a pti vzniku odpadu jsou pouzivany procesni nebo kontrolni
technologie, které snizuji emise a ndslednou expozici béhem ¢isténi latky nebo

postuptl pfi €isténi a udrzbé;

postupy pro zachédzeni s latkou jsou nalezit¢ dokumentovany a ptisné kontrolovany

provozovatelem mista.

Nejsou-li podminky v prvnim pododstavci splnény, musi zadost o registraci obsahovat

informace uvedené v ¢lanku 10.
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Clinek 19

Spolecné predkladani udajii o izolovanych meziproduktech skupinou zadatelii o registraci

1. Pokud se zamysli, Ze izolovany meziprodukt na misté nebo pfepravovany izolovany
meziprodukt bude ve Spolecenstvi vyrabét jeden nebo vice vyrobcli nebo ze bude dovazen

jednim nebo vice dovozci, pouziji se nasledujici ustanoveni.

S vyhradou odstavce 2 pfedloZi informace uvedené v €l. 17 odst. 2 pism. c)ad) a v ¢l. 18
odst. 2 pism. ¢) a d) nejprve jeden vyrobce nebo dovozce jednajici se souhlasem ostatnich

srozuménych vyrobct nebo dovozct (dale jen ,,hlavni zadatel o registraci®).

Kazdy zadatel o registraci pak ptedlozi zvlast informace podle ¢l. 17 odst. 2 pism. a), b), €)

a f) a podle ¢l. 18 odst. 2 pism. a), b), e) a f).

2. Vyrobce nebo dovozce mtize informace uvedené v ¢l. 17 odst. 2 pism. ¢) nebo d) a v ¢l. 18

odst. 2 pism. ¢) nebo d) ptedlozit zvlast, pokud
a) by pro n&j bylo neptiméfené nakladné piedlozit je spolecné s jinymi; nebo

b) by spolecné predkladani informaci vedlo ke zpiistupnéni informaci, které povazuje

za obchodné citlivé a které by mu mohly zpiisobit vdZznou obchodni ujmu; nebo
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¢) nesouhlasi s hlavnim Zzadatelem o registraci ohledné vybéru téchto informaci.

Pokud se pouziji pismena a), b) nebo c¢), musi vyrobce nebo dovozce podle okolnosti
predlozit spole¢né s dokumentaci vysvétleni, pro¢ by byly nédklady nepfiméfené nebo proc
by zptistupnéni informaci mohlo vést k vazné obchodni ujmée, anebo uvést povahu

nesouhlasu.

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

KAPITOLA 4

SPOLECNA USTANOVENI PRO VSECHNY REGISTRACE

Clanek 20

Povinnosti agentury

1. Agentura ptidéli kazdé Zadosti o registraci ¢islo podani, které je pouzivano pii veskeré
korespondenci tykajici se registrace, dokud neni zadost o registraci povazovéna za Uplnou,

a rovnéz datum podéni, kterym je den obdrZeni Zadosti o registraci agenturou.

2. Agentura provede kontrolu uplnosti kazdé zadosti o registraci, aby se presvédcila, ze byly
poskytnuty v§echny informace vyzadované podle ¢lanka 10 a 12 nebo podle ¢lanka 17
nebo 18 a zaplacen registracni poplatek podle €l. 6 odst. 4, €l. 7 odst. 1 a 5, €1. 17 odst. 2
nebo ¢l. 18 odst. 2. Kontrola Giplnosti nezahrnuje posouzeni kvality nebo spravnosti

ptedlozenych tdaji nebo odiivodnéni.
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Agentura provede kontrolu uplnosti ve 1hiité tii tydnti od data podani nebo ve lhité tii
mésicl od ptislusné lhity podle ¢lanku 23, pokud jde o Zadosti o registraci zavedenych

latek podané béhem dvoumésicniho obdobi bezprostredné predchézejiciho konci této lhity.

Pokud je zadost o registraci neuplnd, vyrozumi agentura zadatele o registraci pied
uplynutim tfitydenni nebo tfimésicni lhiity uvedené v druhém pododstavci o tom, jaké dalsi
informace vyZzaduje, aby z&dost o registraci byla iplna, a stanovi pro toto doplnéni
pfiméfenou lhitu. Zadatel o registraci svou zadost doplni a preda ji agentuie ve stanovené
lhaté. Agentura potvrdi Zadateli o registraci datum predlozeni dal$ich informaci. Agentura

provede dalsi kontrolu uplnosti s ohledem na dalsi pifedlozené informace.

Agentura z&dost o registraci zamitne, pokud ji zadatel ve stanovené lhiité nedoplni.

Registracni poplatek se v téchto ptipadech nevraci.

Jakmile je zadost o registraci uplna, pfidéli agentura dotcené latce registracni ¢islo a datum
registrace, kterym je datum podani zadosti. Agentura neprodlen¢ sdéli registracni ¢islo a
datum registrace dot¢enému zadateli o registraci. Registra¢ni ¢islo se pouziva pro vesSkerou

nasledujici korespondenci tykajici se registrace.
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4. Agentura do 30 dnti od data podani ozndmi ptisluSnému orgdnu dotceného Clenského statu,

7e v jeji databazi jsou k dispozici tyto informace:

a)  registraéni dokumentace spolecné s Cislem podani nebo registraénim Cislem;
b)  datum podani nebo registrace;

c¢)  vysledek kontroly uplnosti; a

d) pfipadnd Zadost o dodatec¢né informace a lhita stanovené podle odst. 2 tietiho

pododstavce.

Dotcenym ¢lenskym statem je Clensky stat, v némz se uskutecniuje vyroba nebo v némz je

usazen dovozce.

Pokud vyrobce uskuteciiuje vyrobu na vice mistech ve vice ¢lenskych statech, je dot€enym
Clenskym statem ten, v némz je vyrobce usazen. Ostatni ¢lenské staty, v nichz se nachdzeji

vyrobni mista, se rovnéz vyrozumeé;ji.

Agentura neprodlené oznami ptislusnému organu dotenych clenskych stati piipadné dalsi

informace predlozené zadatelem o registraci, které jsou k dispozici v jeji databazi.
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5. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 2 1ze podat odvolani v souladu s ¢lanky 91, 92

a 93.

Predlozi-li agentufe novy Zadatel o registraci dalsi informace o konkrétni latce, oznami
agentura stavajicim zadatelim o registraci, Ze jsou tyto informace pro ucely ¢lanku 22 k

dispozici v jeji databazi.

Clanek 21
Vyroba a dovoz latek

Zadatel o registraci mize zah4jit vyrobu nebo dovoz latky anebo pfedmétu nebo v této
vyrob¢ nebo dovozu pokracovat, neuvede-li agentura jinak podle ¢l. 20 odst. 2 ve 1haté tii

tydntli od data podéni, aniz je dotcen ¢l. 27 odst. 8.

V piipad¢ zadosti o registraci zavedenych latek mtze takovy zadatel o registraci
pokracovat ve vyrob¢ nebo dovozu latky anebo predmétu, neuvede-li agentura jinak podle
¢l. 20 odst. 2 ve lhité tii tydni od data podani, nebo pokud byly zadosti o registraci podany
béhem dvoumeési¢niho obdobi pied koncem ptislusné lhity podle ¢lanku 23, neuvede-li

agentura jinak podle ¢l. 20 odst. 2 ve lhité tfi mesicti od konce této lhity, aniz je dotcen ¢l

27 odst. 8.
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V ptipadé zadosti o aktualizaci registranich udajt podle ¢lanku 22 miize zadatel o
registraci pokracovat ve vyrobé nebo dovozu latky nebo predmétu, neuvede-li agentura
jinak podle ¢l. 20 odst. 2 ve 1hité tii tydnt ode dne aktualizace, aniz je dotcen ¢l. 27 odst.

8.

2. Pokud agentura informovala Zadatele o registraci, ze ma piedlozit dal$i informace podle
¢l. 20 odst. 2 tietiho pododstavce, miiZze Zadatel o registraci zah4jit vyrobu nebo dovoz
latky anebo pfedmétu, neuvede-li agentura jinak, ve lhaté tfi tydni poté, co agentura obdrzi
tyto dalsi informace nezbytné pro doplnéni jeho zZadosti o registraci, aniz je dotcen ¢l. 27

odst. 8.

3. Pokud hlavni Zadatel o registraci podé c¢asti zadosti o registraci jménem jednoho nebo vice
jinych zadatelll o registraci podle ¢lanku 11 nebo 19, miize kterykoli z téchto jinych
zadatelll o registraci vyrabét nebo dovazet latku nebo ptfedmeéty az po uplynuti lhity
stanovené v odstavci 1 nebo 2 tohoto ¢lanku, pokud agentura neuvede jinak ohledné
zéadosti o registraci podané hlavnim Zadatelem jednajicim jménem ostatnich a ohledné jeho

vlastni Zadosti o registraci.

Clanek 22

Dalsi povinnosti Zadatele o registraci

1. Po registraci odpovida zadatel o registraci za to, Ze z vlastniho podnétu bez zbyte¢ného
prodleni aktualizuje své registracni idaje doplnénim novych nalezitych informaci a

predlozi je agentufe v pfipadech
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a)  zmeény svého statusu, jako napiiklad zda jde o vyrobce, dovozce nebo vyrobce
pfedmétd, nebo své identifikace, naptiklad zmény jména nebo adresy;

b)  zmény ve slozeni latky podle oddilu 2 ptilohy VI,

c) zmén v ro¢nim nebo celkovém mnozstvi latek, které vyrobil nebo dovezl, nebo
v mnozstvi latek ptitomnych v predmétech, které vyrobil nebo dovezl, pokud to vede
ke zméné mnozstevniho rozmezi, v€etné zastaveni vyroby nebo dovozu;

d) novych urcenych pouziti a novych pouziti, které nedoporucuje, jak je uvedeno v
bod¢ 3.7 ptilohy VI, pro ktera je latka vyrabéna nebo dovazena;

e)  novych poznatki o rizicich latky pro lidské zdravi nebo Zivotni prostredi, o kterych
lze diivodné piedpokladat, ze se o nich dozvéd¢l, a ktera vedou ke zméndm v
bezpecnostnim listu nebo ve zpraveé o chemické bezpecnosti;

f)  zmény klasifikace a oznaceni latky;

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

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

1)  zmény v umoznéni pfistupu k informacim v registru.

Agentura tyto informace sdéli prislusnému organu dotéeného ¢lenského statu.
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2. Zadatel o registraci poda agentuie zadost o aktualizaci registraénich Gidaji obsahujici
informace vyZadované rozhodnutim podle ¢lanku 40, 41 nebo 46 nebo za Gcelem
zohlednéni rozhodnuti podle ¢lankti 60 a 73, a to ve lhiité stanovené v uvedeném
rozhodnuti. Agentura ozndmi pfisluSnému orgénu dotéeného ¢lenského statu, ze informace

jsou k dispozici v jeji databazi.

3. Agentura provede kontrolu uplnosti vSech aktualizovanych registracnich udaji podle ¢l. 20
odst. 2 prvniho a druhého pododstavce. Je-li Zadost o aktualizaci v souladu s ¢l. 12 odst. 2
a s odst. 1 pism. ¢) tohoto ¢lanku, provede agentura kontrolu uplnosti informaci, které ji

zadatel o registraci dodal, a ¢l. 20 odst. 2 se pouzije pfiméiene.

4. V ptipadech, na néz se vztahuji ¢lanky 11 nebo 19, ptedlozi kazdy zadatel o registraci

zvlast informace uvedené v odst. 1 pism. c) tohoto ¢lanku.

5. Podani zadosti o aktualizaci podléha ptislusné ¢asti poplatku pozadovaného podle hlavy

IX.
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KAPITOLA 5
PRECHODNA USTANOVENI PRO ZAVEDENE

A OZNAMENE LATKY

Clinek 23

Zvlastni ustanoveni pro zavedené latky

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

a)  zavedené latky klasifikované podle smérnice 67/548/EHS jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci, kategorie 1 nebo 2 a vyrobené
ve Spolecenstvi nebo do né¢ho dovezené v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok na

vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou po 1. ¢ervnu 2007;

b) zavedené latky klasifikované podle smérnice 67/548/EHS jako vysoce toxické pro
vodni organismy s moznosti vyvolat dlouhodobé neptiznivé G€inky ve vodnim
prostiedi (R50/53) a vyrobené ve Spolecenstvi nebo do n€ho dovezené v mnozstvi
100 tun nebo véts§im za rok na vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou po 1.

¢ervnu 2007;

c) zavedené latky vyrobené ve Spolecenstvi nebo do ného dovezené v mnozstvi 1 000
tun nebo vét§im za rok na vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou po 1. ervnu

2007.
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2. Clanky 5 a 6, &l. 7 odst. 1 a &lanky 17, 18 a 21 se do 1. Gervna 2013 nevztahuji na zavedené
latky vyrobené ve Spolecenstvi nebo do n€ho dovezené v mnozstvi 100 tun nebo vétSim za

rok na vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou po 1. cervnu 2007.

3. Clanky 5 a 6, &l. 7 odst. 1 a &lanky 17, 18 a 21 se do 1. Gervna 2018 nevztahuji na zavedené
latky vyrobené ve Spolecenstvi nebo do ného dovezené v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za

rok na vyrobce nebo dovozce, a to nejméné jednou po 1. ¢ervnu 2007.

4. Aniz jsou dotceny odstavce 1 az 3, mize byt zadost o registraci podana kdykoli pied

uplynutim ptislusné lhuty.

5. Tento ¢lanek se pouZzije pfimétené na latky registrované podle ¢lanku 7.

Clanek 24

Oznamené latky

1. Oznameni podle smérnice 67/548/EHS se pro ucely této hlavy povazuje za zaddost o

registraci a agentura mu pfidé€li registracni Cislo do 1. prosince 2008.

2. Doséahne-1li mnozstvi oznamené latky vyrobené nebo dovezené vyrobcem nebo dovozcem
nasledujici mnoZstevni prahové hodnoty podle ¢lanku 12, predloZzi se dodate¢né
pozadované informace odpovidajici této prahové hodnoté a v§em nizS§im prahovym
hodnotam v souladu s ¢lanky 10 a 12, pokud jiz nebyly v souladu s uvedenymi ¢lanky

piedlozeny.
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HLAVA III
SDILENI UDAJU
A ZAMEZENI ZBYTECNYM ZKOUSKAM

KAPITOLA 1

CIiLE A OBECNA PRAVIDLA

Clanek 25

Cile a obecna pravidla

1. Aby se zamezilo zkouskam na zvitatech, provadéji se zkousky na obratlovcich pro ucely
tohoto natizeni pouze jako posledni moznost. Je rovnéz nutné piijmout opatieni, kterymi

se omezi zdvojovani jinych zkousek.

2. Sdileni a spolecné piedkladani informaci podle tohoto natizeni se tyka technickych udaj,
a zejména informaci o vnitinich vlastnostech latek. Zadatelé o registraci upusti od vymény
informaci tykajicich se svého chovani na trhu, zejména co se tyc¢e vyrobnich kapacit,

objemu vyroby nebo prodeje, objemu dovozu nebo podilii na trhu.

3. Veskeré souhrny studii nebo podrobné souhrny studii piedloZzené v rdmci registrace podle
tohoto nafizeni alesponi o dvanact let difive mohou byt pro ucely registrace vyuzivany

dal$im vyrobcem nebo dovozcem.
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KAPITOLA 2
PRAVIDLA PRO NEZAVEDENE LATKY A ZADATELE O REGISTRACI

ZAVEDENYCH LATEK, KTERI JE NEREGISTROVALI PREDBEZNE

Clinek 26

Povinnost informovat se pred poddanim Zadosti o registraci

1. Kazdy potencialni zadatel o registraci nezavedené latky nebo potencidlni Zadatel o
registraci zavedené latky, ktery ji neregistroval pfedbézné v souladu s ¢lankem 28, se
informuje u agentury, zda pro stejnou latku jiz nebyla podana zadost o registraci. Spole¢né

s dotazem ptedlozi agentufe veSkeré tyto informace:
a)  svou identifikaci podle oddilu 1 pfilohy VI, kromé& mist pouZiti;
b) identifikaci latky podle oddilu 2 ptilohy VI,

c)  které pozadavky na informace by od n¢ho vyzadovaly provést nové studie zahrnujici

obratlovce;
d)  které pozadavky na informace by od n¢ho vyzadovaly provést jiné nové studie.

2. Pokud stejna latka dosud nebyla registrovana, uvédomi o tom agentura potencialniho

zadatele o registraci.
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Byla-li stejna latka registrovana o méné nez dvanact let diive, sd€li agentura potenciadlnimu
zadateli o registraci neprodlen€ jména a adresy pfedchozich Zadatell o registraci a
informuje jej o jimi pedloZenych pfislusnych souhrnech nebo podrobnych souhrnech

studii.
Studie zahrnujici obratlovce se neopakuji.

Agentura zaroven sdéli pfedchozim zadateliim o registraci jméno a adresu potencialniho
zadatele o registraci. Dostupné studie jsou sdileny s potencialnimi Zadateli o registraci

v souladu s ¢lankem 27.

Pokud dotaz tykajici se stejné latky poda vice potenciadlnich zadatel o registraci, sdéli
agentura neprodlené vSem potencidlnim zadateliim o registraci jméno a adresu ostatnich

potencialnich Zadateld o registraci.
Clanek 27
Sdileni existujicich udajii v pripade registrovanych latek

Byla-li latka jiz registrovana o méné nez dvanact let dfive podle €l. 26 odst. 3, potencialni

zadatel o registraci si
a) v pripad¢ informaci tykajicich se zkouSek na obratlovcich vyzada a
b) v pfipad¢ informaci, které se netykaji zkousek na obratlovcich, mize vyzadat

od predchozich zadateli o registraci informace, které pozaduje s ohledem na ¢l1. 10 pism. a)

body vi) a vii) pro tcely registrace.
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2. Pokud byl predlozen pozadavek na informace podle odstavce 1, vyvinou potencialni
a predchozi zadatelé o registraci podle odstavce 1 veskeré Usili, aby dosahli dohody
o sdileni informact, které potencialni Zadatelé o registraci pozaduji s ohledem na ¢l. 10
pism. a) body vi) a vii). Tuto dohodu je mozné nahradit predlozenim této zalezitosti

rozhod¢imu soudu a pfijetim jeho rozhod¢iho nélezu.

3. Ptedchozi Zadatel o registraci a potencialni zadatelé o registraci vyvinou veskeré usili,
aby zajistili, Ze naklady na sdileni informaci jsou stanoveny spravedlivym, prithlednym
a nediskrimina¢nim zptisobem. To Ize usnadnit dodrzovanim pokynt pro sdileni naklada,
které jsou zalozeny na téchto zasadach a které agentura ptijme v souladu s ¢l. 77 odst. 2
pism. g). Zadatelé o registraci jsou povinni sdilet naklady pouze na ty informace, které jsou

povinni pfedlozit, aby vyhovéli registracnim pozadavkim.

4. Po dosazeni dohody o sdileni informaci zptistupni ptedchozi zZadatel o registraci dohodnuté
informace novému zadateli a udéli mu opravnéni odkazovat na svou celkovou zpravu ze

studie.

5. Nepodafi-li se této dohody dosdhnout, uvédomi o tom potencialni Zadatelé o registraci
agenturu a predchozi zadatele o registraci nejdrive jeden mésic poté, co od agentury

obdrzeli jméno a adresu predchozich zadatelq.
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6. Do jednoho mésice od obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 5 udé€li agentura
potencidlnimu Zadateli o registraci svoleni odkazovat na informace, které pozadoval, ve
své registracni dokumentaci, pokud potencialni Zadatel o registraci na Zadost agentury
prokaze, ze predchozimu zadateli nebo zadateliim o registraci uhradil podil na nakladech
za tyto informace. Pfedchozi zadatel nebo zadatelé o registraci maji narok pozadovat od
potencialni Zadatele o registraci pomérny podil svych nakladii. Vypocet pomérného podilu
mohou usnadnit pokyny vypracované agenturou podle ¢l. 77 odst. 2 pism. g). Pokud
predchozi zadatelé o registraci celkovou zpravu ze studie potencialnimu zadateli o
registraci zptistupni, maji vii¢i potencialnimu zadateli o registraci narok na thradu rovného

podilu na svych nédkladech, jejz lze vymahat pted vnitrostatnimi soudy.

7. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 6 l1ze podat odvolani v souladu s ¢lanky 91, 92
a 93.
8. Cekaci lhita na registraci podle &l. 21 odst. 1 se u nového Zadatele o registraci prodluzuje o

Ctyfi mésice, pozada-li o to pfedchozi zadatel o registraci.
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KAPITOLA 3

PRAVIDLA PRO ZAVEDENE LATKY

Clanek 28

Povinnost predbézné registrace zavedenych latek

1. Aby mohl vyuzivat pfechodny rezim podle ¢lanku 23, ptedlozi agentufe kazdy potencidlni
zadatel o registraci zavedené latky v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim za rok, véetné

meziprodukti, veskeré tyto informace:

a)  ndzev latky podle oddilu 2 pfilohy VI, v¢etné ¢isel EINECS a CAS, nebo nejsou-li k
dispozici, véetn¢ jakychkoli jinych identifikac¢nich kodu;

b)  svéjméno a adresu a jméno kontaktni osoby a ptipadné jméno a adresu osoby, ktera
jej zastupuje v souladu s ¢lankem 4 podle oddilu 1 ptilohy VI;

c) ptredpokladanou lhiitu registrace @ mnozstevni rozmezi;

d)  ndzvy latek podle oddilu 2 pfilohy VI, v¢etné jejich ¢isel EINECS a CAS, nebo
nejsou-li k dispozici, v¢éetné jakychkoli jinych identifikac¢nich koda, pro které jsou

dostupné informace vyznamné pro pouziti bodt 1.3 a 1.5 ptilohy XI.
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2. Informace uvedené v odstavci 1 se predkladaji ve 1haté, ktera zacina 1. Cervna 2008 a

kon¢i 1. prosince 2008.

3. Zadatelé o registraci, ktefi nepiedlozi informace podle odstavce 1, se nemohou odvolavat

na ¢lanek 23.

4. Agentura do 1. ledna 2009 zvetejni na své internetové strance seznam latek uvedenych v
odst. 1 pism. a) a d). Tento seznam obsahuje pouze nazvy latek, vcetné Cisel EINECS a
CAS, jsou-li k dispozici, a dalSich identifika¢nich kodd, a prvni ptedpokladanou lhitu

registrace.

5. Po zvetejnéni seznamu muiZze nasledny uzivatel latky, ktera neni uvedena na seznamu,
agentufe ozndmit svilj zajem o latku, sdélit své kontaktni tdaje a idaje o svém soucasném
dodavateli. Agentura na své internetové strance zvefejni jméno latky a na pozadani sdéli

potencialnimu Zadateli o registraci kontaktni tdaje nasledného uzivatele.
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6. Potencidlni zadatelé o registraci, ktefi vyrabéji nebo dovazeji zavedenou latku poprvé v
mnozstvi 1 tuna a vét§im ro¢né€ nebo poprvé pouziji zavedenou latku pii vyrobé predméta
nebo poprvé dovezou predmét obsahujici zavedenou latku, kterd vyZzaduje registraci, po 1.
prosinci 2008 jsou opravnéni odvolavat se na ¢lanek 23, pokud agentuie predlozi
informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku do Sesti mésicti ode dne, kdy byla latka
poprvé vyrobena, dovezena anebo pouzita v mnozstvim 1 tuna a vét§im, a ne pozdéji nez

dvanact mésich pred uplynutim piislusné lhity podle clanku 23.

7. Vyrobcei nebo dovozci zavedenych latek v mnozstvi mensim nez 1 tuna za rok, které jsou
uvedeny na seznamu zvefejnéném agenturou v souladu s odstavcem 4 tohoto ¢lanku,
nasledni uzivatelé téchto latek a tfeti osoby, které o téchto latkach maji informace, mohou
agentufe predlozit informace uvedené v odstavci 1 nebo jiné vyznamné informace o téchto

latkéach s cilem Gc¢astnit se fora pro vyménu informaci o latce uvedeného v ¢lanku 29.
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Clanek 29

Fora pro vyménu informaci o latkach

1. Vsichni potencidlni zadatelé o registraci, nasledni uzivatelé a tfeti osoby, ktefi pro stejnou
zavedenou latku predlozili agentute informace podle ¢lanku 28 nebo jejichz informace
tykajici se stejné zavedené latky jsou v drzeni agentury podle ¢lanku 15, nebo zadatelé o
registraci, kteti podali Zadost o registraci pro tuto zavedenou latkou pted uplynutim lhity
stanovené v €l. 23 odst. 3, jsou Gcastniky fora pro vyménu informaci o latce (déle jen

»forum o latce®).
2. Cilem kazdého fora o latce je

a)  pro ucely registrace usnadnit vyménu informaci uvedenych v ¢l. 10 pism. a) bodech

vi) a vii) mezi potencidlnimi zadateli o registraci, a tim zabranit zdvojeni studif; a

b)  dohodnout se potencidlnimi zadateli o registraci na klasifikaci a oznaceni latek, u

kterych v klasifikaci a oznaceni existuji rozdily.
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3. Ugastnici fora o latce poskytuji ostatnim Gdastniktim existujici studie, reaguji na zadosti
ostatnich i¢astnikll o informace, spole¢né urcuji potieby dalSich studii a zajistuji
provedeni téchto studii pro ucely uvedené v odst. 2 pism. a). Kazdé forum o latce je

funk¢ni do 1. ¢ervna 2018.

Clanek 30

Sdileni udajit zahrnujicich zkousky

1. Pted provedenim zkousek pro splnéni pozadavkil na informace pro Gcely registrace
ucastnik fora o latce ovéri, zda je k dispozici prislu$né studie, a to dotazovanim v ramci
svého fora o latce. Je-li prislusna studie, ktera zahrnuje zkousky na obratlovcich, v ramci
fora o latce k dispozici, vyzada si Gcastnik fora o latce tuto studii. Je-li pfislusna studie,
kterd nezahrnuje zkousky na obratlovcich, v rdmci fora o latce k dispozici, mize si

ucastnik fora o latce tuto studii vyzadat.

Ve lhité jednoho mésice od podani zadosti preda vlastnik studie i¢astniktim, ktefi tuto
studii pozaduji, doklad o nakladech na ni. U¢astnici a vlastnik studie vyvinou veskeré usili,
aby zajistili, ze nédklady na sdileni informaci jsou stanoveny spravedlivym, prihlednym

a nediskrimina¢nim zptisobem. To I1ze usnadnit dodrZzovanim veskerych pokynt pro sdileni
nakladt, které jsou zaloZeny na téchto zasadach a které agentura ptijme v souladu s ¢l. 77
odst. 2 pism. g). Nemohou-li se dohodnout, hradi naklady rovnym dilem. Vlastnik studie
souhlasi s odkazovanim na celkovou zpravu ze studie pro Ucely registrace ve lhité dvou
tydnii od obdrzeni platby. Zadatelé o registraci jsou povinni sdilet ndklady pouze na ty

informace, které¢ jsou povinni piedlozit, aby vyhovéli registraénim pozadavkim.
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2. Neni-li v ramci fora o latce ptislusna studie zahrnujici zkousky k dispozici, provede
v ramci kazdého fora o latce pro jeden pozadavek na informaci pouze jednu studii jeden z
ucastnikll fora o latce jednajici jménem ostatnich. Ve lhiité stanovené agenturou podniknou
veskeré pfimétené kroky k dosazeni dohody o tom, kdo zkousku jménem ostatnich
ucastniktli provede a predlozi agentuie souhrn nebo podrobny souhrn studie. Pokud dohody
nedosdhnou, urci agentura, ktery z zadateld o registraci nebo néslednych uzivateld zkousku
provede. VSichni Gcastnici fora o latce, ktefi pozaduji studii, pfispé&ji na naklady na
vypracovani studie, a to podilem, ktery odpovida poctu ucastnicich se potencialnich
7adatell o registraci. Ucastnici, ktefi studii neprovadé&ji, maji pravo obdrzet celkovou

zpravu ze studie do dvou tydnt ode dne, kdy zaplati ucastnikovi, ktery studii provedl.

3. Pokud vlastnik studie uvedené v odstavci 1, kterd zahrnuje provadéni zkousek
na obratlovcich, odmitne poskytnout ostatnim ucastnikiim doklad o nékladech na tuto
studii nebo studii samotnou, neni mu umoznéno pozadat o registraci, dokud ostatnim
ucastniktim neposkytne informace. Ostatni ti€astnici pozéadaji o registraci bez splnéni
ptislusného pozadavku na informace, pti¢emz diivod nesplnéni vysvétli v registracni
dokumentaci. Studie se neopakuje, ledaze do dvanacti mésict od data registrace ostatnich
ucastnikl jim vlastnik informaci tyto informace neposkytne a agentura rozhodne, ze by
ostatni UCastnici meli studii opakovat. Pokud vSak jiz Zadost o registraci obsahujici tyto
informace podal jiny zadatel o registraci, d4 agentura dalSim ucastnikiim souhlas
s odkazovanim na tyto informace v jejich registracnich dokumentacich. Pokud tento jiny
zadatel o registraci celkovou zpravu ze studie ostatnim tcastnikiim zptistupni, ma viici nim

narok na uhradu rovného podilu na nakladech, jejz 1ze vymahat pied vnitrostatnimi soudy.
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4. Pokud vlastnik studie uvedené v odstavci 1, kterd nezahrnuje provadéni zkousek
na obratlovcich, odmitne poskytnout ostatnim t€astnikiim doklad o nakladech na tuto
studii nebo studii samotnou, pozadaji ostatni ti€astnici fora o latce o registraci zpiisobem,

jako by ve foru o latce zadna ptislusna studie k dispozici nebyla.

5. Proti rozhodnutim agentury podle odstavce 2 nebo 3 Ize podat odvoléani v souladu s ¢lanky
91,92 a93.
6. Vlastniku studie, ktery odmitl poskytnout doklad o nakladech nebo studii samotnou podle

odstavce 3 nebo 4, se ulozi sankce podle ¢lanku 126.

HLAVA1V

INFORMACE V DODAVATELSKEM RETEZCI

Clanek 31

Pozadavky na bezpecnostni listy

1. Dodavatel latky nebo ptipravku poskytne piijemci latky nebo ptipravku bezpecnostni list

sestaveny v souladu s piilohou II, pokud

a) latka nebo piipravek spliuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecny podle smérnice

67/548/EHS nebo 1999/45/ES; nebo

b)  je latka perzistentni, bioakumulativni a toxicka nebo vysoce perzistentni a vysoce

bioakumulativni podle kritérii stanovenych v ptiloze XIII; nebo

c) jelatka z diivodt jinych nez téch, které jsou uvedeny v pismenech a) a b), zahrnuta

do seznamu vytvoteného podle ¢l. 59 odst. 1.



L 396/108 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006
2. Kazdy ucastnik dodavatelského fetézce, ktery podle ¢lanka 14 nebo 37 musi provést

posouzeni chemické bezpecnosti latky, zajisti, aby informace v bezpe¢nostnim listu byly v
souladu s informacemi v tomto posouzeni. Je-li pro pfipravek sestaven bezpecnostni list

a ucastnik dodavatelského fetézce piipravil posouzeni chemické bezpecnosti piipravku,
postacuje, odpovidaji-li udaje v bezpecnostnim listu zpravé o chemické bezpecnosti pro
dany ptipravek namisto zpravy o chemické bezpecnosti pro kazdou latku obsazenou v

ptipravku.

Dodavatel poskytne piijemci na jeho zddost bezpecnostni list sestaveny v souladu s
prilohou II, pokud ptipravek nespliiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecny podle

¢lankl 5, 6 a 7 smérnice 1999/45/ES, avSak obsahuje

a) v individudlni koncentraci > 1 % hmotnostni pro pfipravky jiné nez plynné a > 0,2 %
objemovych pro plynné ptipravky alespon jednu latku, ktera predstavuje nebezpeci

pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi; nebo

b)  vindividudlni koncentraci > 0,1 % hmotnostni pro ptipravky jiné nez plynné alesponi
jednu latku, ktera je perzistentni, bioakumulativni a toxicka nebo vysoce perzistentni
a vysoce bioakumulativni podle kritérii uvedenych v ptiloze XIII nebo byla z divodi
jinych nez téch, které jsou uvedeny v pismenu a), zahrnuta do seznamu vytvorené¢ho

podle ¢l. 59 odst. 1; nebo

c) latku, pro kterou jsou stanoveny expozicni limity Spolecenstvi pro pracovni

prostiedi.
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4. Bezpecnostni list nemusi byt dodan, jsou-li nebezpecné latky nebo piipravky nabizeny
nebo prodavany Siroké vetejnosti spole¢né s dostateCnymi informacemi, které uzivatelim
umozni pfijmout nezbytna opatteni s ohledem na ochranu lidského zdravi, bezpecnosti a

zivotniho prostiedi, pokud jej nasledny uzivatel nebo distributor nevyzaduji.

5. Nerozhodne-li dany ¢lensky stat jinak, dodava se bezpecnostni list v Gfednim jazyce nebo
jednom z Ufednich jazykl kazdého ¢lenského statu, v némz je latka nebo ptipravek uveden

na trh.

6. Bezpecnostni list je opatien datem a obsahuje tyto polozky:
1.  identifikace latky / ptipravku a spolecnosti / podniku;
2. identifikace rizik;

3.  slozeni/ informace o slozkach;

4.  pokyny pro prvni pomoc;

5. opatieni pro zdoldvani pozaru;

6.  opatieni v piipadé nahodného uniku;

7.  zachazeni a skladovani;

8. omezovani expozice / osobni ochranné prostiedky;
9.  fyzikdlni a chemické vlastnosti;

10. stalost a reaktivita;

11. toxikologické informace;
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12. ekologické informace;
13.  pokyny k likvidaci,

14. informace pro ptepravu;
15. informace o predpisech;
16. dalsi informace.

Kazdy tcastnik dodavatelského fetézce, ktery musi vypracovat zpravu o chemické
bezpecnosti v souladu s ¢lankem 14 nebo 37, uvede ptislusné scénare expozice (poptipadé
vcetné kategorii pouziti a expozice) v ptiloze bezpecnostniho listu zahrnujici urcena

pouziti a zvlastni podminky vyplyvajici z pouziti oddilu 3 ptilohy XI.

Kazdy nésledny uZivatel pfi sestavovani svého vlastniho bezpecnostniho listu pro urcena
pouziti zahrne pfislusné scénare expozice a vyuzije dalsi nalezité informace z

bezpecnostniho listu, ktery mu byl dodan.

Kazdy distributor pii sestavovani svého vlastniho bezpecnostniho listu pro pouziti, pro néz
piedal informace podle ¢l. 37 odst. 2, pteda ptislusné scénare expozice a vyuzije dalsi

nalezité informace z bezpecnostniho listu, ktery mu byl dodan.

Bezpecnostni list se poskytuje zdarma v tisténé nebo elektronické podobé.
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9. Dodavatelé bezpecnostni list neprodlen¢ aktualizuji,

a)  jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohou ovlivnit opatieni k fizeni rizik,

nebo nové informace o nebezpecnosti;
b)  po ud¢€leni nebo zamitnuti povoleni;
¢)  po ulozeni omezeni.

Nova verze opatiena datem a oznacend jako ,,Revize: (datum)“ se poskytuje zdarma v
tisténé nebo elektronické podobé vsem piedchozim ptijemctiim, kterym byly latka nebo
ptipravek doddny béhem piedchozich dvanacti mésict. Veskeré aktualizace provedené po

registraci obsahuji registra¢ni ¢islo.

Clanek 32
Povinnost sdelovat informace ve sméru dodavatelského retezce
pro latky samotné nebo obsazené v pripravcich,

u nichz se nevyzaduje bezpecnostni list

1. Kazdy dodavatel latky samotné nebo obsazené v ptipravku, ktery nema povinnost dodavat

bezpecnostni list podle ¢lanku 31, poskytne pfijemci tyto informace:

a)  registracni Cisla uvedena v ¢l. 20 odst. 3, jsou-li k dispozici, pro vSechny latky, u

nichz se sd€luji informace podle pismene b), ¢) nebo d) tohoto odstavce;

b)  zda latka podléhd povoleni a podrobné udaje o povoleni udéleném nebo zamitnutém

podle hlavy VII v tomto dodavatelském fetézci;

c)  podrobné udaje o jakychkoli omezenich uloZzenych podle hlavy VIII;
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d)  veskeré dalsi dostupné a vyznamné informace o latce, které jsou nezbytné pro
stanoveni a uplatiiovani patfiénych opatieni k tizeni rizik, véetné zvlastnich

podminek vyplyvajicich z pouziti oddilu 3 ptilohy XI.

2. Informace uvedené v odstavci 1 se poskytuji zdarma v tisténé nebo elektronické podobé

nejpozdéEji pii prvnim dodani latky samotné nebo obsazené v piipravku po 1. cervnu 2007.
3. Dodavatel¢ je neprodlen¢ aktualizuji,

a) jakmile jsou k dispozici nové informace, které mohou ovlivnit opatieni k fizeni rizik,

nebo nové informace o nebezpecnosti;
b)  po udé€leni nebo zamitnuti povoleni;
c)  po uloZeni omezeni.

Tyto aktualizované informace se dale poskytuji zdarma v tiSténé nebo elektronické podobé
vSem piedchozim piijemciim, kterym byly latka nebo ptipravek dodany béhem
predchozich dvanacti mésicli. Veskeré aktualizace provedené po registraci obsahuji

registracni Cislo.
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Cldnek 33

Povinnost sdélovat informace o latkach v predmétech

1. Kazdy dodavatel pfedmétu obsahujiciho latku, kterd splituje kritéria uvedena v ¢lanku 57 a
je identifikovana podle ¢l. 59 odst. 1, v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostni, poskytne
piijemci pfedmétu dostatek informaci umoznujicich bezpecné pouziti predmétu, véetné

alespoil ndzvu latky.

2. Na Zadost spotiebitele kazdy dodavatel pfedmétu obsahujiciho latku, kterd spliuje kritéria
uvedend v ¢lanku 57 a je identifikovana v souladu s ¢l. 59 odst. 1 v koncentraci vyssi nez
0,1 % hmotnostni, poskytne spotiebiteli dostatek informaci umoziiujicich bezpecné pouziti

pfedmétu, véetné alespon nazvu latky.
Ptislus$né informace musi byt poskytnuty zdarma do 45 dni po obdrzeni zZadosti.
Clanek 34

Povinnost sdélovat informace o latkach a pripravcich

proti sméru dodavatelského reteézce

Kazdy tcastnik dodavatelského fetézce s latkou nebo piipravkem sdé€li nejbliz§imu ucastnikovi

nebo distributorovi proti sméru dodavatelského fetézce tyto informace:

a) nové informace o nebezpe¢nych vlastnostech bez ohledu na dotcena pouziti;
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b) veskeré dalsi informace, které by mohly zpochybnit vhodnost opatfeni k fizeni rizik
stanovenych v jemu dodaném bezpecnostnim listu a které jsou sdélovany pouze pro urena

pouziti.

v

Distributofi preddvaji tyto informace nejblizSimu ucastnikovi nebo distributorovi proti sméru

dodavatelského fetézce.

Clanek 35

Pristup k informacim pro pracovniky

Zamgéstnavatelé umozni zaméstnanctim a jejich zastupcim pfistup k informacim poskytnutym
v souladu s ¢lanky 31 a 32 ohledn¢ latek nebo piipravki, které zaméstnanci pouzivaji nebo jejichz

ucinkiim mohou byt béhem své prace vystaveni.

Clanek 36

Povinnost uchovavat informace

1. Kazdy vyrobce, dovozce, ndsledny uzivatel a distributor shromazd’uje a uchovava veskeré
informace, které vyzaduje pro plnéni svych povinnosti podle tohoto natizeni, po dobu
nejméné deseti let poté, co latku nebo ptipravek naposledy vyrobil, dovezl, dodal nebo
pouzil. Tento vyrobce, dovozce, nasledny uzivatel nebo distributor na pozadani tyto
informace neprodlené predlozi nebo je zptistupni prislusnému organu ¢lenského statu, v

némz je usazen, nebo agentuie, aniz jsou dotCeny hlavy IT a VI.
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2. Pokud zadatel o registraci, nasledny uzivatel nebo distributor ukonci svou ¢innost nebo ji
celou €i jeji ¢ast prevede na tieti osobu, je osoba odpoveédna za likvidaci podniku zadatele,
nasledného uzivatele nebo distributora nebo za prevzeti odpoveédnosti za uvedeni dotéené
latky nebo piipravku na trh vazana povinnosti podle odstavce 1 namisto zadatele o

registraci, nasledného uzivatele nebo distributora.

HLAVAYV
NASLEDNI UZIVATELE

Clanek 37
Posouzeni chemické bezpecnosti provadené naslednymi uzivateli

a povinnost stanovit, pouzit a doporucit opatieni ke sniZeni rizika

1. Nésledny uzivatel nebo distributor miize poskytnout informace s cilem napomoci pii

ptipraveé zadosti o registraci.

2. Kazdy nasledny uzivatel mé pravo oznamit pisemné (v tiSténé nebo elektronické podob¢)
své pouziti, alespon jeho stru¢ny obecny popis, vyrobcei, dovozci, ndslednému uzivateli
nebo distributorovi, ktery mu dodava latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku, aby se
toto pouziti stalo ur€enym pouzitim. Pfi ozndmeni pouziti poskytne dostatecné informace,

aby mohl vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel, ktery latku dodal, pro jeho pouziti

vypracovat scénaf expozice nebo ptipadné kategorii pouziti a expozice v posouzeni

chemické bezpecnosti vyrobce, dovozce nebo nasledného uzivatele.

Distributofti ptedavaji tyto informace nejbliz§imu ucastnikovi nebo distributorovi proti
sméru dodavatelského fetézce. Nasledni uzivatelé, ktefi tyto informace piijimaji, mohou
vypracovat scénaf expozice pro uréena pouziti nebo tyto informace mohou predat

nejbliz§imu Gcastnikovi proti sméru dodavatelského fetézce.
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3. U registrovanych latek musi vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel splnit povinnosti
ulozené v ¢lanku 14 bud’ pted dal§im dodanim latky samotné nebo obsazené v ptipravku
naslednému uzivateli, ktery podal Zadost uvedenou v odstavci 2 tohoto ¢lanku, pokud tato
zadost byla podana nejmén¢ jeden mésic pred dodanim, anebo do jednoho mésice po

podani zadosti, podle toho, co nastane pozdéji.

U zavedenych latek musi vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel této zadosti vyhovét
a splnit povinnosti stanovené v ¢lanku 14 pted uplynutim ptislu$né lhity podle ¢lanku 23,

pokud nasledny uzivatel podal zadost nejméné dvanact mésict pied dotycnou lhitou.

Pokud vyrobce, dovozce nebo nésledny uzivatel nemize po posouzeni pouziti podle ¢lanku
14 toto posouzeni zahrnout jako uréené pouziti z divodl ochrany lidského zdravi nebo
zivotniho prostiedi, neprodlené sd€li ditvody pro toto rozhodnuti pisemné agentuie a
naslednému uzivateli a latku naslednym uZzivatelim nedodd bez uvedeni téchto divodi

v informacich podle ¢lanki 31 nebo 32. Vyrobce nebo dovozce toto pouziti zahrne

do bodu 3.7 ptilohy VI do své zadosti o aktualizaci registra¢nich udajt v souladu s ¢l. 22

odst. 1 pism. d).

4. Nasledny uzivatel latky samotné nebo obsazené v ptipravku vyhotovi zpravu o chemické
bezpecnosti podle ptilohy XII pro kazdé pouziti mimo podminky popsané ve scénafi
expozice nebo piipadné kategorii pouziti a expozice, které mu byly predany v

bezpecnostnim listu, nebo pro kazdé pouziti, které jeji dodavatel nedoporucuje.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/117

Nasledny uzivatel nemusi vyhotovit zpravu o chemické bezpecnosti, pokud
a)  podle ¢lanku 31 neni s latkou nebo piipravkem nutné dodévat bezpecnostni list;
b) v souladu s clankem 14 nemusi dodavatel vyhotovit zpravu o chemické bezpecnosti;

¢) nasledny uzivatel pouziva latku nebo piipravek v celkovém mnozstvi niz§im nez 1

tuna za rok;

d) nasledny uzivatel provede nebo doporuci scénat expozice, ktery zahrnuje minimalné

podminky popsané ve scénaii expozice, ktery mu byl dodan v bezpe¢nostnim listu;

e) latka je v pfipravku pfitomna v koncentraci niz$i nez kterakoli z koncentraci

uvedenych v ¢l. 14 odst. 2; nebo

f)  nasledny uzivatel latku pouziva pro ucely vyzkumu a vyvoje zaméteného na vyrobky
a postupy za ptedpokladu, ze rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi jsou nalezité
kontrolovéana v souladu s pozadavky pravnich ptfedpisti na ochranu pracovnikl a

zivotniho prostiedi.
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5. Kazdy nésledny uzivatel urci, uplatituje a piipadné doporucuje vhodna opatieni

k nalezitému omezeni rizik identifikovanych
a) v bezpe€nostnich listech, které mu byly poskytnuty;
b)  ve svém vlastnim posouzeni chemické bezpecnosti;

c) v jakychkoli informacich o opattenich k fizeni rizik, které mu byly poskytnuty

v souladu s ¢lankem 32.

6. Pokud néasledny uzivatel nevypracovava zpravu o chemické bezpecnosti v souladu s odst. 4
pism. ¢), zvazi pouziti latky a uréi a uplatituje veskera vhodna opatieni pro fizeni rizik
potiebna k zajisténi nalezité kontroly rizik pro lidské zdravi a Zivotni prosttedi. V ptipadé¢

potieby tyto informace zahrne do kazdého bezpec¢nostniho listu, ktery sestavi.
7. Nasledni uzivatelé uchovavaji své zpravy o chemické bezpecnosti a aktualizuji je.

8. Zpréava o chemické bezpecnosti vypracovand podle odstavce 4 nemusi zahrnovat zvazeni

rizik pro lidské zdravi z kone¢nych pouziti uvedenych v ¢l. 14 odst. 5.
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Clinek 38

Povinnost naslednych uzivatelii hlasit informace

1. Pted zapocetim nebo pokra¢ovanim konkrétniho pouziti latky, kterd byla registrovana
ucastnikem proti sméru dodavatelského fetézce podle clanku 6 nebo 18, ohlasi nasledny

uzivatel agentufe informace uvedené v odstavcei 2 tohoto ¢lanku, pokud

a) nasledny uzivatel je povinen vypracovat zpravu o chemické bezpecnosti podle ¢l. 37

odst. 4; nebo
b)  nésledny uzivatel uplatiiuje osvobozeni podle ¢l. 37 odst. 4 pism. ¢) nebo f).
2. Informace hldsené naslednym uzivatelem zahrnuji
a)  jeho identifikaci a kontaktni tidaje podle bodu 1.1 ptilohy VI;
b)  registracni ¢isla uvedena v ¢l. 20 odst. 3, jsou-li k dispozici;
c) identifikaci latek podle bodii 2.1 az 2.3.4 ptilohy VI,

d) identifikaci vyrobcii nebo dovozct nebo dalsich dodavatelii podle bodu 1.1 ptilohy
VI,



L 396/120

Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

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

f) s vyjimkou ptipadl, kdy nésledny uzivatel uplatiiuje osvobozeni podle ¢l. 37 odst. 4
pism. c), navrh na dal$i zkousky na obratlovcich, povazuje-li to nasledny uzivatel za

nezbytné pro dokonceni svého posouzeni chemické bezpecnosti.

Dojde-li ke zméné informaci ohlasenych podle odstavce 1, nasledny uZzivatel je neprodlené

aktualizuje.

Nasledny uzivatel ohlési agentuie, zda se jeho klasifikace urcité latky odliSuje od

klasifikace jeho dodavatele.

S vyjimkou ptipadl, kdy nasledny uzivatel uplatituje osvobozeni podle ¢l. 37 odst. 4 pism.
¢), se hlaSeni podle odstavct 1 az 4 tohoto ¢lanku nevyzaduje pro latku samotnou nebo
obsazenou v piipravku, kterou nasledny uzivatel pouziva pro dané pouziti v mnozstvi

mens$im nez 1 tuna za rok.
Clanek 39
Provadeni zavazki nasledného uzivatele

Nésledni uzivatelé¢ musi splnit pozadavky ¢lanku 37 do dvandcti mésict poté, co od svych

dodavatelii obdrzi v bezpe¢nostnim listu registracni ¢islo.
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2. Nasledni uzivatelé musi splnit pozadavky ¢lanku 38 do Sesti mésicii poté, co od svych

dodavatelll obdrzi v bezpecnostnim listu registracni Cislo.

HLAVA VI
HODNOCENI

KAPITOLA 1

VYHODNOCENi DOKUMENTACE

Clanek 40

Prezkoumani navrhi zkousek

1. Agentura pfezkouma veskeré navrhy zkousek uvedené v zadosti o registraci nebo v hlaseni
nasledného uzivatele k poskytnuti informaci uvedenych v ptilohach IX a X pro danou
latku. Pfednost pfitom dava registrovanym latkdm, které maji nebo mohou mit PBT, vPvB,
senzibilizujici anebo karcinogenni, mutagenni nebo toxické (CMR) vlastnosti, nebo latkam
klasifikovanym jako nebezpecné podle smérnice 67/548/EHS v mnozstvi nad 100 tun za

rok, jejichz pouziti vede k Siroké a rozptylené expozici.
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2. Informace tykajici se ndvrhii na zkousky na obratlovcich se zvetejiiuji na internetové
strance agentury. Agentura na své internetové strance zvetejni nazev latky, riziko, kvili
némuz se zkouska na obratlovcich navrhuje, a lhtitu, ve které maji tfeti osoby informace
predlozit. Vyzve tieti osoby, aby béhem 45 dni po zvetejnéni predlozily ve formatu
poskytnutém agenturou védecky validované informace a studie, které se zabyvaji
ptisluSnou latkou a rizikem, jimz se méa navrh na zkousku zabyvat. Agentura zohledni
vSechny takové obdrzené védecky validované informace pii piipraveé rozhodnuti podle

odstavce 3.

3. Na zakladé¢ ptfezkumu podle odstavce 1 navrhne agentura jedno z nasledujicich rozhodnuti,

které bude piijato postupem podle ¢lankt 50 a 51:

a)  rozhodnuti, které od Zadatelii o registraci nebo naslednych uzivatelii vyzaduje,
aby provedli navrhovanou zkousku, a které stanovi lhttu pro predlozeni souhrnu

studie nebo podrobného souhrnu studie, pokud to vyzaduje ptiloha I;

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

provedena;

c¢) rozhodnuti podle pismene a), b) nebo d), které vSak vyzaduje, aby zadatelé o
registraci nebo nasledni uzivatelé provedli jednu nebo vice dodatecnych zkousek v

pripadech, kdy navrh zkousky neni v souladu s ptilohami X, X a XI;

d)  rozhodnuti zamitajici ndvrh zkousky;
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e) rozhodnuti podle pismene a), b) nebo c), pokud n€kolik zadatelli o registraci nebo
naslednych uzivateli stejné latky pfedlozi ndvrhy na stejnou zkousku, které jim da
ptilezitost dosahnout dohody o tom, kdo zkouSku jménem vSech provede, a
informovat podle toho agenturu do 90 dni. Pokud agentura o této dohod¢ neni
uvédomena do 90 dnti, urci jednoho z Zadatell o registraci nebo ptipadné jednoho z

naslednych uzivatell, aby jménem vSech zkousku proved].
4. Zadatel o registraci nebo nasledny uzivatel musi pozadované informace agentute predlozit
ve stanovené lhuté.
Clanek 41
Kontrola souladu Zadosti o registraci

1. Agentura mize prezkoumat jakoukoli Zadost o registraci, aby ovéfila

a)  zda jsou informace v technické dokumentaci predlozené podle ¢lanku 10 v souladu

s pozadavky ¢lankt 10, 12 a 13 a ptiloh Ill a VI az X

b)  zda jsou upravy standardnich pozadavkil na informace a souvisejici zdtivodnéni
pfedané v technické dokumentaci v souladu s pravidly, kterymi se tyto Gpravy fidi,

uvedenymi v pfilohach VII az X a s obecnymi pravidly uvedenymi v ptiloze XI;
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¢)  zda jsou vSechna posouzeni chemické bezpecnosti a zpravy o chemické bezpecnosti
v souladu s pozadavky pfilohy I a zda jsou navrhované opatieni k fizeni rizik

primerena,

d)  zda maji vSechna vysvétleni predlozend v souladu s €I. 11 odst. 3 nebo ¢l. 19 odst. 2

objektivni zaklad.

Seznam dokumentaci, u nichZ agentura provadi kontrolu souladu, je k dispozici pfislusSnym

organtim ¢lenskych statu.

Na zakladé prezkumu podle odstavce 1 mize agentura do dvanacti mésict od zapoceti
kontroly souladu vypracovat navrh rozhodnuti, jez od zadatelli o registraci pozaduje
predloZeni vSech informaci nezbytnych k tomu, aby byly zadosti o registraci uvedeny do
souladu s pfislusnymi pozadavky na informace, a stanovi ptfimétené lhity pro piedlozeni

dalsich informaci. Toto rozhodnuti se pfijme postupem podle ¢lankt 50 a 51.
Zadatel o registraci musi tyto pozadované informace agentufe predloZit ve stanovené lhité.

Aby se zajistilo, ze jsou registracni dokumentace v souladu s timto nafizenim, vybere
agentura ur€ity podil téchto dokumentaci, nejméné 5 % z celkového po¢tu dokumentaci
ptedlozenych agentufe pro kazdé mnoZzstevni rozmezi, pro kontrolu souladu. Agentura
déava ptrednost, avsak ne vylu¢né, dokumentacim, které splituji alespon jedno z téchto

kritérii:
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a)  dokumentace obsahuje informace uvedené v €l. 10 pism. a) bodech iv), vi) nebo vii)

ptedlozené zvlast podle ¢l. 11 odst. 3; nebo

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

nebo pism. b); nebo

c)  dokumentace se tyka latky, kterd je uvedena v pribézném akénim planu Spolecenstvi

uvedeném v ¢l. 44 odst. 2.

6. Kazda treti osoba miize informace tykajici se latek, které jsou v seznamu uvedeném v ¢l.
28 odst. 4, predlozit agentuie v elektronické podobé. Agentura pii kontrole a vybéru

dokumentaci tyto informace zohledni spole¢né s informacemi pfedloZenymi podle ¢lanku

123.
7. Komise miize po konzultaci s agenturou postupem podle &l 133 odst. 4 rozhodnout o
zméné podilu vybranych dokumentaci a zménit nebo zahrnout dalsi kritéria v odstavci 5.
Clanek 42

Kontrola predlozenych informaci a kroky navazujici na vyhodnoceni dokumentace

1. Agentura pfezkouma informace pfedlozené v dusledku rozhodnuti piijatého podle clanku

40 nebo 41 a navrhne veskera vhodna rozhodnuti podle uvedenych ¢lank.



L 396/126 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

2. Po vyhodnoceni dokumentace sdéli agentura Komisi a piislusnym organiim ¢lenskych
statl ziskané informace a veskeré zavéry, k nimz dosla. Ptislusné organy pouziji informace
ziskané z tohoto vyhodnoceni pro tcely €l. 45 odst. 5, €1. 59 odst. 3 a ¢l. 69 odst. 4.

Agentura pouzije informace ziskané z tohoto vyhodnoceni pro ucely ¢lanku 44.
Clanek 43
Postup a lhiity pro prezkoumani navrhi zkousek

1. Agentura v piipadé nezavedenych latek ptipravi ndvrh rozhodnuti podle €l. 40 odst. 3 do
180 dni od obdrzeni zadosti o registraci nebo hlaseni nasledného uzivatele s navrhem

zkousky.
2. V ptipad¢€ zavedenych latek ptipravi agentura nédvrh rozhodnuti podle €l. 40 odst. 2

a) do 1. prosince 2012 pro vSechny zadosti o registraci obdrzené do 1. prosince 2010 s

navrhy zkousek za i¢elem splnéni pozadavki na informace podle ptiloh IX a X;

b) do 1. ¢ervna 2016 pro vSechny zadosti o registraci obdrzené do 1. ¢ervna 2013 s

navrhy zkousek za ucelem splnéni pozadavki na informace pouze podle ptilohy IX;

c) do 1. ¢ervna 2022 pro vSechny zadosti o registraci s navrhy zkousek obdrzené do 1.

C¢ervna 2018.

3. Seznam registra¢nich dokumentaci, které byly vyhodnoceny podle ¢lanku 40, je k

dispozici Clenskym statam.
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KAPITOLA 2

HODNOCENI LATKY

Clanek 44

Kritéria pro hodnoceni latky

1. K zajisténi harmonizovaného ptistupu vypracuje agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty
kritéria pro stanoveni priority latek s ohledem na dalSi hodnoceni. Stanoveni priority

vychazi z ptistupu zaloZzeného na mife rizik. Kritéria zohledni

a)  informace o nebezpeci, naptiklad strukturni podobnosti latky se znamymi latkami
vzbuzujicimi obavy nebo s latkami, které jsou perzistentni a s tendenci k
bioakumulaci, naznacujici, Ze latka nebo jeden i vice produkti jeji premény ma

vlastnosti vzbuzujici obavy nebo zZe je perzistentni a s tendenci k bioakumulaci;
b) informace o expozici;

c)  mnozstvi, véetné celkového mnozstvi vyplyvajiciho ze Zadosti o registraci nékolika

zadateld o registraci.
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2. Agentura kritéria v odstavci 1 pouzije k sestaveni navrhu prubézného akcniho planu

Spolecenstvi na obdobi tii let stanoviciho latky, které maji byt hodnoceny kazdy rok. Latky
se zahrnou v piipadé, ze existuji divody domnivat se (bud’ na zdklad¢ vyhodnoceni
dokumentace provedeného agenturou, nebo na zaklad¢ jakéhokoli jiného vhodného zdroje,
vcetné informaci v registracni dokumentaci), ze dana latka predstavuje riziko pro lidské
zdravi nebo zivotni prostiedi. Agentura ptedlozi prvni navrh pribézného akéniho planu
¢lenskym statiim do 1. prosince 2011. Agentura ptedlozi ¢lenskym statim névrhy ro¢nich

aktualizaci pribézného akéniho planu do 28. tinora kazdého roku.

Agentura pfijme konecny priubézny ak¢ni plan Spolecenstvi na zakladé stanoviska Vyboru
¢lenskych stati ztizeného €l. 76 odst. 1 pism. e) (déle jen ,,Vybor ¢lenskych statt*),
zvetejni jej na své internetové strance a urci ¢lensky stat, ktery provede vyhodnoceni latek

uvedenych na této internetové strance v souladu s ¢lankem 45.

Clanek 45

Prislusny organ

Agentura odpovida za koordinaci procesu hodnoceni latky a za zajisténi toho, ze latky
obsazené v prubézném akénim planu Spolecenstvi jsou vyhodnoceny. Spoléha se pfitom na
prislusné organy clenskych statd. Piislusné organy mohou pii provadéni hodnoceni latky

urcit jiny subjekt, ktery bude jednat jejich jménem.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/129

2. Clensky stat si miiZe z navrhu priib&Zného akéniho planu Spoledenstvi zvolit latky s cilem
plnit Glohu pfislusného organu pro tcely ¢lankl 46, 47 a 48. V piipadé, Ze si latku z navrhu
pribézného akéniho planu Spolecenstvi nezvoli zadny Elensky stat, zajisti jeji vyhodnoceni

agentura.

3. Pokud dva ¢i vice Clenskych stath vyjadfilo zajem na hodnoceni stejné latky a nemohou se
dohodnout na tom, ktery organ by mél byt pfisluSnym orgénem, urci se ptislusny organ pro

ucely ¢lankt 46, 47 a 48 nasledujicim postupem.

Agentura postoupi zalezitost Vyboru ¢lenskych statii, aby rozhodl, ktery organ bude
prislusnym organem, pfi¢emz zohledni ten ¢lensky stat, v némz jsou vyrobci nebo dovozci
usazeni, piislusné podily na celkovém hrubém domécim produktu Spolecenstvi, pocet

latek, které dany ¢lensky stat jiz vyhodnotil, a odborné znalosti, které ma k dispozici.

Pokud do 60 dnti od postoupeni zaleZitosti Vybor ¢lenskych statti dosdhne jednomysIné

dohody, doty¢né Clenské staty podle toho pfijmou latky pro hodnoceni.

Nepodati-li se Vyboru ¢lenskych stati dosdhnout jednomyslné dohody, predlozi agentura
protichidna stanoviska Komisi, jez postupem podle €l. 133 odst. 3 rozhodne, ktery organ

bude pfislusnym organem, a doty¢né ¢lenské staty podle toho piijmou latky pro hodnoceni.
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4. Ptislu$ny orgéan ureny v souladu s odstavci 2 a 3 vyhodnoti piidélené latky v souladu s

touto kapitolou.

5. Clensky stat miize agentufe kdykoli oznamit latku, ktera neni v priibézném aké&nim planu
Spolecenstvi, ma-li k dispozici informaci, ktera naznacuje, ze latka je prioritou pro
hodnoceni. Agentura rozhodne, zda tuto latku pfida do prubézného akéniho planu
Spolecenstvi, na zakladé stanoviska Vyboru ¢lenskych statii. Pokud je latka pfidana do
pribézného akéniho planu Spolecenstvi, vyhodnoti tuto latku navrhujici ¢lensky stat nebo

jiny clensky stat, ktery s tim souhlasi.

Clanek 46

Zadost o dalsi informace a kontrola predlozenych informact

1. Pokud pftislusny organ usoudi, ze jsou nezbytné dalsi informace, ptipadné véetné
informaci, které nejsou vyzadovany v ptilohdch VII az X, vyhotovi navrh rozhodnuti s
odivodnénim, kterym se od Zadatelti o registraci vyzaduje predlozeni dalSich informaci a
kterym se stanovi lhiita pro jejich piedlozeni. Navrh rozhodnuti se vyhotovi do dvanécti
mésict od zvetejnéni pribéZného akéniho planu Spolefenstvi na internetové strance
agentury pro latky, které maji byt v daném roce hodnoceny. Rozhodnuti se ptijme

postupem podle ¢lankt 50 a 52.
2. Zadatel o registraci pozadované informace agentuie predloZi ve stanovené lhuits.

3. Ptislusny organ prezkouma piedlozené informace a navrhne v piipad¢ potieby veskera

vhodné rozhodnuti podle tohoto ¢lanku do dvandcti mésict od ptedloZzeni informaci.
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4. Ptislu$ny orgéan dokon¢i hodnoceni do dvanécti mésicti od zahajeni hodnoceni latky nebo
do dvanacti mésict od predloZeni informaci podle odstavce 2 a 0zndmi to agenture.

Uplynutim této lhity se hodnoceni povazuje za ukoncené.

Clinek 47

Soulad s ostatnimi cinnostmi

1. Pti hodnoceni latky se vychazi ze vSech nalezitych informaci pfedloZzenych ke konkrétni
latce a ze vSech predchozich hodnoceni podle této hlavy. Pokud byly informace o vnitfnich
vlastnostech latky ziskany odkazem na strukturné pfibuzné latky, mtize hodnoceni
zahrnout také tyto ptibuzné latky. Pokud bylo rozhodnuti o hodnoceni pfijato diive podle
¢lanku 51 nebo 52, mtze byt jakykoli ndvrh rozhodnuti vyzadujici dalsi informace podle

¢lanku 46 odiivodnén pouze zménou okolnosti nebo novymi poznatky.

2. Pro zajiSténi harmonizovaného pfistupu k zadostem o dalsi informace sleduje agentura
navrhy rozhodnuti podle ¢lanku 46 a vypracovava kritéria a priority. Podle potteby se

piijmou provadéci opatieni postupem podle ¢l. 133 odst. 3.
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Clinek 48

Kroky navazujici na vyhodnocent latky

Po vyhodnoceni latky piislusny orgén zvazi, jak pouzije informace ziskané timto vyhodnocenim pro
ucely €l. 59 odst. 3, €l. 69 odst. 4 a ¢1. 115 odst. 1. Pfislusny organ uvédomi agenturu o svych
zéaverech tykajicich se toho, zda nebo jak vyuzit ziskané informace. Agentura poté¢ uvédomi Komisi,

zadatele o registraci a pfisluSné orgdny ostatnich clenskych stati.

KAPITOLA 3

HODNOCENI MEZIPRODUKTU

Clanek 49

Dalsi informace o izolovanych meziproduktech na miste

Pro izolované meziprodukty na misté, které se pouzivaji za piisn¢ kontrolovanych podminek,

se hodnoceni dokumentace ani latek nepouzije. Pokud se vSak piislusny organ ¢lenského statu, na
jehoz tizemi se misto nachédzi, domniva, ze je riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi
vyplyvajici z pouziti izolovaného meziproduktu na misté rovnocenné obavam plynoucim z pouziti

latek splnujicich kritéria v ¢lanku 57 a ze toto riziko neni nalezité kontrolovano, mtze

a) pozéadat Zadatele o registraci, aby ptedlozil dalsi informace piimo souvisejici se zjisténym

rizikem. Tato Zadost je doprovazena pisemnym odiivodnénim;
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b) piezkoumat ptedlozené informace a v ptipadé potfeby doporucit veskera vhodna opatieni

ke sniZeni rizik zaméfend na rizika zjisténda v souvislosti s doty¢nym mistem.

Postup stanoveny v prvnim pododstavci mize pouzit pouze piislusny organ zde uvedeny. Piislusny
organ uvédomi agenturu o vysledcich tohoto hodnoceni a agentura poté uvédomi prislusné organy

ostatnich Clenskych stata a zptistupni jim jeho vysledky.

KAPITOLA 4

SPOLECNA USTANOVENI

Clanek 50

Prava Zadatelu o registraci a naslednych uzZivatelii

1. Agentura oznami dotCenym Zadatelim o registraci nebo néslednym uzivateliim kazdy
navrh rozhodnuti podle ¢lanku 40, 41 nebo 46 a vyrozumi je o jejich pravu podat
pfipominky ve lhtté 30 dnii od obdrZeni navrhu. Pokud si dotéeni Zadatelé o registraci
nebo nasledni uzivatelé pieji podat pfipominky, ptedaji je agentufe. Agentura poté
neprodlen¢ uvédomi ptislusny organ o podani ptipominek. Pfislusny organ (pro rozhodnuti
piijata podle ¢lanku 46) a agentura (pro rozhodnuti piijata podle ¢lanka 40 a 41)
ptihlédnou k ptipadnym piipominkam, které obdrzely, a v souladu s tim mohou navrh

rozhodnuti upravit.
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2. Pokud zadatel o registraci vyrobu nebo dovoz latky nebo pfedmétu zastavi nebo pokud je
nasledny uzivatel pfestane uzivat, uvédomi o této skutecnosti agenturu, coz mé za
nasledek, Ze se registrovany objem v jeho Zadosti o registraci ptipadné snizi na nulu
a v souvislosti s touto latkou nelze vyzadovat zadné dalsi informace, dokud Zadatel
o0 registraci neoznami obnoveni vyroby nebo dovozu latky nebo predmétu nebo pokud
nasledny uzivatel neozndmi obnoveni jejich uzivani. Agentura uvédomi ptislusny orgén

¢lenského statu, v némz je zadatel o registraci nebo nasledny uzivatel usazen.

3. Zadatel o registraci mize vyrobu nebo dovoz latky nebo vyrobu nebo dovoz predmétu
zastavit nebo je ndsledny uzivatel mize prestat uzivat po obdrzeni navrhu rozhodnuti.
V téchto ptipadech Zadatel o registraci nebo ndsledny uzivatel o této skutecnosti uvédomi
agenturu, coZz ma za nasledek, ze jeho zadost o registraci nebo hlaSeni jiz nejsou nadéle
platné a v souvislosti s touto latkou nelze vyzadovat zadné dalsi informace, dokud nepoda
novou zadost nebo hlaSeni. Agentura uvédomi ptislusny organ ¢lenského statu, v némz je

zadatel o registraci nebo nasledny uzivatel usazen.

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

ptipadech:

a)  pokud pfislusny organ pripravi dokumentaci podle ptilohy XV a dojde k zavéru, ze
existuje mozné dlouhodobé riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi

odivodiiujici potiebu dalSich informaci;



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/135

b)  pokud expozice latce vyrabéné nebo dovazené dotyénymi Zadateli o registraci nebo
latce v pfedmétu vyrabéném nebo dovazeném zadateli o registraci nebo latce uzivané

naslednymi uzivateli k takovému riziku vyznamné ptispiva.
Postup stanoveny v ¢lancich 69 az 73 se pouzije obdobné¢.
Clanek 51
Prijeti rozhodnuti na zdkladé vyhodnoceni dokumentace

1. Agentura ozndmi pfislusnym organitim clenskych stati sviij navrh rozhodnuti podle ¢lanku

40 nebo 41 spole¢né s ptipominkami zadatele o registraci.

2. Do 30 dnii po rozeslani mohou ¢lenské staty navrhnout zmény navrhu rozhodnuti agentury.
3. Neobdrzi-li agentura zaddny névrh, pfijme rozhodnuti ve znéni podle odstavce 1.
4. Obdrzi-1i agentura navrh na zménu, miZze navrh rozhodnuti pozménit. Agentura postoupi

navrh rozhodnuti spolu s pfipadnymi navrhovanymi zménami Vyboru ¢lenskych statt do

patnacti dnii po uplynuti lhiity 30 dnti uvedené v odstavci 2.



L 396/136 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

5. Agentura sdéli neprodlen¢ kazdy navrh na zménu dotCenym Zadatelim o registraci nebo
naslednym uZivatelim a umozni jim, aby do 30 dni podali pfipominky. Vybor ¢lenskych

statl ptihlédne ke vSem piipominkam, které obdrzi.

6. Pokud Vybor ¢lenskych statti dospéje ve 1hiute 60 dnit od postoupeni zalezitosti k
jednomysiné dohod¢€ o navrhu rozhodnuti, pfijme agentura odpovidajici rozhodnuti podle

ni.

7. Nepodari-li se Vyboru ¢lenskych statii dosahnout jednomyslné dohody, ptipravi Komise

navrh rozhodnuti, které se ptfijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3.
8. Proti rozhodnutim agentury podle odstavct 3 a 6 l1ze podat odvolani v souladu s ¢lanky 91,
92 a 93.
Cldnek 52

Prijeti rozhodnuti na zakladeé vyhodnoceni latky

1. Ptislusny organ rozesle navrh rozhodnuti podle ¢lanku 46 spole¢né s piipadnymi
piipominkami zadatele o registraci nebo nésledného uzivatele agentuie a prislusSnym

organtim ostatnich ¢lenskych stata.

2. Ustanoveni ¢l. 51 odst. 2 az 8 se pouziji obdobné.
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Cldnek 53
Sdileni nakladii na zkousky bez dohody

mezi zadateli o registraci nebo naslednymi uzivateli

1. Pokud se od zadatell o registraci nebo naslednych uzivatel vyzaduje, aby na zakladé
rozhodnuti podle této hlavy provedli zkousku, vyvinou tito Zadatelé o registraci nebo
nasledni uzivatelé vesker¢ usili, aby dosahli dohody o tom, kdo zkousku jménem ostatnich
zadatelll o registraci nebo naslednych uzivatelli provede, a uvédomi o tom agenturu ve
lhite 90 dni. Pokud agentura o této dohod¢ neni uvédomena do 90 dnti, urci jednoho z

zadatelil o registraci nebo z naslednych uzivateld, aby jménem vsech zkousku provedl.

2. Provadi-li zadatel o registraci nebo nasledny uzivatel zkousku jménem ostatnich, podileji

se na nakladech na provedeni studie vSichni rovnym dilem.

3. V ptipad€ uvedeném v odstavci 1 poskytne zadatel o registraci nebo néasledny uzivatel,

ktery zkousku provadi, ostatnim dotéenym osobam kopii celkové zpravy ze studie.

4. Osoba, ktera studii provadi a piredklada, ma vici ostatnim odpovidajici naroky. Kazda
dotéena osoba ma narok pozadovat, aby jiné osob¢ byla zakazana vyroba, dovoz nebo
uvedeni latky na trh, pokud tato osoba neuhradi sviij podil na ndkladech nebo neposkytne
zaruku na tuto ¢astku nebo nepieda kopii celkové zpravy z provedené studie. Veskeré
naroky lze vymahat pied vnitrostatnimi soudy. Kazdy se muze rozhodnout, ze své naroky

na uhradu platby ptredlozi rozhod¢imu soudu a ptijme jeho rozhod¢i nalez.
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Clanek 54

Zverejneni informaci o vyhodnoceni

Do 28. unora kazdého roku zvetejni agentura na své internetové strance zpravu o pokroku, jehoz
bylo dosazeno v pfedchozim kalendainim roce pfi plnéni povinnosti, které byly agentufe ulozeny
v souvislosti s hodnocenim. Tato zprava zahrne zejména doporuceni pro potencialni Zadatele

o registraci, aby se zlepsila kvalita ptistich Zadosti o registraci.

HLAVA VII
POVOLOVANI

KAPITOLA 1

POZADAVEK POVOLENI

Clanek 55

Cil povolovani a posuzovani nahrad

Cilem této hlavy je zajistit fddné fungovani vnitiniho trhu a zéroven zajistit, aby rizika plynouci
z latek vzbuzujicich velmi velké obavy byla nalezité kontrolovana a aby tyto latky byly postupné
nahrazeny vhodnymi alternativnimi latkami nebo technologiemi, je-li to z hospodaiského

a technického hlediska uskutecnitelné. Za timto ucelem vsichni vyrobcei, dovozci a nasledni
uzivatelé zadajici o povoleni analyzuji dostupnost alternativnich latek a zvazi jejich rizika a

technickou a ekonomickou uskutecnitelnost ndhrady.
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Cldnek 56
Obecna ustanoveni
1. Vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel nesmi uvést na trh latku pro pouziti nebo ji sdm

pouzivat, je-li tato latka uvedena v ptiloze XIV, ledaze

a)

b)

d)

pouziti latky samotné nebo obsazené v piipravku nebo zaclenéni latky do pfedmétu,
pro které je latka uvadéna na trh nebo pro které pouziva latku on sdm, bylo povoleno

podle ¢lankt 60 az 64; nebo

pouziti latky samotné nebo obsazené v ptipravku nebo zaclenéni latky do predmétu,
pro kter¢ je latka uvadéna na trh nebo pro které pouziva latku on sam, bylo
osvobozeno od poZadavku povoleni podle ptilohy XIV v souladu s ¢l. 58 odst. 2;

nebo
nebylo dosazeno data uvedeného v €l. 58 odst. 1 pism. c¢) bod¢ 1); nebo

bylo dosazeno data uvedeného v ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bod¢ i) a vyrobce, dovozce
nebo nasledny uzivatel podal Zadost ve 1hlit€¢ osmnacti méesict pred timto datem, o

zadosti o povoleni vSak dosud nebylo rozhodnuto; nebo

v pripadech, kdy je latka uvedena na trh, bylo povoleni pro toto pouziti udéleno jeho

bezprostiednimu naslednému uzivateli.
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2. Nasledny uzivatel mize latku pouzivat pii splnéni kritérii stanovenych v odstavci 1, je-li
pouziti v souladu s podminkami povoleni udéleného pro toto pouziti i€astnikovi proti

sméru jeho dodavatelského fetézce.

3. Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na pouziti latek ve védeckém vyzkumu a vyvoji. Ptiloha XIV
stanovi, zda se odstavce 1 a 2 vztahuji na vyzkum a vyvoj zaméteny na vyrobky a postupy,

jakoZ 1 maximalni osvobozené mnozstvi.

4. Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na tato pouziti latek:
a)  pouziti v ptipraveich na ochranu rostlin v oblasti plisobnosti smérnice 91/414/EHS;
b)  pouziti v biocidnich ptipravcich v oblasti ptisobnosti smérnice 98/8/ES;

c)  pouziti jako motorova paliva v oblasti piisobnosti smérnice Evropského parlamentu

a Rady 98/70/ES ze dne 13. ijna 1998 o jakosti benzinu a motorové nafty’;

d)  pouziti jako palivo v mobilnich nebo staciondrnich spalovacich zatfizenich ropnych

produktii a pouziti jako palivo v uzavienych systémech.

5. V ptipadé latek podléhajicich povoleni pouze proto, ze spliuji kritéria v ¢l. 57 pism. a), b)
nebo c), nebo proto, ze jsou uréeny podle ¢l. 57 pism. f) pouze kvuli rizikiim pro lidské

zdravi, se odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku nevztahuji na tato pouziti:

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

! Ut. vést. L 350, 28.12.1998, s. 58. Smérnice ve znéni natizeni (ES) ¢. 1882/2003.
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b)  pouziti v materidlech urenych pro styk s potravinami v oblasti pisobnosti natizeni

(ES) ¢. 1935/2004.
6. Odstavce 1 a 2 se nevztahuji na pouziti latek, jsou-li pfitomny v pfipravcich

a)  ulatek uvedenych v ¢l. 57 pism. d), e) a f) pod koncentra¢nim limitem 0,1 %

hmotnostniho;

b)  u vSech ostatnich latek pod nejnizSimi koncentraénimi limity stanovenymi ve
smérnici 1999/45/ES nebo v ptiloze I smérnice 67/548/EHS, které vedou ke

klasifikaci ptipravku jako nebezpecného.

Cldnek 57
Latky, které maji byt zahrnuty do prilohy XIV

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

a) latky, které splituji kritéria pro klasifikaci jako karcinogenni kategorie 1 nebo 2 podle
smérnice 67/548/EHS;
b) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako mutagenni kategorie 1 nebo 2 podle

smeérnice 67/548/EHS;
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c) latky, které splnuji kritéria pro klasifikaci jako toxické pro reprodukci kategorie 1 nebo 2

podle smérnice 67/548/EHS;

d) latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické podle kritérii stanovenych v

ptiloze XIII tohoto nafizeni,

e) latky, které jsou vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych

v ptiloze XIII tohoto nafizeni;

) latky — naptiklad latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruSeni endokrinni ¢innosti nebo s
perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a
vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi, které nespliuji kritéria pismen d) ani e) — pro které
existuje védecky dikaz o moznych vaznych Ucincich na lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, jez vzbuzuji stejné obavy jako ucinky jinych latek uvedenych v pismenech a) az
e), a které jsou identifikovany v jednotlivych piipadech postupem podle ¢lanku 59 tohoto

nafizeni.
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Clanek 58
Zahrnuti latek do prilohy XIV

1. Ptipadné rozhodnuti zahrnout do ptilohy XIV latky uvedené v ¢lanku 57 se pfijme
postupem podle ¢l. 133 odst. 4. Pro kazdou latku stanovi

a) identifikaci latky podle oddilu 2 ptilohy VI,
b)  vnitini vlastnosti latky uvedené v ¢lanku 57;
c)  prechodné opatieni:

1)  data, od kterych je uvadéni latky na trh nebo jeji pouzivani zakazano, dokud
neni udéleno povoleni (déle jen ,,datum zaniku*); tato data by méla piipadné

zohlednit vyrobni cyklus uréeny pro toto pouziti,

i1)  datum nebo data nejméné osmnact mésict pted daty zaniku, do nichZz musi byt
zadost obdrzena, pokud zadatel chce 1 nadale latku pouzivat nebo ji uvadét na
trh pro urcita pouziti po datech zaniku; tato pokracujici pouziti jsou mozna po

datu zéniku az do rozhodnuti o Zadosti o povoleni;
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d) pfipadné obdobi piezkumu pro urcitd pouziti;

e)  ptipadné pouziti nebo kategorie pouziti osvobozené od pozadavku povoleni a

pfipadné podminky pro tato osvobozeni.

Pouziti nebo kategorie pouziti mohou byt osvobozeny od pozadavku povoleni, je-li na
zéklad¢ stavajicich zvlastnich pravnich ptedpisit Spolecenstvi, které stanovi minimalni
pozadavky tykajici se ochrany lidského zdravi nebo Zivotniho prosttedi pro pouziti latky,
riziko nalezité kontrolovano. Pfi udélovani téchto osvobozeni je tieba zohlednit zejména
pomér rizika pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi v souvislosti s povahou latky, naptiklad v

piipadé¢, kdy se riziko méni v zavislosti na fyzikalni forme.

Pted rozhodnutim o zahrnuti latek do ptilohy XIV agentura pti soucasném zohlednéni
stanoviska Vyboru ¢lenskych statlh doporuci prioritni latky, které do ni maji byt zahrnuty,

a uptesni u kazdé latky polozky uvedené v odstavci 1. Priorita se zpravidla ptiklada latkam
a) s PBT nebo vPvB vlastnostmi,
b)  se Sirokym pouzitim nebo

c) o vysokém objemu.
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Pocet latek zahrnutych do ptilohy XIV a data uvedena podle odstavce 1 rovnéz zohledni
schopnost agentury zpracovat zadosti ve stanovené lhlité. Agentura poprvé doporuci
zahrnuti prioritnich latek do pfilohy XIV do 1. ¢ervna 2009. Dalsi doporuceni agentury
nasleduji nejmén¢ kazdy druhy rok s cilem zahrnout do ptilohy XIV dalsi latky.

4. Dftive, nez agentura pteda své doporuceni Komisi, zvefejni je na své internetové strance
a zfeteln¢ uvede datum zvetejnéni s piihlédnutim k ¢lanktim 118 a 119 o pfistupu k
informacim. Agentura vyzve vSechny zicastnéné osoby, aby podaly pfipominky ve lhtté
tfi mésicl od data zvetejnéni, a to zejména k pouzitim, ktera by méla byt osvobozena od

pozadavku povoleni.
Agentura své doporuceni s ohledem na obdrzené piipominky aktualizuje.

5. S vyhradou odstavce 6 nepodléha latka po zahrnuti do ptilohy XIV novym omezenim
podle postupu popsaného v hlavé VIII z ditvodu rizik pro lidské zdravi nebo zZivotni
prostiedi, které vyplyvaji z vnitinich vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV, plynoucim

z pouziti latky samotné nebo obsazené v ptipravku nebo ze zaclenéni latky do pfedmétu.

6. Latka uvedena v ptiloze XIV mize podléhat novym omezenim podle postupu popsaného
v hlavé VIII kviili riziktim pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi plynoucim z vyskytu

latky v predmétu.
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7. Latky, u nichz bylo zakazano jakékoli pouziti podle hlavy VIII nebo podle jinych pravnich

piedpist Spolecenstvi, se do piilohy XIV nezahrnou nebo se z ni odstrani.

8. Latky, které podle novych informaci jiz nespliuji kritéria clanku 57, se z ptilohy XIV
odstrani postupem podle ¢l. 133 odst. 4.

Cldnek 58
Identifikace latek uvedenych v clanku 57

1. Postup stanoveny v odstavcich 2 az 10 tohoto ¢lanku se pouZzije k identifikaci latek
spliujicich kritéria v ¢lanku 57 a sestaveni seznamu latek pro piipadné zahrnuti do ptilohy
XIV. Agentura uvede, které latky v seznamu jsou zahrnuty do jejiho pracovniho planu

podle ¢l. 83 odst. 3 pism. e).

2. Komise miize agenturu pozadat, aby pfipravila dokumentaci podle pfislusnych oddila
ptilohy XV pro latky, které podle jejiho ndzoru spliuji kritéria stanovena v ¢lanku 57.
Dokumentace muze byt pfipadné omezena na odkaz na zdznam v ptiloze I smérnice

67/548/EHS. Agentura tuto dokumentaci zpiistupni ¢lenskym statim.
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3. Kazdy ¢lensky stat miize ptipravit dokumentaci podle ptilohy XV pro latky, které podle
jeho nazoru spliiyji kritéria stanovena v ¢lanku 57, a predat ji agenture. Dokumentace
mize byt ptipadné omezena na odkaz na zdznam v ptiloze I smérnice 67/548/EHS.

Agentura tuto dokumentaci do 30 dnil od obdrzeni zpfistupni ostatnim ¢lenskym statim.

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

podaly pfipominky.

5. Do 60 dnti od rozeslani mohou ostatni ¢lenské staty nebo agentura vznést ptipominky

k identifikaci latky podle kritérii ¢lanku 57 v dokumentaci uréené agenture.

6. Pokud agentura neobdrzi ani nevznese Zadné piipominky, zapise latku na seznam uvedeny

v odstavci 1. Agentura mize tuto latku zahrnout do svych doporuceni podle ¢l. 58 odst. 3.

7. V ptipad¢€ vzneseni nebo obdrzeni pfipominek postoupi agentura dokumentaci Vyboru

Clenskych statd do patnacti dnti od uplynuti lhiity 60 dnii uvedené v odstavci 5.
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8. Doséahne-li Vybor ¢lenskych statti do 30 dnii od postoupeni jednomysiné dohody
o identifikaci, mlize agentura zapsat tuto latku na seznam uvedeny v odstavci 1. Agentura

muze tuto latku zahrnout do svych doporuceni podle ¢l1. 58 odst. 3.

9. Nepodari-li se Vyboru ¢lenskych statii dosahnout jednomysiné dohody, ptipravi Komise
navrh na identifikaci latky do tfi mesict od obdrzeni stanoviska Vyboru ¢lenskych stati.

Koneéné rozhodnuti o identifikaci latky se ptijme postupem podle ¢l. 133 odst. 3.

10. Agentura neprodlené po pfijeti rozhodnuti o zahrnuti latky zvefejni seznam uvedeny

v odstavci 1 na své internetové strance a aktualizuje jej.

KAPITOLA 2

UDELOVANI POVOLENI

Clanek 60

Udeélovani povoleni

1. Komise je ptislusna pro rozhodovani o zadostech o povoleni podle této hlavy.
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2. Aniz je dotcen odstavec 3, povoleni se ud¢li, pokud je riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi v disledku pouziti latky plynouci z vnitinich vlastnosti uvedenych v ptiloze XIV
nalezit¢ kontrolovano v souladu s bodem 6.4 ptilohy I, a jak je prokdzano v zadatelové
zprave o chemické bezpecnosti, s piihlédnutim ke stanovisku Vyboru pro posuzovani rizik
uvedenému v €l. 64 odst. 4 pism. a). Pfi udélovani povoleni a pfi dodrZzeni podminek, které
jsou v ném stanoveny, piihlizi Komise ke vS§em vypousténim, emisim a ztrdtdm, vcetné

rizik vzniklych z Sirokého nebo rozptyleného pouziti, které jsou v dobé rozhodnuti znamy.

Komise neptihlizi k rizikiim pro lidské zdravi plynoucim z pouziti latky ve zdravotnickych
prostiedcich, na néz se vztahuje smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20 ¢ervna 1990 o
sblizovani pravnich ptedpisi Clenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostiedkd’, smémice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich? nebo smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze

dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®.
3. Odstavec 2 se nevztahuje na

a) latky spligjici kritéria v €l. 57 pism. a), b), ¢) nebo f), u nichZ neni mozné urcit

prahovou hodnotu podle bodu 6.4 piilohy I;

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

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

Ut. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim (ES) ¢.
1882/2003.

Ut. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim (ES) ¢.
1882/2003.
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c) latky uvedené v €l. 57 pism. f) s perzistentnimi, bioakumulativnimi a toxickymi

vlastnostmi nebo s vysoce perzistentnimi a vysoce bioakumulativnimi vlastnostmi.

4. Nelze-li povoleni podle odstavce 2 nebo pro latky uvedené v odstavci 3 udélit, mize byt
udéleno, pouze pokud se prokaze, ze socioekonomické ptinosy pievazuji nad riziky pro
lidské zdravi nebo Zivotni prostredi plynoucimi z pouziti latky, a pokud nejsou k dispozici
7adné vhodné alternativni latky nebo technologie. Toto rozhodnuti se ptijme po zvazeni
vSech nésledujicich hledisek a s pfihlédnutim ke stanoviskim Vyboru pro hodnoceni rizik

a Vyboru pro socioekonomickou analyzu uvedenym v ¢l. 64 odst. 4 pism. a) a b):

a) rizika, které predstavuje pouziti latky, v€etné vhodnosti a i€¢innosti navrhovanych

opatieni k fizeni rizik;

b)  socioekonomickych ptinosii plynoucich z jejiho pouziti a socioekonomickych
disledkl zamitnuti povoleni, prokazanych zadatelem nebo jinymi zi¢astnénymi

osobami;

c) analyzy alternativ piedlozené Zadatelem podle ¢l. 62 odst. 4 pism. e) nebo jakéhokoli
planu ndhrady ptedlozené¢ho Zadatelem podle ¢l. 62 odst. 4 pism. f) a ptipadnych
prispévk tietich osob predlozenych podle ¢l. 64 odst. 2;

d)  dostupnych informaci o rizicich pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi

vyplyvajicich z pouziti alternativnich latek nebo technologii.
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5. Pti hodnoceni toho, zda jsou dostupné vhodné alternativni latky nebo technologie, zohledni

Komise vSechna podstatna hlediska vcetné

a) toho, zda by vysledkem pfechodu na alternativni latku bylo snizeni celkovych rizik
pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi s prihlédnutim k vhodnosti a u¢innosti opatieni k

fizeni rizik;

b) technické a ekonomické uskutecnitelnosti alternativ pro zadatele.

6. Pouziti se nepovoli, pokud by pfedstavovalo zmirnéni omezeni stanoveného v ptiloze
XVIL

7. Povoleni se ud€li pouze tehdy, je-1i Zadost podana v souladu s pozadavky clanku 62.

8. Povoleni podléhaji casové omezenému prezkumu, aniz je dotéeno jakékoli rozhodnuti o

ptistim obdobi pfezkumu, a podléhaji obvykle podminkam, vcetné sledovani. Doba ¢asové
omezeného prezkumu se stanovi v jednotlivych ptipadech s ptihlédnutim ke vSem

podstatnym informacim vcetné hledisek uvedenych v odst. 4 pism. a) az d).
9. Povoleni uvede
a)  osoby, jimz se povoleni udéluje;

b) identifikaci latek;



L 396/152 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

c)  pouziti, pro néz se povoleni udéluje;

d) podminky, za nichz se povoleni udéluje;
e) doba ¢asove omezeného prezkumu;

f)  ptipadna opatfeni pro sledovani.

10. Bez ohledu na ptipadné podminky povoleni jeho drzitel zajisti, aby expozice byla omezena

cvwr

Clanek 61

Prezkum povoleni

1. Povoleni udélena podle ¢lanku 60 se povazuji za platnd, dokud Komise nerozhodne o
jejich zméné nebo odnéti v ramci prezkumu, jestlize drzitel povoleni ptedlozil zpravu o
prezkumu nejméné osmnact mésict pred uplynutim doby ¢asové omezeného pirezkumu.
Misto opétovného predloZeni vSech ¢asti piivodni Zadosti o stavajici povoleni mize drzitel
povoleni ptedlozit pouze ¢islo stavajiciho povoleni, s vyhradou druhého, tfetiho a ¢tvrtého

pododstavce.
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Drzitel povoleni udéleného podle ¢lanku 60 piedlozi aktualizaci analyzy alternativ uvedené
v €l. 62 odst. 4 pism. e), v€etné piipadnych informaci o veskerych vyznamnych ¢innostech
zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoje, a aktualizaci kazdého planu nahrady predlozeného
podle ¢l. 62 odst. 4 pism. f). Pokud aktualizace analyzy alternativ ukazuje, ze existuje
vhodna dostupna alternativa s ptihlédnutim k €1. 60 odst. 5, predlozi plan ndhrady, v¢etné
harmonogramu navrhovanych ¢innosti zZadatele. Pokud drzitel nemtize prokazat, ze riziko
je nalezité kontrolovano, ptedlozi rovnéz aktualizovanou socioekonomickou analyzu,

analyzu alternativ a plan nédhrady obsazeny v ptivodni zadosti.

Pokud muze nyni prokazat, Ze riziko je nalezité kontrolovano, ptedlozi aktualizovanou

zpravu o chemické bezpecnosti.
Doslo-li ke zméndm v dalSich ¢astech ptivodni zadosti, predlozi rovnéz aktualizace téchto
Casti.

Jestlize jsou predlozeny aktualizované informace podle tohoto ¢lanku, ptijima se jakékoli
rozhodnuti zménit nebo odejmout povoleni v souvislosti s pfezkumem postupem podle

¢lanku 64, ktery se pouzije obdobné.
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2. Povoleni mohou byt kdykoli prezkoumana, pokud

a)  dojde ke zménam okolnosti plivodniho povoleni, které mohou mit uc¢inek na lidské

zdravi nebo zivotni prostiedi nebo socioekonomicky dopad; nebo
b)  jsou k dispozici nové informace o moznych nahradach.

Komise stanovi ptfiméfenou lhitu, v niz maze drzitel povoleni poskytnout dalsi informace

nezbytné pro piezkum, a uvede, v jaké 1hité piijme rozhodnuti podle ¢lanku 64.

3. Ve svém rozhodnuti o pfezkumu miize Komise, pokud se okolnosti zménily a pfi
zohlednéni zasady proporcionality, povoleni zménit nebo odejmout, pokud by za
zménénych okolnosti nebylo udéleno nebo pokud se stane dostupnou vhodna alternativa
podle ¢l. 60 odst. 5. V tom piipadé¢ Komise pozaduje, aby drzitel povoleni predlozil plan

nahrady, pokud to jiz neucinil v rdmci své Zadosti nebo aktualizace.

Existuje-li vazné a bezprostiedni riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, mize
Komise s piihlédnutim k zdsad¢ proporcionality pozastavit platnost povoleni do ukoncéeni

piezkumu.
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4. Neni-li splnéna norma kvality Zivotniho prostiedi uvedena ve smérnici 96/61/ES, 1ze

prezkoumat povoleni udélena pro pouziti dotycné latky.

5. Nejsou-li splnény environmentalni cile uvedené v €l. 4 odst. 1 smérnice 2000/60/ES, 1ze

prezkoumat povoleni udélena pro pouziti doty¢né latky v ptislusném povodi.

6. Je-li pouziti latky nasledné zakazano nebo jinak omezeno v natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 850/2004 ze dne 29. dubna 2004 o perzistentnich organickych

znedistujicich latkach', odejme Komise povoleni pro toto pouziti.
Cldnek 62
Zadosti o povolenit
1. Zadost o povoleni se podavé agentufe.

2. Zadosti o povoleni mohou podat vyrobci, dovozci nebo nasledni uzivatelé latky. Zadost

mize podat jedna osoba nebo vice osob.

3. Z4adosti je mozné podat pro jednu nebo vice latek, které spliuji definici skupiny latek
v &asti 1.5 prilohy XI, a pro jedno nebo vice pouziti. Zadosti lze podat pro vlastni pouZiti

zadatele o registraci nebo pro pouziti, pro néz zamysli latku uvést na trh.

1 Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 7.
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4. Z4dost o povoleni obsahuje tyto informace

a)

b)

c)

d)

identifikaci latek podle oddilu 2 ptilohy VI;
jméno a kontaktni udaje osoby nebo osob podévajicich zadost;

zadost o povoleni, v nizZ je uvedeno, pro jaka pouziti se zdda o povoleni, a ktera

piipadné pojednava o pouziti latky v ptipravcich nebo zaclenéni latky do predméti;

zpravu o chemické bezpecnosti, pokud jiz nebyla piedlozena jako soucést zadosti o
registraci, v souladu s ptilohou I, ktera pojednava o rizicich pro lidské zdravi nebo
zivotni prostfedi v disledku pouziti latky plynouci z jejich vnitinich vlastnosti

uvedenych v ptiloze XIV;

analyzu alternativ s ohledem na jejich rizika a technickou a ekonomickou
uskutecnitelnost ndhrady, vcetné pfipadnych informaci o veskerych vyznamnych

¢innostech zadatele v oblasti vyzkumu a vyvoje;

pokud analyza uvedena v pismenu e) ukazuje, Ze jsou dostupné vhodné alternativy s
piihlédnutim k prvkim v €l. 60 odst. 5, plan nahrady véetné harmonogramu

navrhovanych ¢innosti Zadatele.
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5. Z4dost miize obsahovat
a)  socioekonomickou analyzu provedenou podle ptilohy XVI;
b)  davody pro nepfihlédnuti k riziklim pro lidské zdravi a zivotni prostiedi plynoucim

1)  bud z emisi latky ze zafizeni, kterému bylo udéleno povoleni v souladu se

smeérnici 96/61/ES;

i1)  nebo z vypousténi latky z bodového zdroje, na néz se vztahuje pozadavek
pfedchoziho omezeni uvedeny v €l. 11 odst. 3 pism. g) smérnice 2000/60/ES a

v pravnich ptedpisech pfijatych podle ¢lanku 16 uvedené smérnice.

6. Z4dost nepojednava o rizicich pro lidské zdravi plynouci z pouziti latky ve zdravotnickych

prostiedcich, na néz se vztahuje smérnice 90/385/EHS, 93/42/EHS nebo 98/79/ES.

7. Podani zadosti o povoleni podléha poplatku podle hlavy IX.
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Cldnek 63

Nasledné zadosti o povoleni

1. Byla-li podéana zadost pro pouziti latky, mtize nasledny zadatel odkézat na vhodné ¢asti
predchozi zadosti podané podle ¢1. 62 odst. 4 pism. d), e) a f) a odst. 5 pism. a), pokud ma

souhlas predchoziho zadatele s odkazovanim na tyto ¢asti Zadosti.

2. Byla-1i ud€leno povoleni pro pouziti latky, mlize nasledny Zadatel odk4zat na vhodné ¢asti
ptedchozi zadosti drzitele povoleni ptedloZené podle ¢l. 62 odst. 4 pism. d), e) a f) a odst. 5

pism. a), pokud mé souhlas drzitele povoleni s odkazovanim na tyto ¢asti zadosti.

3. Pted odkazem na jakoukoli pfedchozi zddost podle odstavcii 1 a 2 aktualizuje nasledny

zadatel podle potieby informace v piivodni zadosti.

Clanek 64

Postup pro rozhodnuti o povoleni

1. Agentura potvrdi datum obdrzeni zadosti. Vybory agentury pro posuzovani rizik a pro
socioekonomickou analyzu vydaji navrhy stanovisek do deseti mésicli ode dne obdrzeni

zadosti.
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2. Agentura na své internetoveé strance s piihlédnutim k ¢lanktim 118 a 119 o pfistupu k
informacim zpfistupni podrobné informace o pouzitich, pro néz byla obdrzena Zadost, a o
pfezkumu povoleni a uvede lhitu, ve které mohou zucastnéné tieti osoby predkladat

informace o alternativnich latkach nebo technologiich.

3. Pti pripravé stanoviska kazdy z vybort uvedenych v odstavci 1 nejprve overi, zda zadost
obsahuje vSechny informace uvedené v ¢lanku 62, které spadaji do oblasti jeho piisobnosti.
V ptipad¢ potieby vybory zadatele po vzajemné konzultaci spole¢né pozéadaji o dopliujici
informace, aby zadost odpovidala pozadavkim ¢lanku 62. Pokud to Vybor pro
socioekonomickou analyzu povazuje za nutné, miize od zadatele nebo tietich osob v
uréeném obdobi pozadovat dalsi informace o moznych alternativnich latkédch nebo

technologiich. Vybory pfihlédnou rovnéz k informacim predlozenym tfetimi osobami.
4. Néavrhy stanovisek obsahuji:

a)  Vybor pro posuzovani rizik: posouzeni rizika pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi
vyplyvajiciho z pouziti latky, véetné vhodnosti a u¢innosti opatteni k fizeni rizik,

popsan¢ho v Zadosti a ptipadné posouzeni rizik moznych alternativ;
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b)  Vybor pro socioekonomickou analyzu: posouzeni socioekonomickych faktora
a dostupnosti, vhodnosti a technické proveditelnosti alternativ, které jsou spojeny
s pouzitim latky popsanym v zadosti, je-1i zadost podana v souladu s ¢lankem 62 a

veskerych prispévki tietich osob piedlozenych podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

5. Agentura zasle tyto navrhy stanovisek zadateli ve 1hiité stanovené v odstavci 1. Do jednoho
meésice po obdrzeni navrhu stanoviska mtize zadatel pisemné oznamit, Ze si pieje vznést

pfipominky. Navrh stanoviska se povazuje za doruceny sedm dnl po odeslani agenturou.

Pokud si zadatel nepteje vznést pripominky, zasle agentura tato stanoviska Komisi,
Clenskym statim a zadateli do patnacti dnii od konce lhiity, v niz mohl zadatel vznést
pfipominky, nebo do patnécti dnti od obdrZeni ozndmeni zadatele, Ze nema v timyslu

vznést pripominky.

Pokud si Zadatel pfeje vznést pfipominky, zasle své argumenty agentuie pisemné do dvou
mésict od obdrzeni navrhu stanoviska. Vybory pfipominky zvazi a ptijmou konecna
stanoviska do dvou mésicii od obdrzeni pisemnych argumentt, piicemz ptipadné vezmou
tyto argumenty v tivahu. Ve lhtté dalSich patnacti dnil agentura zaSle stanoviska s

pfipojenymi pisemnymi argumenty Komisi, ¢lenskym statiim a zadateli.
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10.

Agentura v souladu s ¢lanky 118 a 119 urci, které ¢asti jejich stanovisek a ¢asti pripadné k

nim pfipojenych dokumentd by mély byt zvefejnény na jeji internetoveé strance.

V ptipadech, na néz se vztahuje ¢l. 63 odst. 1, vyfizuje agentura zadosti spolecné, pokud

ro~vor

1ze dodrzet lhiity pro prvni zadost.

Komise ptipravi navrh rozhodnuti o povoleni do tfi mésicti od obdrzeni stanovisek

od agentury. Kone¢né rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti povoleni se pfijme postupem

podle ¢l. 133 odst. 2.

Souhrny rozhodnuti Komise, v¢etné ¢isla povoleni a odiivodnéni rozhodnuti, zejména
pokud existuji vhodné alternativy, se zvetfejnuji v Ufednim véstniku Evropské unie a

zptistupnuji se vetejnosti v databazi zfizené a aktualizované agenturou.

V ptipadech, na néz se vztahuje ¢l. 63 odst. 2, se lhiita stanovend v odstavci 1 tohoto

¢lanku zkracuje na pét mésict.
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KAPITOLA 3

POVOLENI V DODAVATELSKEM RETEZCI

Clanek 65

Povinnost drzitelu povoleni

Pted uvedenim latky nebo ptipravku obsahujiciho latku na trh pro povolené pouziti umisti drzitelé
povoleni a nasledni uzivatelé uvedeni v €l. 56 odst. 2 zaclenujici latky do pfipravku na Stitek ¢islo
povoleni, aniZ jsou dot€eny smérnice 67/548/EHS a smérnice 1999/45/ES. U¢€ini tak neprodlené

poté, co je Cislo povoleni zvetejnéno v souladu s ¢l. 64 odst. 9.

Clinek 66

Nasledni uzivatele

1. Nésledni uzivatelg, kteti latku pouzivaji podle €l. 56 odst. 2, uvédomi agenturu do tii

mésicl od prvniho dodéni latky.

2. Agentura vytvoii a aktualizuje rejstiik naslednych uZzivateld, ktefi provedli ozndmeni podle
odstavce 1. Agentura umozni pfistup do tohoto rejstiiku prislusSnym organtim ¢lenskych

statu.
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HLAVA VIII
OMEZENIi VYROBY, UVADENI NA TRH
A POUZIVANI NEKTERYCH NEBEZPECNYCH LATEK
A PRIPRAVKU

KAPITOLA 1

OBECNE OTAZKY

Clanek 67

Obecna ustanoveni

1. Latka samotna nebo obsazena v ptipravku nebo v ptedmétu, pro kterou ptiloha XVII
obsahuje omezeni, se nesmi vyrabét, uvadét na trh ani pouzivat, pokud nespliuje
podminky tohoto omezeni. To neplati pro vyrobu, uvadéni na trh nebo pouzivani latky ve
védeckém vyzkumu a vyvoji. Ptiloha XVII stanovi pfipady, ve kterych se omezeni
nevztahuji na vyzkum a vyvoj zaméfeny na vyrobky a postupy, jakoZ i maximalni

osvobozené mnozstvi.

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

pusobnosti uvedené smérnice.
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3. Clensky stat mtize do 1. Eervna 2013 ponechat v platnosti veskera stavajici a piisn&jsi

omezeni tykajici se ptilohy XVII, ktera se vztahuji na vyrobu, uvadéni na trh nebo pouziti
latky, pokud tato omezeni oznamil v souladu se Smlouvou. Komise vytvoii a zvetejni

seznam téchto omezeni do 1. ¢ervna 2009.

KAPITOLA 2

RiZENi O OMEZENi

Clanek 68

Zavadeni novych a zména stavajicich omezeni

Existuje-li nepftijatelné riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi plynouci z vyroby
nebo pouziti latek nebo jejich uvedeni na trh, jimz je nutné se zabyvat na irovni celého
Spolecenstvi, ptiloha XVII se zméni postupem podle ¢1. 133 odst. 4 pfijetim novych
omezeni nebo zménou stavajicich omezeni v ptiloze XVII pro vyrobu, pouziti nebo
uvedeni na trh latek samotnych nebo obsazenych v ptipravcich nebo v predmétech
postupem podle ¢lankti 69 az 73. Kazd¢ takové rozhodnuti ptihlizi k socioekonomickému

dopadu omezeni v¢etné dostupnosti alternativ.

Prvni pododstavec se nevztahuje na pouziti latky jako izolovaného meziproduktu na misté.
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2. Pro latky samotné nebo obsazené v piipravku nebo v predmétu, které splnuji kritéria pro
klasifikaci jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorii 1 a 2, které
by spotiebitelé mohli pouzivat a pro které Komise navrhla omezeni spotiebitelského

pouziti, se piiloha XVII zméni postupem podle &l. 133 odst. 4. Clanky 69 az 73 se

nepouziji.
Clanek 69
Priprava navrhu
1. Ma-li Komise za to, Ze vyroba, uvedeni na trh nebo pouziti latky samotné nebo obsazené v

piipravku nebo v predmétu predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo zivotni prostiedi,
které neni nalezit¢ kontrolovano a jimz je nutné se zabyvat, pozada agenturu, aby

pripravila dokumentaci, ktera je v souladu s pozadavky ptilohy XV.

2. Po datu uvedeném v ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bod¢ 1) pro latku zahrnutou do ptilohy XIV
agentura posoudi, zda pouziti této latky v pfedmétech predstavuje riziko pro lidské zdravi
nebo zivotni prostiedi, které neni nalezité kontrolovano. Pokud agentura usoudi, Ze riziko
neni nalezit¢ kontrolovano, ptipravi dokumentaci, které je v souladu s pozadavky ptilohy

XV.

3. Do dvanécti mésicti od obdrzeni zadosti Komise podle odstavce 1, a pokud doty¢na
dokumentace prokaze, ze kromé jiz ptijatych opatieni je nezbytné opatfeni na urovni

Spolecenstvi, navrhne agentura omezeni s cilem zahdjit fizeni o omezeni.
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4. Ma-li ¢lensky stat za to, ze vyroba, uvedeni na trh nebo pouziti latky samotné nebo

obsazené v ptipravku nebo v predmétu predstavuje riziko pro lidské zdravi nebo Zivotni
prostiedi, které neni nalezit¢ kontrolovano a jimz je nutné se zabyvat, oznami agentufe, Ze
navrhuje ptipravu dokumentace, ktera je v souladu s pozadavky ptislusnych oddilii ptilohy
XV. Pokud latka neni na seznamu agentury uvedeném v odstavci 5 tohoto ¢lanku, ptipravi
Clensky stat do dvanécti mésicli od oznameni agentufe dokumentaci, kterd je v souladu s
pozadavky ptilohy XV. Pokud tato dokumentace prokéze, ze kromé jiz ptijatych opatieni
je nezbytné opatieni na urovni Spolecenstvi, predlozi ¢lensky stat tuto dokumentaci

agentuie ve formatu uvedeném v piiloze XV s cilem zah4jit fizeni o omezeni.

Agentura nebo ¢lenské staty odkdzi na jakoukoli dokumentaci, zprdvu o chemické
bezpecnosti nebo posouzeni rizik predlozené agentufe nebo ¢lenskym statim podle tohoto
nafizeni. Agentura nebo clenské staty rovnéz odkazi na ptipadné posouzeni rizik
predlozené pro ucely jinych natfizeni nebo smérnic Spolecenstvi. Za timto Gcelem
poskytnou agentufe nebo doty¢nému ¢lenskému statu na pozadani informace ostatni
subjekty, naptiklad agentury zfizené podle prava Spolecenstvi a vykonavajici podobné

ukoly.
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Vybor pro posuzovani rizik a Vybor pro socioekonomickou analyzu ovéii, zda predlozena
dokumentace spliuje pozadavky ptilohy XV. Do 30 dnil od obdrzeni ptislusny vybor
uvédomi agenturu nebo Clensky stat navrhujici omezeni, zda dokumentace spliuje
pozadavky. Pokud dokumentace pozadavky nespliiuje, oznami se diivody agentutre nebo
¢lenskému statu pisemné do 45 dni od obdrZeni. Agentura nebo ¢lensky stat uvede
dokumentaci v soulad do 60 dnli od obdrZeni divodl od vyborti; pokud tak neucini, fizeni
podle této kapitoly se ukonc¢i. Agentura neprodlen¢ zveiejni zdmér Komise nebo ¢lenského
statu dat podnét k zahajeni fizeni o omezeni pro latku a vyrozumi zadatele o registraci této

latky.

5. Agentura vede seznam latek, u kterych agentura nebo Clensky stat zamysleji nebo
pripravuji dokumentaci v souladu s pozadavky ptilohy XV pro ucely navrhovaného
omezeni. Je-li latka na seznamu, zadna dalsi takova dokumentace se nevypracuje. Pokud
Clensky stat nebo agentura navrhne, Ze by stavajici omezeni uvedené v piiloze XVII m¢lo
byt pfezkoumano, ptfijme se rozhodnuti o pfipadném piezkumu postupem podle ¢l. 133

odst. 2 na zakladé dikazt predlozenych Clenskym statem nebo agenturou.
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6. Aniz jsou dotCeny ¢lanky 118 a 119, zptistupni agentura vetejnosti neprodlené na své
internetové strance veskerou dokumentaci, kterd spliuje pozadavky ptilohy XV, véetné
omezeni navrhovanych podle odstavcii 3 a 4 tohoto ¢lanku, a zieteln¢ uvede datum
zvetejnéni. Agentura vyzve vSechny zucastnéné osoby, aby do Sesti mésicti ode dne

zvetejnéni jednotlivé nebo spolecné piedlozily
a)  pripominky k dokumentaci a navrhovanym omezenim;

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

pozadavky piilohy XVI.

Clanek 70

Stanovisko agentury: Vybor pro posuzovani rizik

Do deviti mésicti ode dne zvetejnéni uvedeného v ¢l. 69 odst. 6 zaujme Vybor pro posuzovani rizik
na zaklad¢ posouzeni pfislusnych ¢asti dokumentace stanovisko k tomu, zda jsou navrhovana
omezeni vhodna pro snizeni rizika pro lidské zdravi nebo zivotni prosttedi. Toto stanovisko ptihlizi
k dokumentaci ¢lenského statu nebo k dokumentaci vypracované agenturou na zadost Komise a k

nazorum zucastnénych osob podle ¢l. 69 odst. 6 pism. a).
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Clanek 71

Stanovisko agentury: Vybor pro socioekonomickou analyzu

1. Do dvanécti mésict ode dne zvetejnéni uvedeného v ¢l. 69 odst. 6 zaujme Vybor pro
socioekonomickou analyzu na zaklad¢ posouzeni prislusnych ¢asti dokumentace a
socioekonomického dopadu stanovisko k navrhovanym omezenim. Piipravi navrh
stanoviska k navrhovanym omezenim a souvisejicimu socioekonomickému dopadu,
pfi¢emz zohledni pfipadné analyzy nebo informace podle ¢l. 69 odst. 6 pism. b). Agentura
navrh stanoviska neprodlené zvetejni na své internetové strance. Agentura vyzve
zucastnéné osoby, aby podaly pfipominky k navrhu stanoviska do 60 dnli od zveiejnéni

tohoto navrhu stanoviska.

2. Vybor pro socioekonomickou analyzu neprodlené vyda stanovisko, pfi¢emz ptipadné
zohledni dalsi ptipominky obdrzené ve stanovené lhiité. Toto stanovisko zohledni
pripominky a socioekonomické analyzy zacastnénych osob predlozené podle ¢l. 69 odst. 6

pism. b) a podle odstavce 1 tohoto ¢lanku.

3. Pokud se stanovisko Vyboru pro posuzovani rizik vyrazné odliSuje od navrhovanych
omezeni, mize agentura prodlouzit lhlitu pro stanovisko Vyboru pro socioekonomickou

analyzu o nejvyse 90 dnd.
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Clanek 72
Postoupenti stanoviska Komisi
1. Agentura neprodlené postoupi Komisi stanoviska Vyboru pro posuzovani rizik a Vyboru

pro socioekonomickou analyzu k omezenim navrhovanym pro latky samotné nebo
obsazen¢ v ptipravcich nebo v predmétech. Pokud jeden z vyborii nebo oba vybory
nezaujmou stanovisko ve lhtité stanovené v ¢lanku 70 a ¢l. 71 odst. 1, uvédomi o tom

agentura Komisi a uvede dvody.

Aniz jsou dotceny Clanky 118 a 119, zvefejni agentura neprodlen¢ stanoviska obou vybort

na své internetové strance.

Agentura na pozadani poskytne Komisi nebo ¢lenskému statu vesSkeré dokumenty a

dikazy, kter¢ ji byly ptedlozeny nebo ke kterym ptihlizela.

Clanek 73

Rozhodnuti Komise

Jsou-li splnény podminky stanovené v ¢lanku 68, ptipravi Komise ndvrh na zménu ptilohy
XVII do tfi mésict od obdrzeni stanoviska Vyboru pro socioekonomickou analyzu, nebo
pokud vybor stanovisko nezaujme, do konce lhlity stanovené v ¢lanku 71, podle toho,

co nastane drive.
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Pokud se navrh zmén odliSuje od pivodniho navrhu nebo pokud nezohlediuje stanoviska

agentury, pfipoji Komise podrobné odiivodnéni rozdilt.

2. Konec¢né rozhodnuti se pfijme postupem podle ¢l. 133 odst. 4. Komise zasle navrh zmén

Clenskym statim nejméné 45 dni pted hlasovanim.

HLAVA IX
POPLATKY A PLATBY

Clanek 74
Poplatky a platby

1. Poplatky, které jsou vyZzadovany podle €l. 6 odst. 4, €l. 7 odst. 1 a 5, €l. 9 odst. 2, €. 11
odst. 4, ¢1. 17 odst. 2, ¢l. 18 odst. 2, ¢l. 19 odst. 3, ¢1. 22 odst. 5, ¢l. 62 odst. 7 a ¢1. 92 odst.

3, se stanovi v nafizeni Komise ptijatém postupem podle ¢l. 133 odst. 3 do 1. ¢ervna 2008.

2. Poplatek se nemusi platit v ptipad¢ registrace latky v mnozstvi mezi 1 a 10 tunami, pokud

registracni dokumentace obsahuje veSkeré¢ informace podle ptilohy VII.
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3. Struktura a vySe poplatkli uvedenych v odstavci 1 odrazi praci, kterou toto natizeni

vyzaduje od agentury a ptislusSného orgdnu, a stanovi se na takové trovni, aby zajistily,
ze piijmy z téchto poplatkli spolu s dal$imi zdroji pfijmt agentury podle €l. 96 odst. 1
dostacuji k pokryti nakladi poskytovanych sluzeb. Registracni poplatky zohlednuji praci,
ktera miize byt provadéna podle hlavy VI.

Pokud jde o €l. 6 odst. 4, €l. 7 odst. 1 a 5, €1. 9 odst. 2, €1. 11 odst. 4, €l. 17 odst. 2 a ¢l. 18

odst. 2, odrazi struktura a vySe poplatkli mnoZstevni rozmezi registrované latky.
Pro malé a stfedni podniky se ve vSech ptipadech stanovi snizeny poplatek.

Pokud jde o €l. 11 odst. 4, odrazi struktura a vyse poplatka skutecnost, zda byly informace

predloZeny spole¢né nebo zvIast'.

V ptipad¢€ zadosti podle ¢l. 10 pism. a) bodu xi) odrazi struktura a vySe poplatkl praci,

kterou musela agentura na posouzeni odiivodnéni vynalozit.

Natizeni uvedené v odstavci 1 stanovi podminky, za kterych je ¢ast poplatkti prevedena na

prislusny organ dotceného Clenského statu.

Agentura muze vybirat platby za dalsi sluzby, které poskytuje.
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HLAVA X
AGENTURA

Clinek 75

Zrizeni a prezkum

1. Evropska agentura pro chemické latky se ztizuje pro ucely fizeni a v ur€itych piipadech
provadéni technickych, védeckych a spravnich aspektli tohoto nafizeni a pro zajisténi

jednotnosti v téchto aspektech na urovni Spolecenstvi.

2. Agentura bude ptezkoumdana do 1. ¢ervna 2012.
Cldnek 76
Slozeni
1. Agentura se sklada

a)  ze spravni rady, kterd vykonava povinnosti stanovené v ¢lanku 78;
b)  zvykonného feditele, ktery vykonava povinnosti stanovené v ¢lanku 83;

c) z Vyboru pro posuzovani rizik, ktery odpovidé za ptipravu stanoviska agentury
k hodnocenim, k zddostem o povoleni, navrhiim na omezeni a ndvrhtim na klasifikaci
a oznaceni podle hlavy XI a dal§im otazkdm vyplyvajicim z uplatiiovani tohoto

nafizeni, které se tykaji rizik pro lidské zdravi nebo Zivotni prosttedi;
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d)

2)

h)

z Vyboru pro socioekonomickou analyzu, ktery odpovida za ptipravu stanoviska
agentury k zadostem o povoleni, ndvrhiim na omezeni a dal$im otdzkam
vyplyvajicim z uplatiiovani tohoto natizeni, které se tykaji socioekonomického

dopadu moznych legislativnich krokt tykajicich se latek;

z Vyboru Clenskych stath, ktery odpovida za feSeni moznych rozdilnych stanovisek k
navrhim rozhodnuti pfedloZzenym agenturou nebo ¢lenskymi staty podle hlavy VI
a navrhiim na identifikaci latek vzbuzujicich velmi velké obavy, které maji podl¢hat

postupu povolovani podle hlavy VII;

z féra pro vyménu informaci o prosazovani (dale jen ,,forum®), které koordinuje sit’

organti ¢lenskych statti odpovédnych za prosazovani tohoto natizent;

ze sekretaridtu, ktery pracuje pod vedenim vykonného feditele a poskytuje
technickou, védeckou a spravni podporu vybortim a foru a zajistuje mezi nimi
nalezitou koordinaci. Vykonava rovnéz praci agentury v ramci fizeni o predbézné
registraci, registraci a hodnoceni, jakoz 1 pfipravu pokynii, udrzbu databaze a

poskytovani informaci;

z odvolaciho senatu, ktery rozhoduje o odvolanich vii¢i rozhodnutim agentury.
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2. Vybory uvedené v odst. 1 pism. ¢), d) a e) (dale jen ,,vybory*) a forum mohou zfizovat
pracovni skupiny. Za timto uc¢elem piijmou v souladu se svym jednacim faddem piesna

opatfeni pro pieneseni urcitych tkolll na tyto pracovni skupiny.
3. Vybory a forum si mohou, pokud to uznaji za vhodné, vyzadat v dilezitych otazkach
obecné védecké nebo etické povahy radu od vhodného odborného zdroje.
Clanek 77
Ukoly

1. Agentura poskytuje ¢lenskym statim a organtim Spolecenstvi co nejlepsi védeckou
a technickou pomoc v otazkach tykajicich se chemickych latek, které spadaji do jeji

pusobnosti a které ji jsou predlozeny podle tohoto natizeni.
2. Sekretariat plni tyto ukoly:

a)  vykonava ukoly, které mu jsou svéfeny podle hlavy II, véetn¢ usnadnéni uc¢inné
registrace dovazenych latek zptisobem, ktery je v souladu s mezinarodnimi

obchodnimi zavazky Spolecenstvi viici tietim zemim,;

b)  vykondva ukoly, které mu jsou svéteny podle hlavy III;
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2)

h)

vykonava ukoly, které mu jsou svéfeny podle hlavy VI;
vykonava ukoly, které jsou mu svéfeny podle hlavy VIII;

vytvaii a udrzuje databaze s informacemi o vsech registrovanych latkach, soupisy
klasifikaci a oznaceni a harmonizovany seznam klasifikaci a oznaceni. Zdarma
zvetejiiuje informace urcené v €l. 119 odst. 1 a 2 v databazich na internetu, s
vyjimkou situace, kdy se zadost podle ¢l. 10 pism. a) bodu xi) povazuje za
odiivodnénou. Agentura zptistupnuje dalsi informace v databazich na zéddost podle

¢lanku 118;

zvetejiuje informace o tom, které latky jsou a byly hodnoceny do 90 dnti od

obdrzeni informaci agenturou, v souladu s ¢l. 119 odst. 1;

ptipadné poskytuje technické a védecké pokyny a nastroje pro fungovani tohoto
nafizeni, zejména s cilem pomahat pii vyhotovovani zprav o chemické bezpecnosti
(v souladu s ¢lankem 14, ¢l. 31 odst. 1 a ¢l. 37 odst. 4) a pouziti ¢l. 10 pism. a) bodu
viii), €l. 11 odst. 3 a €l. 19 odst. 2 primyslem, a pfedevsim malymi a stiednimi
podniky, a technické a védecké pokyny pro pouziti ¢lanku 7 vyrobci a dovozci

predmétu;

poskytuje technické a védecké pokyny tykajici se uplatiiovani tohoto natizeni
prislusnym organim c¢lenskych stati a poskytuje podporu kontaktnim mistim

¢lenskych stath zfizenym podle hlavy XIII;
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1)  poskytuje pokyny partneriim, véetné ptisluSnych organti ¢lenskych stat pro
sdélovani informaci vetejnosti o rizicich a bezpecném pouziti latek samotnych nebo
obsazenych v ptipravcich nebo v pfedmétech;

j)  poskytuje poradenstvi a pomoc vyrobciim a dovozciim zadajicim o registraci latky
podle ¢l. 12 odst. 1;

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

1)  na zadost Komise poskytuje technickou a védeckou podporu pro opatieni ke zlepseni
spoluprace mezi Spolecenstvim, jeho clenskymi staty, mezinarodnimi organizacemi
a tietimi zemémi ve védeckych a technickych otazkach tykajicich se bezpecnosti
latek, jakoz 1 aktivni ucast na ¢innostech v oblasti technické pomoci a budovéni
kapacit pro fadné fizeni chemickych latek v rozvojovych zemich;

m) vede rejstiik rozhodnuti a stanovisek zaloZenych na zavérech Vyboru ¢lenskych statt
ohledné vykladu a provadéni tohoto nafizeni,

n) oznamuje rozhodnuti pfijata agenturou;

0)  zajiStuje format pro piredkladani informaci agentute.
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3. Vybory plni tyto ukoly:
a)  vykonavaji tikoly, které jim jsou svéteny podle hlav VI az XI;

b)  nazadost vykonného feditele poskytuji technickou a védeckou podporu pro opatieni
ke zlepSeni spoluprace mezi SpoleCenstvim, jeho ¢lenskymi staty, mezinarodnimi
organizacemi a tfetimi zemémi ve védeckych a technickych otazkach tykajicich se
bezpecnosti latek, jakoZz i aktivni Gi¢ast na Cinnostech v oblasti technické pomoci a

budovani kapacit pro fadné fizeni chemickych latek v rozvojovych zemich;

¢) nazadost vykonného feditele vypracovavaji stanoviska k jinym aspektiim tykajicim

se bezpecnosti latek samotnych nebo obsazenych v ptipravcich nebo v predmétech.
4. Forum plni tyto tkoly:
a)  $ifi osvédcené postupy a zdiirazituje problémy na tirovni Spolecenstvi,

b)  navrhuje, koordinuje a vyhodnocuje harmonizované projekty v oblasti prosazovani

a spolecné kontroly;
¢)  koordinuje vyménu inspektort;
d) stanovi strategie a osvédcené postupy pro prosazovani,

e)  rozviji pracovni metody a néstroje pro mistni inspektory;
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f)  pracuje na vyvoji postupu elektronické vymény informaci;

g)  udrzuje styky s primyslem se zvlastnim ohledem na zvlastni potfeby malych a
stitednich podniki a s ostatnimi partnery, podle potfeby vetné pfisluSnych

mezinarodnich organizaci;
h)  zkouma navrhy omezeni s cilem radit v otdzkach prosazovani.
Clanek 78
Pravomoci spravni rady

Spravni rada jmenuje vykonného feditele podle ¢lanku 84 a ucetniho v souladu s ¢lankem 43

nafizeni (ES, Euratom) ¢. 2343/2002.

Pfijima

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

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

c) kone¢ny rozpocet agentury podle ¢lanku 96 ptred zahajenim rozpoctového roku a ptipadné

jej upravuje podle prispévku Spole€enstvi a jinych ptijmi agentury;
d) vicelety pracovni plan, ktery je pravidelné revidovan.
Pfijme vnitini pravidla a postupy agentury. Tato pravidla se zvetejni.

Vykonava své povinnosti s ohledem na rozpocet agentury podle ¢lanka 96, 97 a 103.
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Vykonava disciplinarni pravomoc nad vykonnym feditelem.

Pfijme sviij jednaci tad.

Jmenuje pfedsedu, ¢leny a ndhradniky odvolaciho senatu podle ¢lanku 89.
Jmenuje Cleny vybort agentury uvedenych v ¢lanku 85.

Kazdoro¢né predklada veskeré informace tykajici se vysledku hodnoticich fizeni v souladu s ¢1. 96

odst. 6.

Clanek 79

Slozeni spravni rady

1. Spravni rada se sklada z jednoho zéastupce z kazdého ¢lenského statu a z nejvyse Sesti
zastupct jmenovanych Komisi, v€etné tii osob zastupujicich zucastnéné osoby, které
nemaji hlasovaci pravo, a dale dvou nezavislych osob jmenovanych Evropskym

parlamentem.

Kazdy clensky stat navrhne jednoho ¢lena spravni rady. Rada takto navrzené ¢leny

jmenuje.

2. Clenové jsou jmenovani na zakladé svych odpovidajicich zkuSenosti a odbornych znalosti
v oblasti chemické bezpec¢nosti nebo regulace chemickych latek, pticemz se zajisti, aby
mezi ¢leny rady byli ¢lenové s odpovidajicimi odbornymi znalostmi v obecnych,

finan¢nich a pravnich zalezitostech.
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3. Funkéni obdobi je &tyfleté. Clenové mohou byt jmenovani jednou opétovng. Pro prvni
funkéni obdobi v§ak Komise urci polovinu ze svych jmenovanych kandidati a Rada urci

dvandct ze svych jmenovanych kandidati, jejichz funkéni obdobi bude Sestileté.
Cldnek 80
Predsednictvi spravni rady

l. Spravni rada zvoli ze svych ¢lent s hlasovacimi pravy predsedu a mistoptedsedu.
Mistoptedseda automaticky ptebira ulohu predsedy, pokud tento nemuze plnit své

povinnosti.
2. Funk¢ni obdobi piedsedy a mistoptedsedy je dvouleté a skonci, jakmile prestanou byt
¢leny spravni rady. Mohou byt jmenovani jednou opétovné.
Clanek 81

Zasedani spravni rady

1. Zasedani spravni rady jsou svolavana na vyzvu jejiho pfedsedy nebo na zadost alespon

ttetiny jejich Clend.

2. Vykonny feditel se ucastni zasedani spravni rady, nema vSak hlasovaci pravo.
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3. Ptredsedové vybort a predseda fora podle €l. 76 odst. 1 pism. c) az f) jsou opravnéni

Ucastnit se zasedani spravni rady bez hlasovaciho prava.
Clanek 82
Hlasovani ve spravni rade

Spravni rada ptijme jednaci fad pro hlasovani, véetné¢ podminek hlasovani ¢lena jménem jiného

¢lena. Spravni rada rozhoduje dvoutfetinovou vétSinou hlasii v§ech svych €lend s hlasovacim

pravem.
Cldnek 83
Povinnosti a pravomoci vykonného reditele
1. Agenturu fidi vykonny feditel, ktery plni své povinnosti v zdjmu Spolecenstvi a nezavisle

na jakychkoli zvlastnich zajmech.
2. Vykonny feditel je zdkonnym zastupcem agentury. Odpovida za
a)  kazdodenni fizeni agentury;
b)  fizeni vSech zdroji agentury nezbytnych pro vykonavani jejich ukolt;

c)  zajisténi dodrZzovani 1hit stanovenych pravnimi piedpisy Spolecenstvi pro vydavani

stanovisek agenturou;
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d)  zajisténi odpovidajici a v€asné koordinace mezi vybory a férem;

€) uzavirdni a fizeni nezbytnych smluv s poskytovateli sluzeb;

f)  ptipravu vykazu piijmi a vydajii a plnéni rozpoctu agentury podle ¢lanki 96 a 97;

g)  vSechny zélezitosti tykajici se zaméstnanct;

h)  zajiStovani sekretariatu pro spravni radu;

1)  pfipravu ndvrht stanovisek spravni rady k navrhovanym jednacim fa4dim vybora
a fora;

j)  provadeéni opatieni, na zadost spravni rady, pro vykon dalsSich funkci (v oblasti
ptsobnosti ¢lanku 77), které Komise agentuie svéri;,

k)  zavedeni a udrzovani pravidelného dialogu s Evropskym parlamentem,;

1)  urcovani podminek pouzivani balickii programového vybavent;

m) po odvolani a po konzultaci s pfedsedou odvolaciho sendtu napravuje rozhodnuti

agentury.
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3. Vykonny feditel kazdoro¢né predlozi spravni rad¢ ke schvaleni

a)  navrh zpravy o ¢innosti agentury v piedchozim roce, v€etné informaci o poctu
obdrzenych registratnich dokumentaci, po¢tu vyhodnocenych latek, poctu
obdrzenych zadosti o povoleni, poc¢tu navrhii na omezeni, které agentura obdrzela a k
nimz se vyjadiila, Case potfebném pro dokonceni souvisejicich fizeni a o povolenych
latkach, zamitnutych dokumentacich a omezenych latkach, o obdrzenych stiznostech

a piijatych opatfenich a vcetné piehledu ¢innosti fora;
b)  navrh pracovniho planu pro piisti rok;
¢)  navrh ro¢ni ucetni zaveérky;
d)  navrh rozpoctového vyhledu na pfisti rok;
e)  navrh viceletého pracovniho planu.

Po schvéleni spravni radou zasle vykonny feditel pracovni plan pro pfisti rok a vicelety
pracovni plan ¢lenskym statim, Evropskému parlamentu, Rad¢ a Komisi a necha je

zvetejnit.

Po schvaleni spravni radou zaSle vykonny feditel zpravu o ¢innosti agentury ¢lenskym
statim, Evropskému parlamentu, Radé, Komisi, Evropskému hospodaiskému a socidlnimu

vyboru a U¢etnimu dvoru a necha ji zvefejnit.
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Clanek 84

Jmenovani vykonného reditele

1. Spravni rada jmenuje vykonného feditele agentury na zdklad¢é seznamu kandidatt
navrzené¢ho Komisi po zvetfejnéni vyzvy k vyjadieni zdjmu v Utednim véstniku Evropské

unie a v jiném tisku nebo na internetu.

Vykonny feditel je jmenovan na zaklad€ zasluh a doloZenych spravnich a fidicich
schopnosti, jakoz 1 své odpovidajici zkusenosti v oblasti chemické bezpecnosti nebo
regulace chemickych latek. Spravni rada pfijima rozhodnuti dvoutietinovou vétSinou hlast

vSech svych ¢lent s hlasovacim pravem.
Spravni rada miiZze vykonného feditele odvolat stejnym postupem.

Pfed jmenovanim je kandidat vybrany spravni radou vyzvan, aby co nejdiive ucinil

prohlaseni pred Evropskym parlamentem a aby zodpovedél otazky poslanct Parlamentu.

2. Funk¢ni obdobi vykonného feditele je pét let. Spravni rada jej miize jmenovat jednou

opétovné na dalSich pét let.
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Clanek 85
Zrizeni vyboriu
1. Kazdy ¢lensky stat mize navrhnout kandidaty na ¢lenstvi ve Vyboru pro posuzovani rizik.

Vykonny feditel sestavi seznam kandidatl, ktery se zvefejni na internetové strance
agentury, aniz je dotCen ¢l. 88 odst. 1. Spravni rada jmenuje ¢leny vyboru z tohoto
seznamu, v¢etné nejméné jednoho, avsak nejvyse dvou ¢lent z kandidati kazdého
¢lenského statu, ktery navrhl kandidaty. Clenové jsou jmenovani na zakladé své tilohy a

svych zkusenosti pti plnéni ukold stanovenych v ¢l. 77 odst. 3.

Kazdy ¢lensky stat miize navrhnout kandidaty na ¢lenstvi ve Vyboru pro
socioekonomickou analyzu. Vykonny feditel sestavi seznam kandidati, ktery se zvetejni
na internetové strance agentury, aniz je dotCen ¢l. 88 odst. 1. Spravni rada jmenuje Cleny
vyboru z tohoto seznamu, v¢etné nejméné jednoho, avSak nejvyse dvou €lenil z kandidatt
kazdého ¢lenského statu, ktery navrhl kandidaty. Clenové jsou jmenovani na zakladé své

ulohy a svych zkuSenosti pfi plnéni ukold stanovenych v ¢l. 77 odst. 3.
Kazdy clensky stat jmenuje jednoho ¢lena do Vyboru ¢lenskych stati.

Vybory usiluji o Sirokou Skalu ptislusnych odbornych znalosti svych ¢lenti. Za timto
ucelem muze kazdy vybor kooptovat nejvyse pét dalSich ¢lenti vybranych na zékladé jejich

zv1astni zptsobilosti.
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Clenové vybort jsou jmenovani na obdobi tii let a mohou byt jmenovéani opakovang.
Cleny vybortl nesméji byt élenové spravni rady.

Cleny kazdého vyboru mohou doprovazet poradci pro védecké, technické nebo regulaéni

otazky.

Vykonny feditel nebo jeho zdstupce a zastupci Komise maji pravo ucastnit se jako
pozorovatelé vSech zasedani vybori a pracovnich skupin svolanych agenturou nebo jejimi
vybory. K Uc¢asti na schtizich je na Zadost ¢lent vyborti nebo spravni rady mozné ptizvat

jako pozorovatele rovnéz partnery.

5. Clenové vyboru jmenovani po navrzeni ¢lenskym statem zajist'uji nalezitou koordinaci

mezi ukoly agentury a praci ptislusného organu svého ¢lenského statu.

6. Clenové vybort jsou podporovéani védeckymi a technickymi zdroji, které maji ¢lenské
staty k dispozici. Za timto i¢elem poskytuji ¢lenské staty patficné védecké a technické
zdroje ¢lentim vyborut, které navrhly. Piislusné organy clenskych statd usnadnuji ¢innost

vybort a jejich pracovnich skupin.

7. Clenské staty nedavaji svym &leniim Vyboru pro posuzovani rizik nebo Vyboru
pro socioekonomickou analyzu ani jejich védeckym a technickym poradctim a odbornikiim
zadné pokyny, které nejsou v souladu s individudlnimi ukoly téchto osob nebo s tkoly,

povinnostmi a nezavislosti agentury.
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8. Pti pripravé stanoviska se kazdy vybor snazi o dosazeni shody. Pokud shody nelze

doséhnout, obsahuje stanovisko postoj vétSiny ¢lentl, vcetné jejich divodii. Postoj nebo

postoje menSiny vcetné jejich divoda se rovnéz zvetejni.

rosMr

Kazdy vybor navrhne sviij jednaci fad, ktery schvali spravni rada, do Sesti mésict

od prvniho jmenovani vybort.

Tento tad stanovi zejména postupy pro vymeénu ¢lentl, postupy pro preneseni ur€itych
ukoli na pracovni skupiny, zfizovani pracovnich skupin a stanoveni postupu pro nalé¢havé

prijeti stanovisek. Pfedseda kazdého vyboru je zaméstnancem agentury.

Clanek 86

Zrizeni fora

Kazdy ¢lensky stat jmenuje do fora jednoho ¢lena na tiileté funkéni obdobi a miize jej
jmenovat opakované. Clenové jsou vybirani na zékladé své ulohy a svych zkusenosti pii
prosazovani pravnich piedpisti o chemickych latkach a udrzuji nalezité kontakty s

prislusnymi organy ¢lenskych statt.

Forum usiluje o Sirokou skélu ptislusnych odbornych znalosti svych ¢lend. Za timto
ucelem muze kooptovat nejvyse pét dalsich ¢lenli vybranych na zaklad¢ jejich zvlastni
zpusobilosti. Tito ¢lenové jsou jmenovani na obdobi tii let a mohou byt jmenovani

opakovan¢. Cleny fora nesméji byt clenové spravni rady.
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Cleny fora mohou doprovazet védeéti a techniéti poradci.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise maji pravo ucastnit se
vSech schiizi fora a jeho pracovnich skupin. K i€asti na schiizich je na Zadost ¢lent fora

nebo spravni rady mozné ptizvat jako pozorovatele rovnéz partnery.

2. Clenové¢ fora jmenovani ¢lenskym statem zajist'uji nalezitou koordinaci mezi ukoly fora a

praci ptislusného organu svého ¢lenského statu.

3. Clenové fora jsou podporovani védeckymi a technickymi zdroji, které maji piislusné
organy clenskych stati k dispozici. Ptislusné organy Clenskych stati usnadiiuji ¢innost fora
a jeho pracovnich skupin. Clenské staty nedavaji ¢lentim fora ani jejich védeckym a
technickym poradciim a odbornikiim Zadné pokyny, které nejsou v souladu s individidlnimi

ukoly téchto osob nebo s ukoly a povinnostmi fora.

4. Forum navrhne svijj jednaci fad, ktery pfijme spravni rada, do Sesti mésicti od prvniho

jmenovani fora.

Jednaci fad stanovi zejména postupy pro jmenovani a vymeénu piedsedy, vyménu ¢lenti

a postupy pro preneseni urcitych kol na pracovni skupiny.
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Cldnek 87
Zpravodajové vyborii a vyuziti odborniki
1. Ma-li vybor v souladu s ¢lankem 77 zaujmout stanovisko nebo posoudit, zda je

dokumentace ¢lenského statu v souladu s pozadavky ptilohy XV, jmenuje jednoho ze
svych ¢lent zpravodajem. Doteny vybor miize jmenovat druhého ¢lena jako
spoluzpravodaje. Zpravodajové a spoluzpravodajové se v kazdém piipadé zavazuji, ze
budou jednat v zajmu Spolecenstvi, a u€ini pisemné prohlaseni o zavazku plnit své
povinnosti a prohlaseni o zajmech. Clen vyboru neni jmenovan pro uréity piipad
zpravodajem, pokud uvede jakykoli zajem, ktery by mohl poskodit nezavislé posouzeni
tohoto ptipadu. Dotéeny vybor mize zpravodaje nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradit
jinym svym ¢lenem, pokud tento nemtze naptiklad splnit své povinnosti ve stanovené

lhité nebo pokud vyjde najevo zajem, kviili némuz by mohl byt predpojaty.

Clenské staty predaji agentuie jména odbornikii s ovéfenymi zkusenostmi s tikoly
vyzadovanymi ¢lankem 77, ktefi jsou k dispozici pro praci v pracovnich skupinach vybort,

spolu s uvedenim jejich kvalifikace a konkrétnich oblasti odbornych znalosti.

Agentura vede aktualizovany seznam odbornikd. Seznam obsahuje odborniky uvedené

v prvnim pododstavci a dal$i odborniky urc¢ené ptimo sekretariatem.
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3. Poskytovani sluzeb Cleny vybort nebo odborniky pracujicimi v pracovni skupiné vyboru
nebo fora nebo vykonéavani jiného tkolu pro agenturu se tidi pisemnou smlouvou
uzavienou mezi agenturou a doty¢nou osobou nebo piipadné mezi agenturou a

zaméstnavatelem doty¢né osoby.

Dotycna osoba nebo jeji zaméstnavatel jsou odménovani agenturou podle stupnice odmen,
ktera bude zahrnuta do finan¢nich ujednani stanovenych spravni radou. Neplni-li doty¢na
osoba své povinnosti, méa vykonny feditel pravo ukoncit nebo pozastavit smlouvu nebo

nevyplatit odménu.

4. Poskytovani sluzeb, které mtze poskytovat nékolik moznych poskytovatelli, mize

vyzadovat vyzvu k vyjadieni zajmu,
a)  umoznuje-li to védecky a technicky kontext a

b)  je-li to v souladu s povinnostmi agentury, zejména s potiebou zajistit vysokou troven

ochrany lidského zdravi a zivotniho prostredi.
Spravni rada ptijme na navrh vykonného feditele vhodné postupy.

5. Agentura muze vyuZzivat sluzeb odborniki i pro jiné zvlastni tikoly, kterymi je povétena.
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Clanek 88
Kvalifikace a zajmy
1. Clenstvi ve vyborech a ve foru se zvefejni. Jednotlivi &lenové mohou pozadat, aby jejich

jména nebyla zvefejnéna, pokud se domnivaji, ze by je zvefejnéni mohlo ohrozit. Vykonny
feditel rozhodne, zda této zaddosti vyhovi. Je-li jmenovani zvetejnéno, uvedou se odborné

kvalifikace kazdého ¢lena.

Clenové spravni rady, vykonny feditel a &lenové vybort a fora uéini prohlaseni o zavazku
plnit své povinnosti a prohlaseni o zajmech, které¢ by mohly byt chapany tak, ze poskozuji
jejich nezavislost. Tato prohlaSeni uc¢ini kazdy rok pisemné¢, a aniz je doten odstavec 1,
zapisuji se do rejstiiku vedeného agenturou, ktery je na pozadani dostupny vefejnosti v

kancelafich agentury.

Na kazdém zasedani oznami ¢lenové spravni rady, vykonny feditel, ¢lenové vybort a fora
a odbornici Gi€astnici se zasedani veskeré zajmy, které by mohly byt chapany tak, ze
poskozuji jejich nezavislost, a to s ohledem na kazdy bod pofadu jednani. Kdo takoveé

z4jmy ohlési, netcastni se Zddného hlasovani o doty¢ném bod¢ potadu jednéni.

Clanek 89

Zrizeni odvolaciho senatu

Odvolaci senat se sklada z predsedy a dvou dalSich ¢lent.
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2. Pfedseda a oba ¢lenové maji nahradniky, ktefi je zastupuji v dobé jejich neptitomnosti.

3. Ptedsedu, ostatni ¢leny a nahradniky jmenuje spravni rada na zékladé seznamu kandidat
navrzenych Komisi po zvefejnéni vyzvy k vyjadieni zajmu v Utednim véstniku Evropské
unie a jiném tisku a na internetu. Jsou jmenovani na zédkladé svych relevantnich zkusenosti
a odbornych znalosti v oblasti chemické bezpecnosti, ptirodnich véd nebo regulacnich a

pravnich postuptl ze seznamu kvalifikovanych kandidata ptijatého Komisi.

Spravni rada miize na doporuceni vykonného feditele stejnym postupem jmenovat dalsi
¢leny a jejich ndhradniky, je-li to nutné k zajisténi toho, aby odvolani mohla byt

vyfizovana v uspokojivych lhitach.

4. Kvalifikace vyZzadované od ¢lenti odvolaciho sendtu urci Komise postupem podle ¢l1. 133
odst. 3.
5. Predseda a ¢lenové maji stejnd hlasovaci prava.
Cldnek 90

Clenové odvolactho senatu

1. Funk¢éni obdobi ¢lent odvolaciho senatu, véetné predsedy a ndhradnikd, je pétileté. Mohou

byt jmenovani jednou opétovne.
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Clenové odvolaciho senatu jsou nezavisli. Pfi rozhodovani nejsou vazani zadnymi pokyny.
Clenové odvolaciho senatu nesméji v rdmcei agentury plnit Zadné jiné tkoly.

Clenové odvolaciho senatu nesméji byt béhem funkéniho obdobi odvolani z funkce ani
vyskrtnuti ze seznamu, ledaze pro odvolani existuji zdvazné diivody a Komise po obdrzeni

stanoviska spravni rady piijme odpovidajici rozhodnuti.

Clenové odvolaciho senatu se nesméji ucastnit odvolaciho fizeni, pokud na ném mayji
osobni z&jem, pokud diive zastupovali n€kterou ze stran fizeni nebo pokud se podileli na

pfijimani rozhodnuti, proti kterému odvolani sméfuje.

Domniva-li se ¢len odvolaciho senatu, ze se z divodii uvedenych v odstavci 5 nesmi
ucastnit konkrétniho odvolaciho fizeni, uvédomi o tom odvolaci senat. Kazda strana
odvolaciho fizeni mtze proti ¢leniim odvolaciho senatu vznést namitky z divoda
uvedenych v odstavcei 5 nebo pokud existuje podezieni z predpojatosti. Namitka se nesmi

zakladat na statni ptislusnosti ¢lend.

Odvolaci senat rozhoduje o opatienich, kterd budou pfijata v ptipadech uvedenych
v odstavcich 5 a 6, bez ucasti dot¢eného Clena. Za tcelem pfijeti tohoto rozhodnuti

je dotéeny €len odvolaciho senatu nahrazen ndhradnikem.
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Clanek 91

Rozhodnuti, proti nimz se lze odvolat

1. Odvoléni Ize podat proti rozhodnutim agentury pfijatym podle ¢lanka 9 a 20, ¢l. 27 odst. 6,
¢l. 30 odst. 2 a 3 a ¢lanku 51.

2. Odvoléani podané podle odstavce 1 ma odkladny tc¢inek.

Clanek 92
Osoby opravnéné podat odvolani, lhuty, poplatky a zpiisob

1. Kazda fyzicka nebo pravnicka osoba miize podat odvolani proti rozhodnuti, které je ji
urceno, nebo proti rozhodnuti, které, byt je uréeno jiné osobg, se ji bezprosttedné a osobné

dotyka.

2. Odvolani s uvedenim jeho diivodii se podava u agentury pisemné ve lhiité tii mésicii od
doruceni rozhodnuti dotcené osobé, nebo pokud k doruceni nedoslo, ode dne, kdy se o ném

dotcena osoba dozvi, neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak.

3. Osoba, kterd podava odvolani proti rozhodnuti agentury, mtize byt v souladu s hlavou IX

povinna zaplatit poplatek.
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Cldnek 93
Prezkum a rozhodnuti o odvolani
1. Pokud se vykonny feditel po konzultaci s pfedsedou odvolaciho senatu domniva, ze

odvolani je pripustné a opodstatnéné, miize do 30 dnti od podani odvolani podle ¢l1. 92

odst. 2 rozhodnuti napravit.

V ptipadech jinych nez uvedenych v odstavci 1 prezkouma piedseda odvolaciho senatu
ptipustnost odvolani do 30 dnt od podani odvolani podle ¢l. 92 odst. 2. Pokud rozhodne
kladng, postoupi se odvolani odvolacimu senatu, ktery je prezkouma z vécné stranky.

Strany odvolaciho fizeni maji pravo piednést béhem tohoto fizeni Gstni vyjadieni.

Odvolaci senat miize vykonavat kterékoli pravomoci, které nalezi agentute, nebo piipad

postoupit pfisluSnému orgénu agentury, aby podnikl dalsi kroky.
Rizeni pred odvolacim senatem upravi Komise postupem podle ¢1. 133 odst. 3.
Cldnek 94
Zaloby u Soudu prvniho stupné a Soudniho dvora

V souladu s ¢lankem 230 Smlouvy Ize proti rozhodnuti pfijatému odvolacim senatem nebo
v ptipadech, kdy odvolani k odvolacimu senatu neni mozné, agenturou podat zalobu u

Soudu prvniho stupné nebo u Soudniho dvora.
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2. Pokud agentura nepfijme rozhodnuti, Ize u Soudu prvniho stupné nebo u Soudniho dvora

podat zalobu pro ne¢innost v souladu s ¢lankem 232 Smlouvy.

3. Agentura pfijme nezbytnd opatfeni zajist'ujici soulad s rozsudkem Soudu prvniho stupné

nebo Soudniho dvora.

Clanek 95

Stret stanovisek s jinymi subjekty

1. Agentura zajisti v€asné zjiSténi moznych zdrojl stfetu mezi svymi stanovisky a stanovisky
jinych subjektt ziizenych podle prava Spolecenstvi, véetn¢ agentur Spolecenstvi, které

vykonavaji podobné ukoly, v otdzkach spole¢né¢ho zajmu.

2. Pokud agentura zjisti mozny zdroj stfetu, kontaktuje doty¢ny subjekt s cilem zajistit
vyménu souvisejicich védeckych nebo technickych informaci a urcit védecké nebo

technické zalezitosti, které se jevi sporné.

3. V ptipad¢ zasadniho sporu tykajiciho se védeckych nebo technickych zalezitosti, a pokud
je doty¢nym subjektem agentura SpoleCenstvi nebo védecky vybor, spolupracuji agentura a
doty¢ny subjekt, aby spor vyiesily anebo ptedlozily Komisi spole¢ny dokument s

uvedenim spornych védeckych nebo technickych zélezitosti.
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Clanek 96

Rozpocet agentury
1. Piijmy agentury sestavaji

a)  ze dotace SpolecCenstvi uvedené v souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi

(oddil Komise);
b)  zpoplatki placenych podniky;

c)  zdobrovolnych piispévkil ¢lenskych statu.

2. Vydaje agentury zahrnuji vydaje na zaméstnance, spravu, infrastrukturu a provoz.
3. Kazdy rok nejpozdéji do 15. tnora sestavi vykonny feditel pfedbézny navrh rozpoctu

pokryvajici provozni vydaje a ptedpokladany pracovni plédn na nésledujici rozpoctovy rok
a pfeda tento pfedbézny navrh spravni rad€ spolecné s planem pracovnich mist, véetné

prozatimniho seznamu pracovnich mist.
4. Pfijmy a vydaje musi byt vyrovnané.

5. Spravni rada vyhotovi kazdy rok na zaklad¢ navrhu vykonného teditele odhad piijmut
a vydajii agentury na nésledujici rozpoctovy rok. Tento odhad, ktery zahrnuje névrh planu

pracovnich mist, predklada spravni rada Komisi nejpozdéji do 31. biezna.
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10.

11.

Komise predlozi odhad spolecné s predbéznym navrhem rozpoctu Evropskych

spole€enstvi Evropskému parlamentu a Rad¢ (dale jen ,,rozpoctovy organ®).

Komise na zaklad¢ odhadu zanese do predbézného navrhu rozpoctu Evropskych
spoleCenstvi odhady, které povazuje za nezbytné pro plan pracovnich mist, a vysi dotace ze
souhrnného rozpoctu a predlozi je rozpoctovému orgdnu v souladu s ¢lankem 272

Smlouvy.
Rozpoctovy organ schvaluje rozpoctové prostiedky na dotace pro agenturu.
Rozpoctovy organ pfijima plan pracovnich mist agentury.

Rozpocet agentury piijima spravni rada. Rozpocet se stava konecnym po konecném piijeti

souhrnného rozpoctu Evropskych spoleCenstvi. V ptipadé potfeby se nalezité upravi.

Pro kazdou zménu rozpoctu, véetné planu pracovnich mist, se pouzije postup uvedeny

vyse.

Spravni rada neprodlené oznami rozpoctovému organu sviij zameér provést jakykoli
projekt, ktery mize mit vyznamny finan¢ni dopad na financovani rozpoctu, zejména jedna-
li se o projekty, které se vztahuji k nemovitostem, naptiklad najem nebo koupé€ budov.

Uvédomi o tom Komisi.

Pokud néktera slozka rozpoctového organu oznami sviij zamér vydat stanovisko, pteda toto

stanovisko spravni rad¢ do Sesti tydnl ode dne oznameni projektu.
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Clanek 97

Plnéni rozpoctu agentury
1. Vykonny feditel vykonava povinnosti schvalujici osoby a plni rozpocet agentury.

2. Kontrolu ptid€leni na zavazky a platby vSech vydaji agentury a stanoveni a zpétného

ziskani vSech pfijmii agentury provadi ucetni agentury.

3. Do 1. biezna po skonceni kazdého rozpoctového roku piedd ticetni agentury ucetnimu
Komise prozatimni G¢etni zavérku spolu se zpravou o rozpoctovém a finan¢nim fizeni
za rozpoétovy rok. Uéetni Komise konsoliduje prozatimni uéetni zavérky organt a
decentralizovanych subjektii v souladu s ¢lankem 128 natizeni (ES, Euratom) €.

1605/2002.

4. Do 31. bfezna po skonceni kazdého rozpoctového roku pieda ucetni Komise prozatimni
ucetni zavérku agentury Ucetnimu dvoru spolu se zpravou o rozpoctovém a finanénim
fizeni za rozpoctovy rok. Zprava o rozpoctovém a finan¢nim fizeni za rozpoctovy rok se

rovnéz predava Evropskému parlamentu a Radé¢.
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5. Po obdrzeni vyjadieni Ugetniho dvora k prozatimni Gdetni zavérce agentury podle ¢lanku
129 natizeni (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 vypracuje vykonny feditel na vlastni

odpovédnost kone¢nou ucetni zaveérku agentury a piedlozi ji spravni radé k vyjadieni.
6. Spravni rada vyda stanovisko ke kone¢né ucetni zaverce agentury.

7. Do 1. ¢ervence nasledujiciho roku pfeda vykonny feditel kone¢nou tcetni zavérku spolu se

stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Rad¢, Komisi a U€etnimu dvoru.
8. Konec¢na ucetni zavérka se zvetejni.

9. Vykonny feditel odpovi Uéetnimu dvoru na jeho vyjadieni nejpozdgji do 30. zafi. Zaroven

zasle tuto odpoveéd’ spravni radé.

10. Na doporuceni Rady udéli Evropsky parlament vykonnému fediteli absolutorium za plnéni
rozpoctu za dany rozpoctovy rok do 30. dubna druhého roku po roku, za ktery se

absolutorium udéluje.

Cldnek 98
Boj proti podvodiim

1. V zdjmu boje proti podvodiim, korupci a dalSim protipravnim ¢innostem se na agenturu
bez omezeni vztahuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999 ze dne
25. kvétna 1999 o vysetiovani provadéném Evropskym tfadem pro boj proti podvodim

(OLAF) .

1 Ut. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1.
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2. Agentura je vazana interinstitucionalni dohodou ze dne 25. kvétna 1999 mezi Evropskym
parlamentem, Radou Evropské unie a Komisi Evropskych spolecenstvi o vnitinim
vysetfovani provadéném Evropskym tifadem pro boj proti podvodiim (OLAF) ' a

neprodlen¢ ptijme vhodné piedpisy vztahujici se na veskeré zaméstnance agentury.

3. Rozhodnuti o financovani a provadéci dohody a nastroje, které se jich tykaji, vyslovné
stanovi, ze Ucetni dviir a OLAF mohou v piipadé potieby provadét mistni Setfeni pifjemci
finan¢nich prostfedkl poskytovanych agenturou a pracovnikii zodpovédnych za jejich

pridélovani.

Cldnek 99
Financni predpisy

Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finan¢ni pfedpisy agentury. Tyto piedpisy se smé&ji
odchylit od natizeni (ES, Euratom) ¢. 2343/2002 pouze tehdy, pokud je to nezbytné pro zvlastni

potfeby ¢innosti agentury, a s pfedchozim souhlasem Komise.

1 Ut vést. L 136, 31.5.1999, s. 15.
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Clanek 100

Pravni postaveni agentury

1. Agentura je subjektem SpoleCenstvi a ma pravni subjektivitu. Agentura ma v kazdém
Clenském staté nejsirsi zpuisobilost k pravnim ukoniim pfiznavanou podle vnitrostatniho
prava pravnickym osobam. Zejména miize nabyvat a zcizovat movity i nemovity majetek

a vystupovat pted soudem.

2. Agenturu zastupuje jeji vykonny feditel.
Clanek 101
Odpovédnost agentury
l. Smluvni odpovédnost agentury se fidi pravem rozhodnym pro danou smlouvu. Soudni

dvlir ma pravomoc rozhodovat na zakladé rozhod¢i dolozky obsazené ve smlouvé

uzaviené agenturou.

2. V ptipadé¢ mimosmluvni odpovédnosti nahradi agentura v souladu s obecnymi zasadami
spolecnymi pravnim fadiim ¢lenskych statt veskerou skodu, kterou zpiisobila nebo kterou

zpusobili jeji zaméstnanci pii plnéni svych povinnosti.

Soudni dviir ma pravomoc rozhodovat v jakémkoli sporu o nédhrad¢ téchto skod.
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3. Osobni financni a disciplinarni odpovédnost zaméstnancii agentury vici agenture se fidi

ptisluSnymi predpisy, které se na zaméstnance agentury vztahuji.

Cldnek 102
Vysady a imunity agentury

Na agenturu se vztahuje Protokol o vysadach a imunitdch Evropskych spolecenstvi.

Clanek 103

Sluzebni rad

1. Na zaméstnance agentury se vztahuji natizeni a predpisy platné pro tredniky a ostatni
zaméstnance Evropskych spolecenstvi. Agentura vykonava viici svym zaméstnanciim

pravomoci svéfené orgdnu opravnénému ke jmenovani.
2. Spravni rada po dohod¢ s Komisi pfijme nezbytna provadéci opatieni.

3. Zaméstnanci agentury jsou ufednici docasné ptidéleni Komisi nebo ¢lenskymi staty a jini
zameéstnanci pfijati agenturou podle potieby pro plnéni jejich ukolt. Nabor zaméstnanci
agentury probiha na zéklad¢ planu pracovnich mist, ktery je soucasti viceletého pracovniho

planu uvedeného v ¢l. 78 pism. d).
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Clanek 104
Jazyky
1. Na agenturu se vztahuje nafizeni €. 1 ze dne 15. dubna 1958 o uzivani jazyki v Evropském
hospodatském spoleenstvi'.
2. Prekladatelské sluzby potiebné pro fungovani agentury zajistuje Prekladatelské stredisko
pro instituce Evropské unie.
Clanek 105

Povinnost zachovavat diivérnost

Clenové spravni rady, ¢lenové vybort a fora, odbornici a ufednici a ostatni zaméestnanci agentury
jsou povinni, a to i po skonceni svych funkei, nevyzrazovat informace, které¢ jsou profesnim

tajemstvim.
Cldnek 106
Ucast tretich zemi

Spravni rada mtze se souhlasem piislusného vyboru nebo fora vyzvat zastupce tietich zemi, aby

se podileli na praci agentury.

Ut. vést. 17, 6.10.1958, s. 385. Natizeni naposledy pozménéné nafizenim Rady (ES) &.
920/2005 (Ut. vest. L 156, 18.6.2005, s. 3).
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Clanek 107

Ucast mezinarodnich organizaci

Spravni rada mtize se souhlasem piislusného vyboru nebo fora vyzvat zastupce mezinarodnich
organizaci zamétenych na oblasti regulace chemickych latek, aby se jako pozorovatelé podileli

na praci agentury.

Clanek 108
Kontakty s partnery

Spravni rada se souhlasem Komise rozviji vhodné kontakty mezi agenturou a ptislusnymi

organizacemi partneru.

Clanek 109
Pravidla prithlednosti

K zajisténi prahlednosti pfijme spravni rada na navrh vykonného teditele a po dohodé s Komisi
pravidla, kterymi zajisti pfistup vefejnosti k informacim o piedpisech a k védeckym nebo
technickym informacim tykajicim se bezpecnosti latek samotnych nebo obsazenych v piipravcich

nebo v pfedmétech, pokud tyto informace nemaji diivérnou povahu.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/207

Clanek 110
Vztahy s prislusnymi subjekty Spolecenstvi

1. Agentura spolupracuje s ostatnimi subjekty Spolecenstvi s cilem zajistit vzdjemnou

podporu pfi plnéni svych a jejich tkold, a zejména zamezit zdvojeni prace.

2. Vykonny feditel vypracuje po konzultaci s Vyborem pro posuzovani rizik a s Evropskym
uradem pro bezpecnost potravin proceduralni pravidla tykajici se latek, u nichZ se pozaduje
vydani stanoviska v rdmci bezpecnosti potravin. Tato proceduralni pravidla pfijme spravni

rada po dohod¢ s Komisi.

Touto hlavou nejsou jinak dotCeny pravomoci svéfené Evropskému uradu pro bezpecnost

potravin.
3. Touto hlavou nejsou doteny pravomoci svétené Evropské agentuie pro 1é¢ivé piipravky.
4. Vykonny feditel vypracuje po konzultaci s Vyborem pro posuzovani rizik, Vyborem

pro socioekonomickou analyzu a Poradnim vyborem pro bezpecnost, hygienu a ochranu
zdravi pii praci proceduralni pravidla tykajici se otdzek ochrany pracovnikii. Tato

proceduralni pravidla pfijme spravni rada po dohod¢ s Komisi.

Touto hlavou nejsou doteny pravomoci svétené Poradnimu vyboru pro bezpecnost,

hygienu a ochranu zdravi pii praci a Evropské agentute pro bezpecnost a zdravi pfi praci.
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Clanek 111
Formaty a programové vybaveni

pro predkladani informaci agenture

Agentura urci a poskytne zdarma k dispozici formaty a balicky programového vybaveni a zptistupni
je na své internetové strance za Gi¢elem veskerych podani agentuie. Clenské staty, vyrobci, dovozci,
distributofi nebo nasledni uzivatel¢ tyto formaty a balicky pouzivaji pro veskera podani agentute

podle tohoto natfizeni. Agentura zpfistupni zejména nastroje programového vybaveni, které usnadni

predkladani vSech informaci tykajicich se latek registrovanych podle ¢l. 12 odst. 1.

Pro ucely registrace je formatem technické dokumentace uvedené v ¢l. 10 pism. a) IUCLID.
Agentura koordinuje dalsi vyvoj tohoto formatu s Organizaci pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj

(OECD), aby byla zajisténa maximalni harmonizace.

HLAVA XI
SEZNAM KLASIFIKACI A OZNACENI

Clanek 112

Oblast piisobnosti
Tato hlava se pouzije na

a) latky, které se musi registrovat;
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b)

latky v oblasti pisobnosti clanku 1 smérnice 67/548/EHS, které spliuji kritéria pro
klasifikaci jako nebezpecné v souladu s uvedenou smérnici a které jsou uvadény na trh
samotné nebo obsazené v piipravku v koncentraci prevysujici pfipadné koncentra¢ni limity

stanovené ve smérnici 1999/45/ES, coz vede ke klasifikaci ptipravku jako nebezpecného.

Clanek 113

Povinnost informovat agenturu

Kazdy vyrobce nebo dovozce latky nebo predmétii nebo skupina vyrobceti nebo dovozct
latky nebo predméti, kteti uvadeji na trh latku v oblasti ptisobnosti ¢lanku 112, oznami
agentuie nasledujici informace za ucelem zapisu latky na seznam podle ¢lanku 114,

nejsou-li predkladany jako soucast Zadosti o registraci:

a) identifikaci vyrobce nebo dovozce latky nebo predmétti odpovédného za uvedeni

latek na trh podle oddilu 1 ptilohy VI;
b) identifikaci latek podle boda 2.1 az 2.3.4 ptilohy VI;

c) Kklasifikaci nebezpecnosti latek vyplyvajici z pouziti ¢lankli 4 a 6 smérnice

67/548/EHS;
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d) stitek s oznacenim nebezpecnosti latek vyplyvajici z pouziti €l. 23 pism. ¢) az f)

smeérnice 67/548/EHS;

e) pripadné specifické koncentra¢ni limity vyplyvajici z pouziti ¢l. 4 odst. 4 smérnice

67/548/EHS a ¢lanka 4 az 7 smérnice 1999/45/ES.

Vede-li splnéni povinnosti podle odstavce 1 k riiznym zdznamiim v seznamu pro tutéz
latku, vynalozi oznamovatelé a zZadatel¢é o registraci veskeré usili, aby dosahli dohody o

zaznamu, ktery ma byt uveden v seznamu.
Informace uvedené v odstavci 1 oznamovatelé aktualizuji,

a)  jsou-li ziskany nové védecké nebo technické informace, které¢ znamenaji zménu

klasifikace a oznaceni latky;

b)  dospéji-li oznamovatelé a zZadatelé o registraci s rozdilnymi zdznamy pro stejnou

latku k dohodé o zdznamu podle odstavce 2.
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Clinek 114

Seznam klasifikaci a oznacent

1. Agentura vytvoii seznam klasifikaci a oznaceni obsahujici informace uvedené v ¢l. 113
odst. 1, totiz informace oznamené podle ¢l. 113 odst. 1 i informace predlozené jako soucast
zéadosti o registraci, a vede jej ve form¢ databaze. Informace v této databazi podle ¢l. 119
odst. 1 jsou ptistupné vetejnosti. Agentura poskytuje ptistup k ostatnim udajiim o kazdé
latce na seznamu oznamovateliim a zadateliim o registraci, ktefi poskytli informace o dané

latce v souladu s ¢l. 29 odst. 1.

Agentura seznam aktualizuje, jakmile obdrzi aktualizované informace v souladu s ¢l. 113

odst. 3.

2. Kromé informaci uvedenych v odstavci 1 zaznamenéava agentura pfipadné u kazdého

zaznamu tyto informace:

a)  zda pro dany zdznam existuje harmonizovana klasifikace a oznaceni na Girovni

Spolecenstvi zahrnutim do ptilohy I smérnice 67/548/EHS;

b)  zda se u zdznamu jednd o spolecny zaznam zadatell o registraci téZe latky podle ¢l

11 odst. 1;
c) zdase zaznam odlisuje od jiného zdznamu pro stejnou latku uvedeného v seznamu;

d) pfislusna registracni ¢isla, jsou-li k dispozici.
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Clanek 115

Harmonizace klasifikaci a oznacovani

1. Harmonizovana klasifikace a ozna¢ovani na urovni Spolecenstvi se od 1. ¢ervna 2007
obvykle ptidéa do ptilohy I smérnice 67/548/EHS pro klasifikaci latky jako karcinogenni,
mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorii 1, 2 nebo 3 nebo jako senzibilizator
dychacich cest. Harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani pro jiné G¢inky lze rovnéz piidat
do ptilohy I smérnice 67/548/EHS, a to v jednotlivych ptipadech a pokud se predlozi
odliivodnéni potteby opatieni na urovni Spolecenstvi. K tomuto ucelu mohou prislusné
organy Clenskych stath predlozit agentufe navrhy na harmonizovanou klasifikaci a

oznacovani podle piilohy XV.

2. Vybor pro posuzovani rizik vyda stanovisko k navrhu, pfi¢emz dot¢enym osobam
poskytne piilezitost k podani pfipominek. Agentura piedlozi toto stanovisko a ptipadné
ptipominky Komisi, kterd ptijme rozhodnuti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 smérnice

67/548/EHS.

Clanek 116

Prechodna ustanoveni

Povinnosti stanovené v ¢lanku 113 se pouziji od 1. prosince 2010.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/213

HLAVA XII
INFORMACE

Cldnek 117
Predkladani zprav

1. Clenské staty piedlozi Komisi kazdych pét let zpravu o uplatiiovani tohoto naiizeni na

svém Uzemi, obsahujici oddily o hodnoceni a prosazovani, jak je uvedeno v ¢lanku 127.
Prvni zpravu piedlozi do 1. ¢ervna 2010.

2. Agentura predlozi Komisi kazdych pét let zpravu o uplatiiovéani tohoto natizeni. Agentura
do své zpravy zahrne informace o spole¢ném predkladani informaci podle ¢lanku 11 a

prehled vysvétleni pro piedlozeni informaci zv1ast.
Prvni zpravu ptedlozi do 1. ¢ervna 2011.

3. Kazdé tii roky agentura v souladu s cilem podpofit zkousky, které nejsou provadény na
zvitatech, predlozi Komisi zpravu o stavu provadéni a vyuzivani zkousek, které nejsou
provadény na zvitatech, a o strategiich zkouSek pouzivanych pro ziskévani informaci o

vnitinich vlastnostech latek a pro hodnoceni rizik pro splnéni pozadavk tohoto nafizeni.

Prvni zpravu piedlozi do 1. ¢ervna 2011.
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4. Komise kazdych pét let zvefejni obecnou zpravu o

a)  zkuSenostech s uplatiiovanim tohoto nafizeni, v€etn¢ informaci uvedenych v

odstavcich 1,2 a3;a

b)  vysiarozdéleni finan¢nich prostredkii poskytnutych Komisi na vyvoj a hodnoceni

alternativnich zkuSebnich metod.
Prvni zpravu zvetejni do 1. ervna 2012.
Clanek 118
Pristup k informacim
1. Na dokumenty v drzeni agentury se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1049/2001.

2. Za naruseni ochrany obchodnich zajma dotené osoby se obvykle povazuje poskytnuti

téchto informaci:
a)  podrobnych udajii o Gplném sloZeni piipravku;

b)  aniz by byl dotéen ¢l. 7 odst. 6 a ¢l. 64 odst. 2, pfesného pouziti, funkce nebo
aplikace latky ¢i ptipravku véetné informaci o jeho pfesném pouziti jako

meziproduktu;

c)  presného mnozstvi latky nebo ptipravku vyrabéného nebo uvadéného na trh;
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d)  vazeb mezi vyrobcem nebo dovozcem a jeho distributory nebo naslednymi uzivateli.

Je-1i nutné piijmout naléhava opatieni pro ochranu lidského zdravi, bezpecnosti nebo
zivotniho prostfedi, napiiklad pfi mimotadnych situacich, miize agentura informace

uvedené v tomto odstavci poskytnout.

3. Spravni rada ptijme do 1. cervna 2008 prakticka pravidla pro provadéni nafizeni (ES) €.
1049/2001, véetné opravnych prostredkil a prostfedkii ndpravy dostupnych po c¢aste€ném

nebo Uplném zamitnuti pozadavku na zachovani davérnosti.

4. Proti rozhodnutim pfijatym agenturou podle ¢lanku 8 natizeni (ES) ¢. 1049/2001 lze podat
stiznost vefejnému ochranci prav podle ¢lanku 195 Smlouvy nebo zalobu k Soudnimu

dvoru podle ¢lanku 230 Smlouvy.
Cldnek 119
Pristup verejnosti prostrednictvim elektronickych médii

1. Na internetu se v souladu s ¢€l. 77 odst. 2 pism. e) zdarma zvetejni tyto informace o latkach
samotnych nebo obsazenych v ptipravcich nebo v predmétech, které ma agentura k

dispozici:

a)  nazev v nomenklatufe [IUPAC, pro nebezpecné latky ve smyslu smérnice

67/548/EHS, aniz je dotcen odst. 2 pism. f) a g);

b)  pfipadné nazev latky uvedeny v EINECS;
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c) Kklasifikace a oznaceni latky;

d) fyzikdlné-chemické udaje tykajici se latky a jejich cest a osudu v zivotnim prostiedi;

e) vysledek kazdé toxikologické a ekotoxikologické zkousky;

f)  odvozena uroven, pfi které nedochazi k neptiznivym ucinkiim (DNEL), nebo odhad
koncentrace, pii které nedochdzi k nepiiznivym ucinkiim (PNEC), podle ptilohy I;

g)  pokyny pro bezpecné pouziti v souladu s oddily 4 a 5 ptilohy VI;

h)  analytické metody, jsou-li vyzadovéany podle ptilohy IX nebo X, které umoziiuji
odhalit nebezpec¢nou latku pfi jejim uniku do zivotniho prostiedi a urcit ptimou
expozici ¢loveka.

2. Na internetu v souladu s €l. 77 odst. 2 pism. e) zdarma zvetejni tyto informace o latkach

samotnych nebo obsazenych v ptipravcich nebo v ptedmétech, kromé piipadd, kdy osoba

predkladajici informace ptedlozi odtivodnéni v souladu s ¢l. 10 pism. a) bodem xi)

uvadéjici, pro¢ by toto zvetejnéni mohlo poskodit obchodni zajmy zadatele o registraci

nebo kterékoli jiné dotéené osoby, které agentura uzna za platné:

a)

je-li to pro klasifikaci a oznaceni latky zasadni, stupeii Cistoty latky a identifikace

necistot nebo ptidatnych latek, o nichz je zndmo, Ze jsou nebezpecné;
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b)  celkové mnozstevni rozmezi (tj. 1-10 tun, 10-100 tun, 100-1 000 tun nebo vice nez

1 000 tun), v jehoz ramci je urcitd latka registrovana;

¢)  souhrny studii a podrobné souhrny studii tykajici se informaci uvedenych v odst. 1

pism. d) a e);

d) informace jiné nez informace uvedené odstavci 1, které jsou uvedeny v

bezpecénostnim listu;
e)  obchodni nazvy latky;

f)  nazev v nomenklatufe [IUPAC pro nezavedené latky, které jsou nebezpecné ve

smyslu smérnice 67/548/EHS na dobu Sesti let;

g)  nazev v nomenklatufe [IUPAC pro nebezpecné latky ve smyslu smérnice

67/548/EHS, které se pouzivaji pouze pro jeden nebo vice z téchto ucell:
1)  jako meziprodukt,
i1)  ve védeckém vyzkumu a vyvoji,

1)  ve vyzkumu a vyvoji zaméfeném na vyrobky a postupy.
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Clanek 120

Spoluprace s tretimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi

Bez ohledu na ¢lanky 118 a 119 mohou byt informace, které agentura obdrzi podle tohoto nafizeni,
sdé¢leny vladeé nebo vnitrostatnimu organu tieti zemée nebo mezindrodni organizaci v souladu

s dohodou uzavienou mezi Spolecenstvim a dotcenou tieti stranou podle natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 304/2003 ze dne 28. ledna 2003 o vyvozu a dovozu nebezpecnych
chemickych latek ' nebo podle &l. 181a odst. 3 Smlouvy, jsou-li splnény obg tyto podminky:

a)  ucelem dohody je spoluprace pti provadéni nebo sprave pravnich predpisu tykajicich se

chemickych latek, na néz se vztahuje toto nafizenti,

b) tfeti strana chrani divérné informace podle vzdjemné dohody.

Ut. vést. L 63, 6.3.2003, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafizenim Komise (ES) &.
775/2004 (Ut. vést. L 123, 27.4.2004, s. 27).



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/219

HLAVA XIII
PRISLUSNE ORGANY

Clanek 121

Urceni

Clenské staty uréi piislusny organ nebo pfislusné organy odpovédné za plnéni ukolii ulozenych
prislusnym organtim podle tohoto nafizeni a za spolupraci s Komisi a s agenturou pfi provadéni
tohoto nafizeni. Clenské staty piidéli piislunym organtim piiméfené prostiedky, aby jim, spoleéné
s veskerymi dal§imi dostupnymi zdroji, umoznily G€inn€ a vcas plnit své ukoly podle tohoto

nafizeni.
Clének 122
Spoluprdce mezi prislusnymi organy

Ptislu$né organy spolupracuji pti plnéni svych ukola podle tohoto natizeni a k tomuto ucelu

poskytuji ptislusnym organim ostatnich ¢lenskych stati veskerou nezbytnou a uzite¢nou podporu.
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Clanek 123

Informovani verejnosti o rizicich latek

Ptislus$né organy clenskych stati informuji Sirokou vetejnost o rizicich latek, povazuje-li se

to za nezbytné pro ochranu lidského zdravi nebo zivotniho prostfedi. Agentura po konzultaci

s prisluSnymi organy a partnery a ptfipadné s ohledem na osvédcené postupy poskytne pokyny pro
sdélovani idajli o rizicich a bezpeéném pouzivani chemickych latek samotnych nebo obsazenych
v ptipravcich nebo v pfedmétech za ti€elem koordinace ¢lenskych statl pii téchto

¢innostech.Cldnek 124

Dalsi povinnosti prislusnych organii

Ptislusné organy predlozi agentuie v elektronické podobé veskeré dostupné informace, které maji
k dispozici o latkach registrovanych podle ¢l. 12 odst. 1, jejichz dokumentace neobsahuje veskeré
informace uvedené v ptiloze VII, zejména pokud byla pfi prosazovani nebo kontrole zji§téna mozna

existence rizika. Prislusny organ tyto informace podle potieby aktualizuje.

Vedle dokumentii s pokyny pro uplatiiovani tohoto natizeni, poskytovanych agenturou podle ¢l. 77
odst. 2 pism. g), zfidi ¢lenské staty ustfedni kontaktni mista za i¢elem poskytovani poradenstvi
vyrobclim, dovozclim, ndslednym uzivatelim a dal$im za¢astnénym osobam ohledné jejich
povinnosti a odpovédnosti podle tohoto natizeni, zejména pokud jde o registraci latek podle ¢l. 12

odst. 1.
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HLAVA XIV
PROSAZOVANI

Cldnek 125
Ukoly clenskych statii

Clenské staty udrzuji systém ufednich kontrol a podle okolnosti vykonavaji dal§i ¢innosti.
Clanek 126
Sankce pri poruseni predpisi

Clenské staty stanovi sankce za poruseni tohoto natfizeni a pfijmou veskera opatfeni nezbytna k
jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt uc¢inné, ptimétené a odrazujici. Clenské staty ozndmi

tyto predpisy Komisi do 1. prosince 2008 a neprodlené ji ozndmi kazdou jejich naslednou zménu.
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Clanek 127

Zprava

Zprava uvedena v ¢l. 117 odst. 1 uvede, ve vztahu k prosazovani, vysledky ufednich zkousek,
provedené kontroly, uloZzené sankce a jina opatieni ptijata podle clankt 125 a 126 béhem
piedchoziho obdobi pokrytého zpravou. Na otdzkach spole¢ného zdjmu, které budou ve zpravach

zahrnuty, se dohodne forum. Komise zptistupni tyto zpravy agentuie a foru.

HLAVA XV
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 128
Volny pohyb
1. S vyhradou odstavce 2 nesméji Clenské staty zakazat ani omezovat vyrobu, dovoz, uvedeni

na trh nebo pouziti latky samotné nebo obsazené v ptipravku nebo v pfedmétu, kterd spada
do oblasti piisobnosti tohoto nafizeni a je v souladu s timto nafizenim a ptipadné s
pravnimi akty Spolecenstvi pfijatymi k jeho provedeni, ani takové vyrobg, dovozu, uvedeni

na trh nebo pouZiti branit.
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2. Nic v tomto nafizeni nebrani ¢lenskym statiim, aby zachovaly nebo stanovily vnitrostatni
pravidla na ochranu pracovnikd, lidského zdravi a Zivotniho prostfedi pouzitelna

v ptipadech, kdy toto nafizeni neharmonizuje pozadavky na vyrobu, uvadéni na trh nebo

pouzivani.
Clanek 129
Ochranna dolozka
1. Ma-li ¢lensky stat opravnéné divody domnivat se, ze je nutné ptijmout naléhava opatfeni

na ochranu lidského zdravi nebo zivotniho prostiedi v souvislosti s latkou samotnou nebo
obsazenou v ptipravku nebo v predmétu, ackoli jsou splnény pozadavky tohoto natizeni,
miize piijmout vhodna prozatimni opatieni. Clensky stat o nich neprodlen& uvédomi
Komisi, agenturu a ostatni ¢lenské staty, uvede diivody svého rozhodnuti a poskytne

védecké nebo technické informace, na nichz se prozatimni opatfeni zaklada.

2. Komise pfijme rozhodnuti postupem podle ¢1. 133 odst. 3 do 60 dnti od obdrzeni informace

¢lenského statu. Toto rozhodnuti
a)  bud schvali prozatimni opatfeni na dobu stanovenou v rozhodnuti;

b)  nebo ¢lensky stat vyzve, aby prozatimni opatfeni zrusil.
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3. Pokud v piipad¢€ rozhodnuti uvedeného v odst. 2 pism. a) prozatimni opatieni piijaté
¢lenskym statem spoc¢ivd v omezeni uvedeni na trh nebo pouZziti urcité latky, zahaji
dotceny ¢lensky stat fizeni o omezeni na urovni Spolecenstvi tim, ze pfedlozi agentuie

dokumentaci podle ptilohy XV do tii mésicti ode dne pfijeti rozhodnuti Komise.
4. V ptipadé rozhodnuti uvedeného v odst. 2 pism. a) Komise zvazi, zda je nutné toto natizeni
upravit.
Cldnek 130
Odivodnovani rozhodnuti
Ptislu$né organy, agentura a Komise odiivodiiuji veskera rozhodnuti, ktera piijimaji podle tohoto
nafizeni.
Clanek 131
Zmeny priloh

Ptilohy mohou byt zménény postupem podle ¢l1. 133 odst. 4.
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Clének 132
Provadect predpisy

Opatieni nezbytna k i¢innému uplatiiovani tohoto natizeni se ptijimaji postupem podle ¢l. 133 odst.

3.

Clanek 133

Postup projednavani ve vyboru
1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 3 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s

ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s

ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.
Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii mésice.

4. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a ¢lanek 7 rozhodnuti

1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

5. Vybor ptijme sviij jednaci fad.
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Cldnek 134
Priprava zrizeni agentury
1. Komise zajisti krokiim vedoucim ke zfizeni agentury nezbytnou podporu.

K tomuto uc¢elu mize Komise do doby, nez se vykonny feditel ujme svych povinnosti po
svém jmenovani spravni radou agentury podle ¢lanku 84, jménem agentury a s vyuzitim

stanoveného rozpoctu

a)  prfijimat zaméstnance, véetné osob docasné vykonavajicich spravni funkce

vykonného feditele a
b)  uzavirat dals$i smlouvy.
Clanek 135
Prechodna opatreni tykajici se oznamenych latek

Zadosti o dalsi informace, které maji oznamovatelé poskytnout piislunému organu, podle
¢l. 16 odst. 2 smérnice 67/548/EHS se povazuji za rozhodnuti pfijata podle ¢lanku 51

tohoto nafizeni.
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2. Z4dosti o dalsi informace o latce, které ma oznamovatel poskytnout, podle ¢l. 16 odst. 1

smérnice 67/548/EHS se povazuji za rozhodnuti pfijata podle ¢lanku 52 tohoto nafizeni.

Dana latka se povazuje za zatazenou do pribézného akéniho planu Spolecenstvi podle
¢l. 44 odst. 2 a za zvolenou podle €l. 45 odst. 2 ¢lenskym statem, jehoz ptislusny organ

pozadal o dalsi informace podle €l. 7 odst. 2 a €l. 16 odst. 1 smérnice 67/548/EHS.

Clanek 136

Prechodna opatreni tykajici se existujicich latek

1. Z4dosti o informace, které maji vyrobci a dovozci predlozit Komisi na zakladé naiizeni
Komise podle ¢l. 10 odst. 2 natizeni (EHS) €. 793/93, se povazuji za rozhodnuti pfijata

podle ¢lanku 52 tohoto natizeni.

PtisluSnym organem pro danou latku je piislusny organ clenského statu uréeny jako
zpravodaj podle €. 10 odst. 1 natizeni (EHS) ¢. 793/93 a vykonava tkoly podle ¢l. 46 odst.

3 a ¢lanku 48 tohoto nafizeni.
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2. Z4dosti o informace, které maji vyrobci a dovozci predlozit Komisi na zakladé naiizeni
Komise podle ¢l. 12 odst. 2 natizeni (EHS) ¢. 793/93, se povazuji za rozhodnuti piijata
podle ¢lanku 52 tohoto natizeni. Agentura urci ptisluSny organ pro latku, ktery vykonava

ukoly podle €l. 46 odst. 3 a ¢lanku 48 tohoto natizeni.

3. Clensky stat, jehoZ zpravodaj do 1. &ervna 2008 neposkytne hodnoceni rizika a piipadnd

strategii omezovani rizik podle ¢l. 10 odst. 3 natizeni (EHS) ¢. 793/93,
a)  dolozi informace o nebezpecnosti a riziku podle ¢asti B prilohy XV tohoto natizeni;
b)  pouzije ¢l. 69 odst. 4 tohoto nafizeni na zakladé informaci uvedenych v pismenu a); a

c) pfipravi dokumentaci pro zpiisob, kterym by podle néj bylo potteba kontrolovat

vSechna dalsi urcend rizika jinak neZ zménou ptilohy XVII tohoto natizeni.

Informace uvedené vyse se agentufe piedlozi do 1. prosince 2008.
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Clanek 137

Prechodna opatieni tykajici se omezeni
1. Do 1. ¢ervna 2010 Komise ptipadné pfipravi navrh zmény piilohy XVII v souladu s

a)  pripadnymi vyhodnocenimi rizik a doporu¢enymi strategiemi k omezeni rizik, které
byly pfijaty na urovni SpoleCenstvi v souladu s ¢lankem 11 natizeni (EHS) ¢. 793/93,
do té miry, do jaké obsahuje ndvrhy na omezeni podle hlavy VIII tohoto natizeni, pro

které vSak zatim nebylo pfijato rozhodnuti podle smérnice 76/769/EHS;

b)  pfipadnymi navrhy, které byly predlozeny piislusSnym orgdniim a zatim nebyly

piijaty, na zavedeni nebo zménu omezeni podle smérnice 76/769/EHS.

2. Do 1. ¢ervna 2010 se Komisi piedlozi v§echny dokumentace uvedené v ¢l. 129 odst. 3.

Komise v pfipad¢ potieby piipravi ndvrh zmény piilohy XVII.

3. Kazda zména omezeni piijata podle smérnice 76/769/EHS od 1. ¢ervna 2007 se zatadi do

ptilohy XVII s u¢inkem od 1. ¢ervna 2007.
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Clanek 138

Prezkum

1. Do 1. ¢ervna 2019 provede Komise pfezkum za uc¢elem posoudit, zda ma byt uplatnéni
povinnosti provadet posouzeni chemické bezpecnosti a dokumentovat je ve zprave o
chemické bezpecnosti rozsifeno na latky, na néz se tato povinnost nevztahuje, jelikoz
nepodléhaji registraci nebo registraci podléhaji, ale jsou vyrdbény nebo dovazeny v
mnozstvi menSim nez 10 tun za rok. AvSak pro latky, které spliuji kritéria pro klasifikaci
jako karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci kategorii 1 nebo 2 podle
smérnice 67/548/EHS, se pirezkum provede do 1. ¢ervna 2014. Pii provadéni prezkumu

Komise zohledni v§echny podstatné faktory, véetné

a)  nakladl pro vyrobce a dovozce na sestaveni zpravy o chemické bezpecnosti;
b)  rozdéleni ndkladi mezi ucastniky dodavatelského fetézce a nasledné uzivatele;
c)  ptinosu pro lidské zdravi a zivotni prostiedi.

Na zakladé¢ tohoto prezkumu mize Komise ptipadné predlozit legislativni navrh na

rozsifeni této povinnosti.
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2. Komise mtze predlozit legislativni navrhy, jakmile bude mozné zavést pouzitelny
a ndkladovée efektivni zptisob vybéru polymert pro registraci na zéklad¢ fadnych

technickych a platnych védeckych kritérii a po zvetejnéni zpravy o
a)  rizicich, ktera pfedstavuji polymery ve srovnani s jinymi latkami;

b)  ptipadné potiebé registrovat ur¢ité druhy polymert s ptihlédnutim ke
konkurenceschopnosti a inovacim na jedné stran¢ a ochran¢ lidského zdravi a

zivotniho prostfedi na stran¢ druhé.

3. Zprava uvedena v ¢l. 117 odst. 3 o zkusSenostech s uplatiiovanim tohoto nafizeni zahrnuje
piezkum pozadavki tykajicich se registrace latek vyrabénych nebo dovazenych v mnozstvi
1 tuna nebo vyssim, ale niz§im nez 10 tun za rok na vyrobce nebo dovozce. Na zaklad¢
tohoto prezkumu mize Komise ptedlozit legislativni ndvrhy na zménu pozadavki na
informace pro latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1 tuny nebo vétSim do 10 tun za
rok na vyrobce nebo dovozce s ptihlédnutim k nejnovéjsimu vyvoji, napiiklad s ohledem

na alternativni zkousky a (kvantitativni) vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR).

4. Komise do 1. €ervna 2008 piezkouma ptilohy I, IV a V s cilem navrhnout pfipadné jejich

zmény postupem podle ¢lanku 131.
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5. Komise do 1. prosince 2008 piezkouma piilohu XIII s cilem vyhodnotit vhodnost kritérii

pro oznaceni latek, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo velmi
perzistentni a velmi bioakumulativni za u¢elem navrhnout jeji ptipadnou zménu postupem

podle ¢l. 133 odst. 4.

Komise do 1. ¢ervna 2012 provede piezkum s cilem vyhodnotit potfebu zmény oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, aby se zamezilo piekryvani s jinymi ptisluSnymi piedpisy
Spolecenstvi. Na zéklad¢ tohoto pfezkumu mize Komise ptipadné predlozit legislativni

navrh.

Komise do 1. ¢ervna 2013 provede piezkum s cilem vyhodnotit, zda je po zohlednéni
nejnovéjsiho vyvoje védeckych poznatki tfeba rozsitit oblast pisobnosti ¢l. 60 odst. 3 na
latky uvedené v ¢l. 60 pism. f) jakozto latky s vlastnostmi vyvolavajicimi naruseni
endokrinni ¢innosti. Na zdklad¢ tohoto pfezkumu mize Komise ptipadné predlozit

legislativni navrh.

Komise do 1. Cervna 2019 provede piezkum s cilem vyhodnotit, zda je tfeba rozsifit oblast
pusobnosti ¢lanku 33 na dalsi nebezpecné latky, a zohledni pfitom praktické zkuSenosti pfi
uplatiiovani uvedeného ¢lanku. Na zdklad¢ tohoto pfezkumu mtze Komise piipadné

v r

predlozit legislativni navrh za ucelem rozsiteni této povinnosti.

V souladu s cilem podpoftit zkousky, které nejsou provadény na zviratech, a nahrazeni,
sniZzeni poctu a zmirnéni zkousek provadénych na zvitratech, tak jak to pozaduje toto
nafizeni, provede Komise pfezkum pozadavkl na provadéni zkousek uvedenych v bodé
8.7 ptilohy VIII do 1. ¢ervna 2019. Na zakladé tohoto pfezkumu a pfi zajisténi vysoké
urovné ochrany zdravi a zivotniho prostfedi mize Komise navrhnout zménu postupem

podle ¢l. 133 odst. 4.
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Clanek 139

ZruSeni
ZruSuje se smérnice 91/115/EHS.

Smérnice 93/105/ES a 2000/21/ES a natizeni (EHS) €. 793/93 a (ES) ¢. 1488/94 se zruSuji

s u¢inkem ode dne 1. ¢ervna 2008.
Smérnice 93/67/EHS se zruSuje s i¢inkem ode dne 1. srpna 2008.
Smérnice 76/769/EHS se zrusuje s uCinkem ode dne 1. ¢ervna 2009.
Odkazy na zruSené akty se povazuji za odkazy na toto nafizeni.
Cldnek 140
Zmeéna smernice 1999/45/ES
ZruSuje se ¢lanek 14 smérnice 1999/45/ES.
Clanek 141
Vstup v platnost a pouzitelnost
1. Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem 1. ¢ervna 2007.

2. Hlavy II, II1, V, VI, VII, XI a XII a ¢lanky 128 a 136 se pouziji ode dne 1. ¢ervna 2008.
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3. Clanek 135 se pouzije ode dne 1. srpna 2008.

4. Hlava VIII a ptiloha XVII pouZiji ode dne 1. Eervna 2009.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2006.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyne

J.BORRELL FONTELLES M. VANHANEN
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SEZNAM PRILOH

PRILOHA I

PRILOHA 11

PRILOHA IIT

PRILOHA 1V

PRILOHA V

PRILOHA VI

PRILOHA VII

PRILOHA VIII

OBECNA USTANOVENI O POSUZOVANI LATEK A
VYPRACOVAVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

POKYNY PRO SESTAVENI BEZPECNOSTNICH LISTU

KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVI MEZI 1 A 10
TUNAMI

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PISM.
a)

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE PODLE CL. 2 ODST. 7 PISM.
b)

POZADAVKY NA INFORMACE UVEDENE V CLANKU 10

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 1 TUNY NEBO VETSIM

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 10 TUN NEBO VETSIM
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PRILOHA IX

PRILOHA X

PRILOHA XI

PRILOHA XII

PRILOHA XIII

PRILOHA XIV

PRILOHA XV

PRILOHA XVI

PRILOHA XVII

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 100 TUN NEBO VETSIM

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 1000 TUN NEBO
VETSIM

OBECNA PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD STANDARDNIHO REZIMU
ZKOUSEK PODLE PRILOH VII AZ X

OBECNE POKYNY PRO NASLEDNE UZIVATELE K POSUZOVANI
LATEK A VYPRACOVAVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

KRITERIA PRO IDENTIFIKACI PERZISTENTNICH,
BIOAKUMULATIVNICH A TOXICKYCH LATEK A VYSOCE
PERZISTENTNICH A VYSOCE BIOAKUMULATIVNICH LATEK

SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLENI
DOKUMENTACE
SOCIOEKONOMICKA ANALYZA

OMEZENI VYROBY, UVADENI NA TRH A POUZIVANI NEKTERYCH
NEBEZPECNYCH LATEK, PRIPRAVKU A PREDMETU
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0.1.

0.2.

0.3.

PRILOHA I

OBECNA USTANOVENI O POSUZOVANI LATEK
A VYPRACOVAVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

UvOoD

Ucelem této piilohy je stanovit, jak maji vyrobci a dovozci posuzovat a prokazovat, Ze
rizika plynouci z latky, kterou vyrabéji nebo dovazeji, jsou nalezité kontrolovana béhem
vyroby a jejich vlastnich pouZiti a Ze ostatni ucastnici ve sméru dodavatelského fetézce
mohou tato rizika nalezit¢ kontrolovat. Tato ptiloha plati pfiméfené rovnéz pro vyrobce a
dovozce predméti, u nichz je v rdmci registrace pozadovano posouzeni chemické

bezpecnosti.

Posouzeni chemické bezpecnosti ptipravi jedna nebo vice odborné zpiisobilych osob, které

maji nalezitou zkuSenost a prosly odpovidajicim Skolenim, v¢etné opakovaciho skoleni.

Posouzeni chemické bezpecnosti vypracované vyrobcem zahrnuje vyrobu latky a vS§echna
urcena pouziti. Posouzeni chemické bezpecnosti vypracované dovozcem zahrnuje vSechna
urcend pouziti. Posouzeni chemické bezpecnosti se zabyva pouzitim latky samotné (véetné
ptipadnych hlavnich necistot a ptidatnych latek) i obsazené v ptipravku a v pfedmétu, a to
podle urcenych pouziti. Pfi posouzeni se pfihlizi ke v§em fazim Zivotniho cyklu latky,
které jsou vysledkem vyroby a uréenych pouziti. Posouzeni chemické bezpecnosti se
zaklada na srovnani moznych neptiznivych ucinkl latky a znamé nebo divodné
predpokladané expozice ¢lovéka nebo zivotniho prostiedi této latce, pficemz se zohledni

provedena a doporucend opatteni k fizeni rizik a provozni podminky.
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0.4. Latky, jejichz fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou
v disledku strukturni podobnosti pravdépodobné stejné nebo které sleduji urcity vzorec,
je mozné povazovat za skupinu nebo ,.kategorii latek. Pokud se vyrobce nebo dovozce
domniva, ze posouzeni chemické bezpecnosti provedené pro jednu latku je dostacujici
pro posouzeni jiné latky nebo skupiny latek a pro prokézani, zZe rizika plynouci z jiné latky
nebo ,,kategorie* latek jsou nalezit¢ kontrolovana, miize toto posouzeni chemické
bezpecnosti pouzit pro tuto jinou latku nebo skupinu nebo ,kategorii* latek. Vyrobce nebo

dovozce toto zduvodni.

0.5. Posouzeni chemické bezpecnosti se zaklada na informacich o latce obsazenych v technické
dokumentaci a na dalSich dostupnych a nalezitych informacich. Vyrobci nebo dovozci
predkladajici navrh zkousSek podle pfiloh IX a X tuto skutecnost zaznamenaji do piislusné
polozky zpravy o chemické bezpecnosti. Zahrnou se dostupné informace ziskané z
posouzeni provedenych v ramci dal§ich mezinarodnich a vnitrostatnich programt. Je-li to
mozné a vhodné, zohledni se pii vypracovani zpravy o chemické bezpec¢nosti a v jejim
obsahu posouzeni provedené podle pravnich pfedpist Spolecenstvi (napt. hodnoceni rizik

podle natizeni (EHS) ¢. 793/93). Odchylky od téchto posouzeni je nutné zdtivodnit.

K informacim, které se vezmou v tvahu, proto patii informace tykajici se nebezpeci latky,
expozice plynouci z vyroby nebo dovozu, uréend pouziti latky, provozni podminky

a opatfeni k fizeni rizik pouzitd naslednymi uzivateli nebo jim doporucena.
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0.6.

V souladu s oddilem 3 ptilohy XI nemusi byt v nékterych ptipadech nezbytné ziskéavat
chybéjici informace, protoze opatieni k fizeni rizik a provozni podminky, které jsou nutné
pro kontrolu dobfe charakterizovaného rizika, mohou byt rovnéz dostate¢né pro kontrolu

dalsich potencialnich rizik, ktera proto nebudou muset byt charakterizovana piesné.

Domniva-li se vyrobce nebo dovozce, ze pro vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti
jsou zapotiebi dalsi informace a Ze tyto informace lze ziskat pouze provedenim zkouSek
podle piilohy IX nebo X, ptedlozi navrh strategie zkouSeni s vysvétlenim, pro¢ povazuje
tyto doplnujici informace za nezbytné, a zaznamena to v ptislusné polozce zpravy

o chemické bezpecnosti. V dob¢, dokud nejsou znamy vysledky dalSich zkousek
zaznamena ve sveé zpraveé o chemické bezpecnosti a zahrne do vypracovaného scénare
expozice pfedb&zna opatieni k fizeni rizik, ktera pfijal, a opatfeni, kterd doporucil

naslednym uzivatelim zamyslend pro fizeni rizik, kterd jsou zkoumana.

Posouzeni chemické bezpecnosti provedené vyrobcem nebo dovozcem pro latku zahrnuje

tyto kroky v souladu s odpovidajicimi oddily této ptilohy:
1.  posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi;

2. posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi plynouci z fyzikalné-chemickych

vlastnosti;
3. posouzeni nebezpecnosti pro zivotni prostredi;

4.  posouzeni perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych (PBT) a vysoce

perzistentnich a vysoce bioakumulativnich (vPvB) latek.
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0.7.

Pokud vyrobce nebo dovozce po provedeni kroka 1 az 4 dojde k zavéru, ze latka nebo
piipravek spliiuje kritéria pro klasifikaci jako nebezpecny podle smérnice 67/548/EHS
nebo smérnice 1999/45/ES nebo Ze se jedna o latku PBT nebo vPvB, zahrnuje posouzeni

chemické bezpecnosti tyto kroky:
5. posouzeni expozice;

5.1 vytvofeni scéndit expozice nebo piipadné vytvoreni prislusnych kategorii

pouZiti a expozice;
5.2 odhad expozice;
6.  popis rizik.

Souhrn vSech vyznamnych informaci pouZitych pro vyse uvedené body se uvadi

v ptislusné poloZce zpravy o chemické bezpecnosti (oddil 7).

Hlavnim prvkem té ¢asti zpravy o chemické bezpecnosti, ktera se tyka se expozice, je

popis scénait expozice pro vyrobu vyrobce, pro vlastni pouziti vyrobce nebo dovozce a

scénait expozice doporucenych vyrobcem nebo dovozcem pro urcena pouziti.

Scénar expozice je soubor podminek, které popisuji, jak je latka vyrabéna nebo pouZivana
behem svého zivotniho cyklu a jak vyrobce nebo dovozce kontroluje nebo doporucuje
naslednym uzivateliim kontrolovat expozici ¢lovéka a zZivotniho prostiedi. Tento soubor
podminek obsahuje popis jak opatieni k fizeni rizik, tak i provoznich podminek, které

vyrobce nebo dovozce provedl nebo jejichZ provedeni doporucuje naslednym uZzivatelim.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/241

0.8.

0.9.

0.10.

Uvadi-li se latka na trh, jsou ptislusné scénaie expozice vcetné opatieni k fizeni rizik

a provoznich podminek zahrnuty v ptiloze bezpecnostniho listu podle ptilohy II.

Pozadovana podrobnost popisu scénaiti expozice se bude v jednotlivych ptipadech znacné
lisit v zavislosti na pouziti latky, jejich nebezpecnych vlastnostech a mnozstvi informaci,
které ma vyrobce nebo dovozce k dispozici. Scénaie expozice mohou popisovat vhodna
opatfeni k fizeni rizik pro nékolik jednotlivych procesii nebo pouZiti latky. Scénaf expozice
tak mize zahrnovat velké rozpéti procesii nebo pouziti. Na scénaie expozice zahrnujici
Siroké rozpéti procesti nebo pouziti 1ze odkazovat jako na kategorie expozice. Dalsi
zminky o scénafich expozice v této piiloze a v ptiloze Il zahrnuji kategorie expozice, jsou-

li vytvoreny.

Nejsou-li podle ptilohy XI urcité informace nezbytné, uvede se tato skutecnost v ptislusné
polozce zpravy o chemické bezpecnosti a odkaze se na odiivodnéni v technické
dokumentaci. Skute¢nost, ze se nevyzaduji zadné informace, se uvede rovnéz

v bezpec¢nostnim listu.

S ohledem na zvlastni ucinky, napt. poskozeni ozonové vrstvy, potencial fotochemické
tvorby ozonu, silny zapach, viing a chut’, u nichz nelze pouzit postupy stanovené

v oddilech 1 az 6, se rizika spojena s takovymi ucinky posoudi v jednotlivych ptipadech a
vyrobce nebo dovozce zahrne do zpravy o chemické bezpecnosti tplny popis a odivodnéni

takovychto posouzeni a shrnuti uvede v bezpe¢nostnim listu.
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0.11.  Pfi posuzovani rizika pouzivani jedné nebo vice latek obsazenych ve zvlastnim piipravku

(napf. ve slitinach) se zohledni, jakym zplsobem jsou slozky vdzany v matrici.

0.12.  Neni-li metodika popsana v této ptiloze vhodna, je nutné ve zpravé o chemické

bezpecnosti podrobné¢ vysvétlit a zdivodnit pouzitou alternativni metodiku.

0.13.  Cast A zpravy o chemické bezpecnosti obsahuje prohlaSeni, Ze opatieni k fizeni rizika
uvedend v ptisluSnych scénafich expozice pro vlastni pouziti vyrobce nebo dovozce byla
vyrobcem ¢i dovozcem provedena a Ze tyto scénafe expozice pro ur¢ena pouZziti jsou

v bezpecénostnich listech sdéleny distributorim a naslednym uzivatelim.
1. POSOUZEN{ NEBEZPECNOSTI PRO LIDSKE ZDRAVI
1.0. Uvod
1.0.1.  Cilem posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi je
— urcit klasifikaci a oznaceni latky v souladu se smérnici 67/548/EHS a

— odvodit hodnoty expozice latce, jez by pro clovéka nemély byt piekroceny. Tato
uroven expozice je znama jako odvozena uroven, pii které nedochézi k nepiiznivym

ucinkim (Derived No-Effect Level —- DNEL).
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1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

V posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi se zvazi toxikokineticky profil (tzn. absorpce,
metabolismus, distribuce a eliminace) latky a tyto skupiny ucinkt, 1) akutni a¢inky (akutni
toxicita, drazdivost a Ziravost), 2) senzibilizace, 3) toxicita po opakovanych davkach a 4)
CMR vlastnosti (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci). Na zakladé vSech

dostupnych informaci se ptipadné¢ zvazi dalsi ucinky.

Posouzeni nebezpecnosti zahrnuje tyto ¢tyii kroky:

Krok 1:  Vyhodnoceni informaci o u€incich na jiné organismy nez na ¢lovéka
Krok 2:  Vyhodnoceni informaci o ucincich na ¢loveka

Krok 3:  Klasifikace a ozna¢eni

Krok 4:  Odvozeni DNEL

Prvni tfi kroky se provedou pro kazdy tc€inek, pro néjz jsou k dispozici informace,
zaznamenaji se do prislusSného oddilu zpravy o chemické bezpecnosti a v pripadé potieby

se v souladu s ¢lankem 31 uvede jejich shrnuti v polozkach 2 a 11 bezpecnostniho listu.
U ucinku, pro néjz nejsou k dispozici zadné nalezité udaje, obsahuje piislusny oddil vétu
,»L'yto informace nejsou k dispozici®. Do technické dokumentace se zahrne odiivodnéni

véetné odkazii na provedené hledani informaci v literatufe.
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1.0.6.  Krok 4 posouzeni nebezpecnosti pro lidské zdravi se provede integraci vysledka prvnich tii
kroki, uvede se v ptislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti a shrne se

v poloZce 8.1 bezpecnostniho listu.
1.1. Krok 1: Vyhodnoceni informaci o u¢incich na jiné organismy nez na ¢lovéka
1.1.1.  Vyhodnoceni informaci o u¢incich na jiné organismy nez na ¢lovéka obsahuje

— urceni nebezpeci pro doty¢ny uc€inek na zakladé vSech informaci o Gcincich na jiné

organismy nez na ¢lovéka, které jsou k dispozici,
—  urceni vztahu mezi kvantitativni ddvkou (koncentraci) a reakci (0¢inkem).

1.1.2.  Neni-li mozné urcit vztah mezi kvantitativni davkou (koncentraci) a reakci (a€inkem),
m¢éla by byt tato skute€nost odiivodnéna a méla by byt pfipojena semikvantitativni nebo
kvalitativni analyza. Naptiklad u akutnich G¢inkti neni obvykle mozné urcit vztah mezi
kvantitativni davkou (koncentraci) a reakei (1€¢inkem) na zaklad¢ vysledkt zkousky
provedené v souladu se zkuSebnimi metodami stanovenymi v nafizenim Komise zminéném
v ¢l. 13 odst. 3. V téchto ptipadech postacuje urcit, zda a nakolik miize latka svymi

vlastnostmi ucinek vyvolat.

1.1.3.  Veskeré¢ informace o uc€incich na jiné organismy nez na ¢lovéka pouZzité pro posouzeni
konkrétniho ucinku na ¢lovéka a k ureni vztahu mezi kvantitativni davkou (koncentraci)
a reakci (u€inkem) je nutné strucné vylozit, pokud mozno formou tabulky nebo tabulek,
a pritom rozliSovat mezi in vitro, in vivo a ostatnimi informacemi. Pfislu§né vysledky
zkousek (napt. LD50, NO(A)EL nebo LO(A)EL) a zkusebni podminky (napt. doba trvani
zkousky, cesta podani) a jiné nalezité informace se poskytnou v mezinarodn¢ uznanych

meérnych jednotkach pro dany tucel.
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1.1.4. Pokud je k dispozici jedna studie, vypracuje se pro ni podrobny souhrn studie. Pokud
existuje nekolik studii zamétenych na stejny tc€inek, pak se po zohlednéni moznych
proménnych (napf. provedeni, pfimétenost, vyznamnost zkuSebnich biologickych druhd,
kvalita vysledki atd.) ke stanoveni odvozenych trovni, pfi nichz nedochazi k neptiznivym
uc¢inkim, obvykle pouzije studie vzbuzujici nejvétsi obavy a pro tuto studii se vypracuje
podrobny souhrn studie a zacleni se do technické dokumentace. Podrobné souhrny budou
vyzadovany pro vSechny klicové tidaje pouzité v posouzeni nebezpecnosti. Nejsou-li
pouzity studie vzbuzujici nejvetsi obavy, je nutné tuto skutecnost plné zdtvodnit a
zahrnout do technické dokumentace, a to nejen v piipadé pouzité studie, ale rovnéz i u
vSech studii vzbuzujicich vétsi obavy nez pouzita studie. Nezavisle na tom, zda nebezpeci

bylo zjisténo nebo ne, je dilezité, aby se zvazila védecka platnost studie.
1.2. Krok 2: Vyhodnoceni informaci o u€incich na clovéka

Nejsou-li k dispozici informace o ti¢incich na ¢lovéka, obsahuje tato ¢ast prohlaseni
»Nejsou k dispozici zadné informace o ucincich na ¢lovéka“. Pokud vSak informace o

ucincich na ¢loveka k dispozici jsou, uvedou se pokud mozno formou tabulky.
1.3. Krok 3: Klasifikace a oznaceni

1.3.1.  Uvede se a zdivodni nalezita klasifikace a oznaCeni stanovena v souladu s kritérii
smérnice 67/548/EHS. Ptipadné se uvedou specifické koncentracni limity vyplyvajici
z pouziti €l. 4 odst. 4 smérnice 67/548/EHS a ¢lankl 4 az 7 smérnice 1999/45/ES, a pokud
nejsou zahrnuty v piiloze I smérnice 67/548/EHS, odliivodni se. Posouzeni by mélo vzdy
zahrnovat prohlaseni o tom, zda latka splituje nebo nespliiuje kritéria stanovena ve

smérnici 67/548/EHS pro CMR kategorii 1 a 2.



L 396/246 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

1.3.2.  Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by latka méla byt
klasifikovana pro konkrétni koncovy bod, zZadatel o registraci uvede a zdiivodni opatieni

nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.
1.4. Krok 4: Urceni DNEL

1.4.1. Na zéklad¢ vysledkt krokti 1 az 2 se pro latku stanovi odvozené tirovné, pii nichz
nedochézi k neptiznivym ucinklim, s uvedenim pravdépodobnych cest, trvani a frekvence
expozice. Pro nékteré koncové body, zvlasté pro mutagenitu a karcinogenitu, nemusi byt
dostupné informace dostate¢né pro stanoveni prahové hodnoty, a tim DNEL. Je-li to
opodstatnéno scénafem expozice, mize postacovat jedna hodnota DNEL. Avsak s
ptihlédnutim k dostupnym informacim a scéndiim expozice v oddile 9 zpravy o chemické
bezpecnosti mize byt nutné urcit rizné hodnoty DNEL pro kazdou ptisluSnou skupinu
obyvatelstva (napft. pracovniky, spotiebitele a osoby exponované neptimo pies zZivotni
prostiedi) a ptipadné pro urcité zranitelné specifické skupiny obyvatelstva (napt. déti,
té¢hotné Zeny) a pro rizné cesty expozice. Uvede se plné odiivodnéni uptesnujici mimo jiné
volbu pouzitych informaci, cestu expozice (oralni, dermalni, inhalacni) a trvani a frekvence
expozice latce, pro kterou dand hodnota DNEL plati. Pokud miiZe existovat vice nez jedna
cesta expozice, stanovi se DNEL pro kazdou cestu expozice a pro expozici vzniklou

kombinaci vSech cest. Pii stanovovani DNEL se zohledni mimo jiné tyto faktory:
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a)  nejistota vyplyvajici, krome jinych faktori, z riiznorodosti experimentalnich

informaci a z vnitrodruhovych a mezidruhovych rozdila;
b)  povaha a zavaznost Gcinku;

¢) vnimavost (specifickych) skupin obyvatelstva, kterého se kvantitativni nebo

kvalitativni informace o expozici tykaji.
1.4.2.  Neni-li mozné DNEL ur¢it, je nutné to jasn¢ uvést a pln¢ zdiivodnit.
2. POSOUZENI FYZIKALNE-CHEMICKE NEBEZPECNOSTI

2.1. Cilem posouzeni nebezpec¢nosti plynouci z fyzikalné-chemickych vlastnosti je urcit

klasifikaci a oznaceni latky v souladu se smérnici 67/548/EHS.

2.2. Mozné tc¢inky na lidské zdravi se posoudi minimalné pro tyto fyzikalné-chemické

vlastnosti:

— vybusnost,

- hoflavost,

— oxidacni potencial.

Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by latka méla byt
klasifikovana pro konkrétni koncovy bod, Zadatel o registraci uvede a zdiivodni opatieni

nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.
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2.3. Posouzeni kazdého ucinku se uvede v piislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti
(oddil 7) a v ptipad¢ potieby se v souladu s ¢lankem 31 uvede jejich shrnuti v polozkéach 2

a 9 bezpecnostniho listu.

2.4. Pro kazdou fyzikalné-chemickou vlastnost zahrnuje posouzeni vyhodnoceni toho, nakolik

mohou vlastnosti latky vyvolat dany tc¢inek pfi vyrobé¢ a urcenych pouzitich.

2.5. Uvede se a zdGvodni nalezita klasifikace a oznaceni stanovena v souladu s kritérii
smérnice 67/548/EHS.

3. POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO ZIVOTNI PROSTREDI

3.0. Uvod

3.0.1.  Cilem posouzeni nebezpecnosti pro Zivotni prostiedi je stanovit klasifikaci a oznaceni
latky v souladu se smérnici 67/548/EHS a urcit koncentraci latky, pod jejiz hodnotou se
neoc¢ekava vyskyt neptiznivych u€inkd v dané slozce Zivotniho prostfedi. Tato koncentrace
je zndma jako odhad koncentrace, pfi niz nedochazi k neptiznivym t¢inktim (Predicted

No-Effect Concentration — PNEC).

3.0.2.  Pfi posuzovani nebezpeci pro zivotni prostiedi se zvazi mozné G€inky na zivotni prostiedi,
ato 1) vodni prostredi (v€etné sedimentu), 2) suchozemské prostiedi a 3) ovzdusi, vcetné
moznych Gcinki, které se mohou vyskytnout 4) prostfednictvim akumulace v
potravinovém fetézci. Kromé toho se zvazi mozné t€inky na 5) mikrobiologickou aktivitu
v systémech ¢isténi odpadnich vod. Posouzeni u€inkl na kazdou z téchto péti slozek
zivotniho prostiedi se uvede v ptislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti (oddil 7) a
v pripad¢ potieby se v souladu s ¢lankem 31 uvede jejich shrnuti v polozkach 2 a 12

bezpecnostniho listu.
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3.0.3.

3.0.4.

3.1.

3.1.1.

U slozky zivotniho prostiedi, pro kterou nejsou k dispozici zaddné informace o Gcincich,
obsahuje ptislusny oddil zpravy o chemické bezpecnosti vétu ,,7yto informace nejsou

k dispozici.“ Do technické dokumentace se zahrne odiivodnéni veetné odkazii na
provedené hledani informaci v literatufe. Pro slozku Zivotniho prostfedi, pro kterou
informace k dispozici jsou, ale vyrobce nebo dovozce se domniva, Ze neni nutné proveést
posouzeni nebezpecnosti, uvede vyrobce nebo dovozce odiivodnéni spolu s odkazem na
souvisejici informace v ptislusné poloZce zpravy o chemické bezpecnosti (oddil 7) a

v ptipadé potieby uvede v souladu s ¢lankem 31 shrnuti v polozce 12 bezpecnostniho listu.

Posouzeni nebezpecnosti zahrnuje nasledujici tii kroky, které musi byt ve zprave

o chemické bezpecnosti jako takové zietelné oznaceny.

Krok 1:  Vyhodnoceni informaci

Krok 2:  Klasifikace a oznaceni

Krok 3:  Odvozeni PNEC

Krok 1: Vyhodnoceni informaci

Vyhodnoceni veskerych dostupnych informaci obsahuje

—  urceni nebezpecnosti zaloZené na vSech dostupnych informacich,

— urceni vztahu mezi kvantitativni ddvkou (koncentraci) a reakci (0¢inkem).
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3.1.2.  Neni-li mozné urcit vztah mezi kvantitativni davkou (koncentraci) a reakci (a€inkem),
méla by byt tato skute¢nost odiivodnéna a méla by byt pfipojena semikvantitativni nebo

kvalitativni analyza.

3.1.3.  Vesker¢ informace pouzité pro posouzeni ucinkl na urcitou slozku zivotniho prostredi
je nutné strucné vylozit, pokud mozno formou tabulky nebo tabulek. Pfislusné vysledky
zkousek (napf. LC50 nebo NOEC) a zkuSebni podminky (napf. doba trvani zkousky, cesta
podani) a jiné nalezité informace se poskytnou v mezinarodné uznanych mérnych

jednotkach pro dany ucel.

3.1.4. Veskeré¢ informace pouzité pro posouzeni osudu latky v zZivotnim prostiedi je nutné stru¢né
vylozit, pokud mozno formou tabulky nebo tabulek. Ptislusné vysledky zkousek a
zkuSebni podminky a jiné nalezité informace se poskytnou v mezinarodn€ uznanych

mérnych jednotkach pro dany ucel.

3.1.5.  Pokud je k dispozici jedna studie, vypracuje se pro ni podrobny souhrn studie. Pokud
existuje vice nez jedna studie zamétena na stejny ucinek, pak se zavéry vyvodi ze studie
nebo studii vzbuzujicich nejvétsi obavy a pro tuto studii nebo studie se vypracuje podrobny
souhrn studie a zacleni se do technické dokumentace. Podrobné souhrny budou
vyzadovany pro vSechny kli¢ové tidaje pouzité v posouzeni nebezpecnosti. Nejsou-li
pouzity studie vzbuzujici nejvétsi obavy, je nutné tuto skutecnost plné zdivodnit a
zahrnout do technické dokumentace, a to nejen v ptipadé€ pouzité studie, ale rovnéz i u
vSech studii vzbuzujicich vétsi obavy nez pouzita studie. U latek, které podle vSech
dostupnych studii nejsou nebezpecné, by se mélo provést celkové posouzeni védecké

platnosti vSech studii.
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3.2. Krok 2: Klasifikace a oznaceni

3.2.1.  Uvede se a zdiivodni nélezit4 klasifikace a oznaceni stanovend v souladu s kritérii
smérnice 67/548/EHS. Ptipadné se uvedou specifické koncentracni limity vyplyvajici
z pouziti ¢l. 4 odst. 4 smérnice 67/548/EHS a ¢lankt 4 az 7 smérnice 1999/45/ES, a pokud

nejsou zahrnuty v ptiloze I smérnice 67/548/EHS, odiivodni se.

3.2.2.  Pokud jsou informace nedostate¢né pro rozhodnuti o tom, zda by latka méla byt
klasifikovana pro konkrétni koncovy bod, Zadatel o registraci uvede a zdiivodni opatieni

nebo rozhodnuti, které v souvislosti s tim pfijal.
3.3. Krok 3: Urceni PNEC

3.3.1. Na zakladé vSech dostupnych informaci se stanovi PNEC pro kazdou slozku zivotniho
prostiedi. PNEC lze vypocitat pouzitim vhodného hodnoticiho faktoru na hodnoty t€inku
(napt. LC50 nebo NOEC). Hodnotici faktor vyjadiuje rozdil mezi hodnotami t¢inki
odvozenymi z laboratornich zkousek pro omezeny pocet druhti a PNEC pro danou slozku

Zivotniho prostiedi’.

3.3.2.  Neni-li mozné PNEC odvodit, je nutné to jasné uvést a plné¢ zdivodnit.

Obecné plati, Ze ¢im rozsahlejsi je soubor Gdaji a ¢im delsi je trvani zkousky, tim mensi je
mira nejistoty a velikost faktoru nejistoty. Hodnotici faktor fadu 1 000 se obvykle pouziva
pro nejnizsi ze tii kratkodobych L(E)C50 odvozenou z druhil piedstavujici rizné trofické

Cvwr

predstavujici rizné trofické tirovné.
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4, POSOUZEN] PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNICH A TOXICKYCH (PBT)
A VYSOCE PERZISTENTNICH A VYSOCE BIOAKUMULATIVNICH (vPvB)
LATEK

4.0. Uvod

4.0.1. Cilem posouzeni PBT a vPvB je urcit, zda latka splnuje kritéria uvedena v ptiloze XIII,
a pokud ano, popsat mozné emise latky. Posouzeni nebezpecnosti podle oddilti 1 a 3 této
ptilohy zahrnujici vSechny dlouhodobé ti¢inky a odhad dlouhodobé expozice clovéka
a zivotniho prostfedi provedeny podle oddilu 5 (posouzeni expozice) kroku 2 (odhad
expozice) nelze u latek spliujicich kritéria pro PBT a vPvB v ptiloze XIII provést

s dostatenou spolehlivosti. Vyzaduje se proto zvlastni posouzeni PBT a vPvB.

4.0.2.  Posouzeni PBT a vPvB zahrnuje nésledujici dva kroky, které musi byt jako takové ztetelné

oznaceny v ¢asti B oddile 8 zpravy o chemické bezpecnosti:

Krok 1:  Srovnani s kritérii

Krok 2:  Popis emisi

Posouzeni se rovnéz shrne v polozZce 12 bezpecnostniho listu.
4.1. Krok 1: Srovnani s kritérii

Tato ¢ast posouzeni PBT a vPvB obsahuje srovnani dostupnych informaci, které jsou
piedkladany jako soucést technické dokumentace, s kritérii uvedenymi v piiloze XIII

a prohlaseni, zda latka tato kritéria splituje ¢i nespliuje.
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4.2.

Nejsou-li dostupné udaje dostate¢né k tomu, aby bylo mozné rozhodnout, zda latka splituje
kritéria v ptiloze XIII, zvazi se v jednotlivych ptipadech jiné skute¢nosti, naptiklad tidaje
ziskané pfii sledovani latek, které ma zadatel o registraci k dispozici a které vyvolavaji

stejné obavy.

Pokud technickd dokumentace obsahuje pro jeden nebo vice koncovych boda pouze
informace vyZadované v ptilohach VII a VIII, zohledni zadatel o registraci informace,
které jsou dulezité pro screening perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych vlastnosti,
aby rozhodl, zda je ke splnéni cile posouzeni PBT a vPvB nutné ziskat dalsi informace.
Pokud je nutné ziskat dalsi informace a vyzadovalo by to provedeni zkousek na
obratlovcich, ptedlozi zadatel o registraci navrh zkousky. Tyto dalsi informace vSak neni
nutné ziskat, pokud Zadatel o registraci provede nebo doporuci dostatecna opatteni k fizeni
rizik a provozni podminky, které umozni osvobozeni od zkousky piislusného posouzeni

PBT a vPvB podle oddilu 3 prilohy XI.
Krok 2: Popis emisi

Spliuje-li latka kritéria, provede se popis emisi, ktery zahrnuje ptisluSné ¢asti posouzeni
expozice popsané v oddile 5. Obsahuje zejména odhad mnozstvi latky uvolnéného do
ruznych slozek zZivotniho prostifedi béhem vsech ¢innosti provadénych vyrobcem nebo
dovozcem a vSech ur¢enych pouziti a urceni pravdépodobnych cest expozice Cloveka a

zivotniho prostiedi této latce.
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5. POSOUZENI EXPOZICE
5.0. Uvod

Cilem posouzeni expozice je provést kvantitativni nebo kvalitativni odhad davky nebo
koncentrace latky, které ¢lovek a zivotni prostfedi jsou nebo mohou byt vystaveni. Pii
posouzeni se piihlizi ke v§em fazim Zivotniho cyklu latky, které jsou vysledkem vyroby a
uréenych pouziti a zahrne se do n¢ho kazda expozice, ktera mlize souviset s nebezpecimi
ur¢enymi v oddilech 1 az 4. Posouzeni expozice zahrnuje nasledujici dva kroky, které musi

byt ve zpravé o chemické bezpecnosti jako takové zieteln¢ oznaceny.

Krok 1:  Vytvoreni scénatii expozice nebo vytvoreni ptisluSnych kategorii pouziti

a expozice
Krok 2:  Odhad expozice.

Scénat expozice se v piipad¢ potieby a v souladu s ¢lankem 31 zahrne do ptilohy

bezpecnostniho listu.

5.1. Krok 1: Vytvofeni scénaii expozice
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5.1.1.

Vytvofti se scénare expozice uvedené v bodech 0.7 a 0.8. Scénafe expozice jsou jadrem
procesu posouzeni chemické bezpecnosti. Proces posouzeni chemické bezpecnosti 1ze
opakovat. Prvni posouzeni bude zaloZeno na minimalnich vyZadovanych a veskerych
dostupnych informacich o nebezpeci a na odhadu expozice, ktery odpovida pocatecnim
piedpokladiim ohledné provoznich podminek a opatieni k fizeni rizik (pocatecni scénar
expozice). Pokud pocatecni predpoklady vedou k popisu rizik, které naznaci nedostateCnou
kontrolu rizik pro lidské zdravi a zivotni prostiedi, je nutné proces opakovat a zménit

v posouzeni nebezpeci nebo expozice jeden nebo vice faktort s cilem prokazat nalezitou
kontrolu. Upfesnéni posouzeni nebezpeci mize vyzadovat ziskani dopliujicich informaci
o nebezpeci. Upfesnéni posouzeni expozice mize zahrnovat zménu provoznich podminek
nebo opatfeni k fizeni rizik ve scénaii expozice nebo presnéjsi odhad expozice. Scénar
expozice, ktery je vysledkem posledniho opakovani (kone¢ny scénéi expozice) se zahrne
do zpravy o chemické bezpecnosti a pripoji se k bezpecnostnimu listu v souladu

s ¢lankem 31.

Konecény scénar expozice se uvede v ptislusné poloZce zpravy o chemické bezpecnosti
a zahrne do pfilohy bezpecnostniho listu, pficemz se v souladu s bodem 3.5 ptilohy VI
pouzije vhodny stru¢ny ndzev kratce popisujici obecné pouziti. Scénaie expozice musi

zahrnovat veskerou vyrobu ve Spolecenstvi a vSechna urcena pouziti.

Scénar expozice zahrnuje, pokud je to dllezité, zejména popis:
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provoznich podminek

— obsazenych postupti, véetné fyzikalni formy, v niz je latka vyrabéna, zpracovavana

nebo pouzivana,

— ¢innosti pracovnikil souvisejicich s postupy a trvani a frekvence jejich expozice dané

latce,
— ¢innosti spotiebitell a trvani a frekvence jejich expozice dané latce,

— trvani a frekvence emisi latky do riznych slozek Zivotniho prostfedi a systému

e A

i$téni odpadnich vod a zied’ovani v piijimajici sloZce zivotniho prostiedi;
opatteni k fizeni rizik

— opatieni k fizeni rizik pro snizeni nebo zamezeni pifimé a nepiimé expozici cloveka

(v€etné pracovniki a spotiebitelll) a riznych slozek Zivotniho prostiedi latce,

— opatfeni k nakladani s odpady pro sniZeni nebo zabranéni expozici ¢loveka a

zivotniho prostiedi latce béhem odstraiiovani nebo recyklace odpadu.

5.1.2.  Pokud vyrobce, dovozce nebo nasledny uzivatel pozada o povoleni ur¢itého pouziti, je

scénafe expozice nutné vypracovat pouze pro toto pouziti a nasledné faze Zivotniho cyklu.
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.24.

Krok 2: Odhad expozice

Odhad expozice se provede pro kazdy scénat expozice a uvede se v piislusné polozce
zpravy o chemické bezpecnosti a v ptipad¢€ potteby se v souladu s ¢lankem 31 shrne v
priloze bezpecnostniho listu. Odhad expozice zahrnuje tfi prvky: 1) odhad emisi; 2)

posouzeni osudu latky a cest a 3) odhad urovni expozice.

Pti odhadu emisi se vezmou v tivahu emise béhem vSech piislusnych ¢asti Zivotniho cyklu
latky plynouci z vyroby a kazdého z urcenych pouziti. Faze Zivotniho cyklu plynouci

z vyroby latky zahrnuji, pokud je to dilezité, fazi odpadu. Faze zivotniho cyklu plynouci

z uréenych pouziti zahrnuji, pokud je to dulezité, Zivotnost predméth a fazi odpadu. Odhad
emisi se provede za predpokladu, ze opatieni k fizeni rizik a provozni podminky popsané

ve scénaii expozice byly provedeny.

Provede se charakterizace moznych procesii rozkladu, pfemény nebo reakce a odhad

distribuce a osudu v Zivotnim prostiedi.

Provede se odhad trovni expozice pro vSechny skupiny obyvatelstva (pracovnici,
spotiebitelé a osoby exponované nepiimo pies Zivotni prostredi) a slozky Zivotniho
prostiedi, u nichZ je expozice dané latce zndma nebo divodné piedpokladdana. Posoudi se
vSechny pfislusné cesty expozice ¢lovéka (inhala¢ni, oralni, dermalni a kombinaci vSech
cest a zdroju expozice). Tyto odhady ptihlédnou k prostorovym a casovym zménam

prabéhu expozice. Pfi odhadu expozice se zohledni zejména
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— radn¢ namétené reprezentativni idaje o expozici,

— ptipadné hlavni necistoty a ptidatné latky obsazené v latce,

- mnozstvi, v némz se latka vyrabi nebo dovazi,

— mnozstvi pro kazdé uréené pouziti,

— provedené nebo doporucené fizeni rizik, v¢éetné stupné omezeni,
— trvani a frekvence expozice podle provoznich podminek,

—  Cinnosti pracovnikll souvisejici s postupy a trvani a frekvence jejich expozice dané

latce,
— ¢innosti spotiebiteld a trvani a frekvence jejich expozice dané latce,

— trvani a frekvence emisi latky do riznych sloZek Zivotniho prostiedi a zied'ovani

v prijimajici slozce zivotniho prostiedi,
— fyzikéalné-chemické vlastnosti latky,
—  produkty pfemény nebo rozkladné produkty,

— pravdépodobné cesty expozice a absorpcni potencial pro ¢loveka,
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5.2.5.

6.1.

6.2.

— pravdépodobné cesty vstupu do zivotniho prostiedi a distribuce a rozklad nebo

pfeména v zivotnim prostiedi (viz také oddil 3 krok 1),
— rozsah (zemépisny) expozice,
— vylouceni nebo migrace latky v zavislosti na matrici latky.

Jsou-li k dispozici fadn¢ namétfené reprezentativni idaje o expozici, je jim pii1 provadéni
posouzeni expozice vénovana zvIlastni pozornost. Pro odhad trovni expozice je mozné
pouzit vhodné modely. V tivahu se rovnéz mohou vzit ptislusné udaje ziskané pii

sledovani latek s obdobnym pouzitim a pribéhem expozice nebo s obdobnymi vlastnostmi.
POPIS RIZIK

Popis rizik se vypracuje pro kazdy scénai expozice a uvede se v ptislusné poloZce zpravy o

chemické bezpecnosti.

Pti popisu rizik se vezmou v uvahu skupiny obyvatelstva (exponovani pracovnici,
spotiebitelé nebo osoby exponované nepiimo pies zZivotni prostifedi nebo poptipadé
kombinace téchto expozic) a slozky zivotniho prostfedi, u nichz je expozice dané latce
znama nebo ji Ize divodné predpokladat, za predpokladu, zZe byla provedena opatieni k
fizeni rizik popsana ve scénatich expozice podle oddilu 5. Kromé toho se piezkouma
celkové riziko pro zivotni prostfedi zpisobené danou latkou, a to integraci vysledki

celkového uvoliovani, emisi a ztrat ze vSech zdroji do vSech slozek zivotniho prostiedi.



L 396/260 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

6.3. Popis rizik se sklada

— ze srovnani expozice kazdé skupiny obyvatelstva, o niz je zndmo, Ze je nebo miize

byt exponovana, s ptisluSnymi hodnotami DNEL,

—  ze srovnani predpokladanych koncentraci v zivotnim prostfedi v kazdé slozce

zivotniho prostiedi s hodnotami PNEC a

— posouzeni pravdépodobnosti a zdvaznosti udalosti, k niz dojde v dasledku fyzikalng-

chemickych vlastnosti latky.

6.4. Pro kazdy scénat expozice je mozné povazovat riziko pro clovéka a zivotni prostiedi
béhem celého Zivotniho cyklu latky plynouciho z vyroby nebo uréenych pouziti za nélezité

kontrolované, pokud

— urovné expozice odhadnuté v bodé 6.2 neptekracuji ptislusné hodnoty DNEL nebo

PNEC uréené v oddilech1 a3 a

—  pravdépodobnost a zavaznost udalosti, k niz dojde v dtsledku fyzikalné-chemickych

vlastnosti latky podle oddilu 2, je zanedbatelna.

6.5. U téch ucinkl na ¢loveka a slozek Zivotniho prostfedi, u nichz nebylo moZzné urcit hodnoty
DNEL nebo PNEC, se provede kvalitativni posouzeni pravdépodobnosti, Ze se pfi

provedeni scénafe expozice danym u¢inkiim zamezi.
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U latek, které splnuji kritéria PBT a vPvB, pouZije vyrobce nebo dovozce informace
ziskané v oddile 5 kroku 2 pii provadéni opatieni k fizeni rizik na misté, kterd minimalizuji
expozice ¢lovéka a zivotniho prostfedi a emise, kterym jsou ¢lovek a Zivotni prostiedi
vystaveni, nebo pii doporuceni provedeni téchto opatieni naslednym uzivatelim, a to

béhem celého Zivotniho cyklu latky plynouciho z vyroby nebo uréenych pouziti.
7. FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

Zpréava o chemické bezpecnosti zahrnuje tyto polozky:

FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

CAST A

1.  SOURHN OPATRENI K RIZENI RIZIK
2. PROHLASENI O PROVEDENI OPATRENI K RiZENI RIZIK

3. PROHLASENI O SDELENI OPATRENI K RiZENI RIZIK

CASTB

1. IDENTIFIKACE LATKY A FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI]
2. VYROBA A POUZITI

2.1. Vyroba

2.2 Urcena pouZiti

23 Nedoporucované zptsoby pouZiti
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FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

3.  KLASIFIKACE A OZNACENI

4.1.

4.2.

4.3.

4.4

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

VLASTNOSTI OSUDU V ZIVOTNIM PROSTREDI

Rozklad
Distribuce v Zivotnim prosttedi
Bioakumulace

Sekundarni otrava

POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO LIDSKE ZDRAVI

Toxikokinetika (absorpce, metabolismus, distribuce a eliminace)
Akutni toxicita

Drazdivost

5.3.1. Kize

5.3.2. Oci

5.3.3. Dychaci cesty

Ziravost
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FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI
5.5. Senzibilizace
5.5.1. Kuze
5.5.2. Dychaci systém
5.6. Toxicita po opakovanych davkach
5.7. Mutagenita
5.8. Karcinogenita
5.9. Toxicita pro reprodukci

5.9.1. Uginky na plodnost

5.9.2. Vyvojova toxicita
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FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

5.10 Dalsi ucinky
5.11 Odvozeni DNEL

6. POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO LIDSKE ZDRAVI PLYNOUCI Z
FYZIKALNE-CHEMICKYCH VLASTNOSTI

6.1. Vybusnost
6.2. Hoftlavost
6.3. Oxidacni potencial

7. POSOUZENI NEBEZPECNOSTI PRO ZIVOTNI PROSTREDI

7.1. Vodni prostiedi (v€etn¢ sedimentu)

7.2. Suchozemské prostiedi

7.3. Ovzdusi

7.4. Mikrobiologické aktivita v systémech ¢isténi odpadnich vod

8.  POSOUZENI PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNICH A TOXICKYCH
(PBT) A VYSOCE PERZISTENTNICH A VYSOCE BIOAKUMULATIVNICH
(vPvB) LATEK

9.  POSOUZENI EXPOZICE
9.1. [Nazev scénaie expozice €. 1]
9.1.1. Scénar expozice

9.1.2. Odhad expozice
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FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

9.2. [Nézev scénaie expozice €. 2]
9.2.1. Scénar expozice
9.2.2. Odhad expozice

[atd.]

10. POPIS RIZIK
10.1. [Nazev scénare expozice €. 1]

10.1.1.  Lidské zdravi
10.1.1.1.  Pracovnici
10.1.1.2.  Spotiebitelé
10.1.1.3.  Nepiima expozice ¢loveka pres zivotni prostiedi

10.1.2.  Zivotni prostedi
10.1.2.1.  Vodni prosttedi (v€etné sedimentu)
10.1.2.2.  Suchozemské prostiedi
10.1.2.3.  Ovzdusi

10.1.2.4.  Mikrobiologicka aktivita v systémech ¢isténi odpadnich vod
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FORMAT ZPRAVY O CHEMICKE BEZPECNOSTI

10.2. [Nazev scénéte expozice €. 2]
10.2.1.  Lidské zdravi
10.2.1.1.  Pracovnici
10.2.1.2.  Spottebitelé
10.2.1.3.  Nepiima expozice ¢loveka pies zivotni prostiedi
10.2.2.  Zivotni prostiedi
10.2.2.1.  Vodni prosttedi (v¢etné sedimentu)
10.2.2.2.  Suchozemské prostiedi
10.2.2.3.  Ovzdusi
10.2.2.4.  Mikrobiologické aktivita v systémech ¢isténi odpadnich vod
[atd.]

10.x. Celkova expozice (kombinovana pro vSechny ptislusné zdroje emisi nebo

uvoliovani)

10.x.1 Lidské zdravi (kombinovana pro vSechny cesty expozice)
10.x.1.1

10.x.2 Zivotni prostiedi (kombinovana pro viechny zdroje emisi)

10.x.2.1
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PRILOHA II
POKYNY PRO SESTAVENI BEZPECNOSTNICH LISTU

Tato ptiloha obsahuje pozadavky na bezpecnostni list, ktery se v souladu s ¢lankem 31 vyhotovuje
pro latku nebo piipravek. Bezpecnostni list stanovi mechanismus piedavani nalezitych informaci o
bezpecnosti klasifikovanych latek a ptipravki, véetné informaci z piislusnych zprav o chemické
bezpecnosti bezprostiednim naslednym uzivateliim ve sméru dodavatelského fetézce. Informace
uvedené v bezpecnostnim listu musi byt v souladu s informacemi ve zpravé o chemické
bezpecnosti, pokud se vyzaduje. Byla-li vyhotovena zprava o chemické bezpecnosti, uvedou

se ptislusné scénare expozice v ptiloze bezpecnostniho listu, aby bylo usnadnéno odkazovani na né

v piislusnych polozkach bezpecnostniho listu.

Ugelem této piilohy je zajistit jednotnost a piesnost obsahu kazdé z povinnych polozek uvedenych
v ¢lanku 31 tak, aby vysledné bezpecnostni listy umoznovaly uzivatelim pfijmout nezbytna
opatieni vztahujici se k ochran¢ lidského zdravi a bezpecnosti na pracovisti a k ochrané zivotniho

prostiedi.

Informace poskytnuté v bezpecnostnich listech musi také spliovat poZzadavky smérnice 98/24/ES

o bezpecnosti a ochrané zdravi zaméstnanct pred riziky spojenymi s chemickymi €initeli
pouzivanymi pti praci. Bezpecnostni list zejména umozni zaméstnavateli zjistit, zda se na pracovisti
vyskytuji nebezpecni chemicti Cinitelé, a posoudit piipadna rizika pro zdravi a bezpecnost

pracovnikl v disledku jejich pouziti.
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Informace v bezpecnostnim listu musi byt napsany jasné a stru¢né. Bezpecnostni list sestavi
odborné zplisobila osoba, ktera zohledni specifické potteby uzivatelli, pokud jsou zndmy. Osoby
uvadéjici latky a ptipravky na trh zajisti, Ze odborné zptsobilé osoby byly fadné vySkoleny, véetné

opakovaciho skoleni.

U ptipravkda, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné, ale pozaduje se u nich bezpecnostni list

podle ¢lanku 31, se v kazdé poloZce uvedou pfimétené informace.

Vzhledem k Sirokému rozpéti vlastnosti latek a pfipravkii se mohou v nékterych ptipadech ukazat
jako pottebné dalsi informace. Jestlize se v jinych pripadech ukéze, Ze informace o urcitych
vlastnostech nemaji vyznam nebo ze je technicky nemozné je poskytnout, je nezbytné v kazdé
poloZce zfetelné uvést ditvod. Musi byt uvedeny informace o kazdé nebezpecné vlastnosti. Je-

li konstatovano, Ze urcité nebezpeci nehrozi, zteteln¢ se rozlisi ptipady, kdy klasifikujici osoba

nem¢éla z4dné informace, a ptipady, kdy jsou k dispozici negativni vysledky zkouSek.

Datum vyhotoveni bezpecnostniho listu se uvede na prvni strané. V pripad¢, ze byl bezpecnostni list

piepracovan, je tieba na zmény upozornit piijemce a oznacit je jako ,,Revize: (datum)®.
Poznamka

Bezpecnostni listy jsou také pozadovany pro urcité specialni latky a ptipravky (napt. kovy
v kompaktni formé, slitiny, stlacené plyny atd.) uvedené v bodech 8 a 9 ptilohy VI

smérnice 67/548/EHS, pro néz plati odchylky v oznaCovani.
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1.1.

1.2.

IDENTIFIKACE LATKY NEBO PRIPRAVKU A SPOLECNOSTI NEBO PODNIKU
Identifikace latky nebo ptipravku

Nazev pouzity pro identifikaci musi byt totozny s ndzvem uvedenym na Stitku podle

ptilohy VI smérnice 67/548/EHS.

U latek podléhajicich registraci musi byt nazev v souladu s nazvem uvedenym v zadosti o
registraci a musi byt uvedeno rovnéz registracni ¢islo ptidélené podle €l. 20 odst. 1 tohoto

nafizeni.
Je mozné pouzit i jiné dostupné identifikacni prostredky.
Pouziti latky nebo ptipravku

Uvedou se pouziti latky nebo ptipravku, jsou-li zndma. Existuje-1i mnoho moznych

vvvvvv

funkce latky, napt. zhaseci ptisada, antioxidant atd.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi bezpecnostni list obsahovat informace
o vSech urcenych pouzitich, kterd maji vyznam pro piijemce bezpecnostniho listu.
Tyto informace musi byt v souladu s ur€enymi pouzitimi a scénéii expozice uvedenymi

v ptiloze bezpecnostniho listu.
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1.3. Identifikace spolecnosti nebo podniku

1.4.

Identifikuje se osoba, kterd je odpovédna za uvedeni latky nebo piipravku na trh
ve Spolecenstvi, at’ je to vyrobce, dovozce nebo distributor. Uvede se Gplné adresa a

telefonni ¢islo této osoby a adresa elektronické posty odborng zptisobilé osoby odpovédné

za bezpecnostni list.

Nenachézi-li se tato osoba v ¢lenském staté, v némz jsou latka nebo ptipravek uvadény na
trh, uvede se navic uplna adresa a telefonni ¢islo osoby odpovédné za uvedeni latky nebo

ptipravku na trh v tomto ¢lenském staté, je-1i to mozné.

U zadatelii o registraci musi byt identifikovana osoba v souladu s informacemi

o identifikaci vyrobce nebo dovozce uvedenymi v Zadosti o registraci.
Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

Kromé vysSe uvedenych tidajli se uvede telefonni ¢islo spolecnosti nebo piislusného
ufedniho poradenského subjektu, které je uréeno pro mimotadné situace (timto subjektem
muze byt organ odpovédny za piijimani informaci tykajicich se zdravi podle ¢lanku 17
smérnice 1999/45/ES). Uptesni se, zda je toto telefonni Cislo k dispozici pouze béhem

ufednich hodin.
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2. IDENTIFIKACE RIZIK

Uvede se klasifikace latky nebo piipravku vyplyvajici z pouZiti klasifika¢nich pravidel
ve smérnicich 67/548/EHS nebo 1999/45/ES. Stru¢né a srozumitelné se uvedou rizika,

ktera latka nebo ptipravek predstavuje pro cloveéka a pro zivotni prostiedi.

Jasné se rozlisi ptipravky, které jsou klasifikovany jako nebezpecné, a ptipravky, které

nejsou klasifikovany jako nebezpecné podle smérnice 1999/45/ES.

zivotni prostfedi a symptomy vztahujici se k pouziti a moznému nevhodnému pouziti latky

nebo piipravku, které Ize divodné predpokladat.

Muze byt nezbytné uvést jind rizika, jako jsou prasnost, zkiiZzend senzibilizace, dusivost,
nebezpeci omrzlin, velkd moznost vyrazného zapachu, viiné nebo chuti nebo ucinky

na zivotni prostiedi, jako je nebezpecnost pro pidni organismy, poskozeni ozonové vrstvy,
potencial fotochemické tvorby ozonu atd., které nemaji vliv na klasifikaci, avSak pfispivaji

k celkové nebezpecnosti materialu.
Informace uvadéné na stitku by mély byt uvedeny v polozce 15.

Klasifikace latky musi byt v souladu s klasifikaci poskytnutou pro seznam klasifikaci

a oznaceni podle hlavy XI.
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3. SLOZENI NEBO INFORMACE O SLOZKACH

Poskytnuté informace ptijemci umozni snadnou identifikaci nebezpecné vlastnosti slozek

ptipravku. Nebezpecné vlastnosti samotného piipravku se uvedou v polozce 2.

3.1. Neni nutné uvést uplné slozeni (povahu slozek a jejich koncentrace), ackoliv obecny popis

slozek a jejich koncentraci mize byt uzite¢ny.

3.2. U pripravku klasifikovaného jako nebezpecny podle smérnice 1999/45/ES se uvedou

nasledujici latky spolu s jejich koncentracemi nebo koncentracnim rozmezim v ptipravku:

a) latky, které predstavuji nebezpeci pro zdravi nebo zivotni prostiedi ve smyslu

smérnice 67/548/EHS, jsou-li obsazeny v koncentracich rovnych nebo vyssich nez

cwwvr

—  pouzitelné koncentrace stanovené v tabulce v ¢l. 3 odst. 3 smérnice 1999/45/ES

nebo
—  koncentra¢ni limity uvedené v ptiloze I smérnice 67/548/EHS nebo

— koncentracni limity uvedené v ¢asti B ptilohy II smérnice 1999/45/ES nebo
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3.3.

— koncentracni limity uvedené v ¢asti B ptilohy III smérnice 1999/45/ES nebo
— koncentra¢ni limity uvedené v piiloze V smérnice 1999/45/ES nebo

— koncentra¢ni limity uvedené ve schvaleném zaznamu v seznamu klasifikaci

a oznaceni sestaveném podle hlavy XI tohoto nafizeni;

b) latky, pro néz existuji expozi¢ni limity Spolecenstvi pro pracovni prostredi a které

nejsou zahrnuty v bodé¢ 1);

c) latky, které jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce perzistentni a
vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych v ptiloze XIII, pokud se

koncentrace jednotlivé latky rovnd 0,1 % nebo je vyssi.

U ptipravku neklasifikovaného jako nebezpecny podle smérnice 1999/45/ES se uvedou
latky spolu s jejich koncentracemi nebo koncentra¢nim rozmezim, jsou-li obsazeny

v individualnich koncentracich bud’:

a) > 1 % hmotnostni u ptipravki jinych nez plynnych a > 0,2 % objemova u plynnych

pripravkl a

— latky predstavujici nebezpeci pro zdravi nebo Zivotni prostfedi ve smyslu

smérnice 67/548/EHS', nebo

— latky, pro né€z jsou stanoveny expozi¢ni limity SpoleCenstvi pro pracovni

prostiedi;

nebo

Muze-1i osoba odpovédna za uvedeni ptipravku na trh prokazat, Ze uvedeni chemické
identity latky, ktera je vylucné klasifikovana jako drazdiva s vyjimkou latek s piifazenim
véty R41 nebo drazdiva v kombinaci s jednou nebo vice jinymi vlastnostmi uvedenymi v
bodé¢ 2.3.4 ¢lanku 10 smérnice 1999/45/ES, anebo zdravi Skodliva nebo zdravi Skodliva v
kombinaci s jednou nebo vice jinymi vlastnostmi uvedenymi v bodé 2.3.4 ¢lanku 10
smérnice 1999/45/ES predstavujicimi akutni letalni ucinky samotné, v bezpecnostnim listu
ohrozi utajovany charakter jejiho dusevniho vlastnictvi, mize, v souladu s ¢asti B ptilohy VI

vvvvvv

funkéni chemické skupiny, nebo pomoci alternativniho nazvu.
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b) >0,1 % hmotnostni a latky jsou perzistentni, bioakumulativni a toxické nebo vysoce

perzistentni a vysoce bioakumulativni podle kritérii stanovenych v ptiloze XIII.

3.4. Uvede se klasifikace (bud’ podle ¢lankti 4 a 6 smérnice 67/548/EHS, nebo podle piilohy I
smérnice 67/548/EHS, nebo podle schvaleného zaznamu v seznamu klasifikaci a oznaceni
sestaveném podle hlavy XI tohoto nafizeni) vySe uvedenych latek véetné pismennych
symbolil a R-vét, které jsou pfifazeny v souladu s jejich fyzikalné-chemickymi
nebezpeénymi vlastnostmi a s jejich nebezpecnosti pro lidské zdravi a zivotni prostiedi. Na
tomto misté neni tfeba uvadét tiplné znéni R-vét: uvede se odkaz na polozku 16, v niz se
zaznamena uplné znéni kazdé¢ prislusné R-véty. Pokud latka nespliuje klasifikacni kritéria,
popise se divod, pro ktery je latka uvedena v polozce 3, napt. ,latka PBT* nebo ,,latka, pro

kterou je stanoven expozicni limit Spole€enstvi pro pracovni prostiedi‘.

3.5. V souladu se smérnici 67/548/EHS se pro vySe uvedené latky uvede nazev a registracni
Cislo ptidelené podle €l. 20 odst. 1 tohoto nafizeni a ptipadné ¢isla EINECS nebo ELINCS.
Cislo CAS a nazev podle ITUPAC (pokud jsou k dispozici) mohou byt rovnéz uZitedné.
U latek uvedenych pod skupinovym nazvem podle ¢lanku 15 smérnice 1999/45/ES nebo
podle poznamky pod ¢arou k bodu 3.3 této ptilohy neni piesny chemicky identifikator
nezbytny.

3.6. Pokud ma byt v souladu s ¢lankem 15 smérnice 1999/45/ES nebo s poznamkou pod ¢arou
k bodu 3.3 této prilohy zachovana divérnost identity urcitych latek, popise se jejich
chemicka podstata, aby se zabezpecilo bezpecné zachazeni. Pouzity ndzev musi byt shodny

s nazvem odvozenym vysSe uvedenymi postupy.
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4. POKYNY PRO PRVNI POMOC
Popisi se pokyny pro prvni pomoc.
Nejdrive se uvede, zda je nutna okamzitd 1ékaiska pomoc.

Informace o prvni pomoci musi byt stru¢né a snadno pochopitelné pro postizeného,
pritomné osoby 1 pracovniky prvni pomoci. Je tfeba stru¢né charakterizovat ptiznaky a
ucinky. V pokynech se uvede, co je tieba v pfipad¢ havarie ucinit na misté a zda je mozné

po expozici ocekdvat opozdéné ucinky.
Informace se ¢leni podle riznych cest expozice, tj. vdechnuti, styk s kizi a okem a poziti.
Uvede se, zda je nutna nebo zda se doporucuje odborna pomoc Iékaie.

Pro nekteré latky nebo ptipravky mutze byt dilezité zdiraznit, Ze na pracovisti musi byt

k dispozici specialni prostfedky k zabezpeceni specifického a okamzitého oSetieni.
5. OPATREN{ PRO ZDOLAVANI POZARU

Uvedou se pozadavky na zdolavani pozaru zptisobeného latkou nebo ptipravkem nebo

vzniklého v jejich blizkosti, a to uvedenim
— vhodnych hasiv,

—  hasiv, ktera nesmé&ji byt pouZita z bezpe€nostnich divodi,
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— zvlastnich nebezpeci zpisobenych expozici samotné latce nebo piipravku,

produktim hoteni nebo vznikajicim plyniim,
—  zvlaStnich ochrannych prostfedkl pro hasice.
6. OPATRENI V PRIPADE NAHODNEHO UNIKU
Podle typu dané latky nebo ptipravku mohou byt potiebné informace o
opatienich na ochranu osob, jako jsou

— odstranéni zdroju zapaleni, opatieni pro dostate¢né odvétravani nebo ochrana

dychani, omezeni prasnosti, ochrana kiize a o¢i,
opatfenich na ochranu zivotniho prostiedi, jako jsou

— zabranéni prinikl do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod a pudy, pfipadna

potieba varovat okoli,
Cisticich metodach, jako jsou

—  pouziti absorpcnich materidlti (napt. pisku, kfemeliny, lapace kyselin, univerzalniho

lapace, pilin atd.), srazeni plynii nebo par vodou, zied’ovani.

Zvézi se také uvedeni upozornéni, jako napf.: ,,nikdy nepouzivejte s..., neutralizujte

pouzitim ...«
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Poznamka

Podle potteby se uvede odkaz na polozky 8 a 13.
7. ZACHAZEN{ A SKLADOVANI

Poznamka

Informace v této poloZce se tykaji ochrany lidského zdravi, bezpecnosti a ochrany
zivotniho prostiedi. Poméhaji zaméstnavateli navrhnout vhodné pracovni postupy

a organizacni opatfeni v souladu s ¢lankem 5 smérnice 98/24/ES.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpec¢nosti nebo registrace, musi byt informace v této
polozce shodné s informacemi uvedenymi pro uréend pouziti a scénare expozice v piriloze

bezpecnostniho listu.
7.1. Zachazeni

Uvedou se opatieni pro bezpe¢né zachdzeni v€etné pokynii pro technicka opatient,

jako jsou

— uzavieny prostor, mistni a celkové odvétravani, opatieni zamezujici tvorbé aerosolu
a prachu a protipozarni opatfeni, opatfeni nezbytna pro ochranu Zivotniho prostredi
(napf. pouziti filtri nebo odlu¢ovaci na vystupu z ventilace, pouzivani v uzavieném
prostoru, opatieni pro zachycovani a likvidaci unikt atd.) a veskeré zvlastni
pozadavky nebo pravidla tykajici se latky nebo ptipravku (napf. postupy nebo
vybaveni, které jsou zakdzadny nebo doporuceny) a pokud mozné se uvede jejich

struény popis.
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7.2. Skladovani

7.3.

8.1.

Uvedou se podminky pro bezpecné skladovanti, jako jsou

- zvlastni pozadavky na skladovaci prostory nebo nadoby (v€etné zachytnych stén
a vétrani), nemisitelné materialy, skladovaci podminky (teplotni a vlhkostni limity
nebo rozmezi, osvétleni, nete¢ny plyn atd.), zvlastni elektrickd instalace a ochrana

pred statickou elekttinou.

Podle potteby se uvedou pokyny o mnozstevnich limitech pii skladovacich podminkach
Zejména se uvedou veskeré zvlastni pozadavky, jako je typ materidlu pouzitého na obaly

nebo nadoby pro latky nebo piipravky.
Specifické (specifickd) pouziti

U konecénych produktii navrzenych pro specifické (specifickd) pouziti se uvedou podrobna
a operativni doporuceni vztahujici se k uréenym pouzitim. Je-li to mozné, uvede se odkaz

na specifické schvalené primyslové nebo oborové provozni postupy.
OMEZOVANI EXPOZICE / OSOBN{ OCHRANNE PROSTREDKY
Limitni hodnoty expozice

Uvedou se v dané dobé platné specifické kontrolni parametry véetné hodnot expozicnich
limitt pro pracovniky nebo biologickych meznich hodnot. Uvedou se hodnoty pro ¢lensky
stat, ve kterém se latka nebo pfipravek uvadi na trh. Uvedou se informace o sledovacich

postupech doporucenych v dané dobé.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/279

8.2.

8.2.1.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvedou se ptislusné hodnoty DNEL a

PNEC pro danou latku pro scénéfe expozice uvedené v piiloze bezpecnostniho listu.

U ptipravka je uzitecné uvést hodnoty pro ty slozky, které musi byt podle polozky 3

uvedeny v bezpe¢nostnim listu.
Omezovani expozice

Pro ucely tohoto dokumentu se omezovanim expozice rozumi Uplny soubor specifickych
opatfeni k fizeni rizik, kterd je tfeba pfijmout pfi pouzivani, aby se minimalizovala
expozice pracovnika a zivotniho prostedi. Pokud se vyzaduje zprava o chemické
bezpecnosti, uvede se v polozce 8 bezpecnostniho listu souhrn opatteni k fizeni rizik pro

uréend pouziti uvedend v bezpecnostnim listu.
Omezovani expozice pracovnikll

Tyto informace zohledni zaméstnavatel pii hodnoceni rizika, které piedstavuje latka nebo
pripravek pro zdravi a bezpe¢nost pracovniki, provedeného podle ¢lanku 4

smérnice 98/24/ES, v némz se ve stanoveném potadi pozaduje

— navrzeni vhodnych pracovnich postupti a technickych kontrol, pouziti ndlezitého

vybaveni a materialu,

—  pouziti kolektivnich ochrannych opatfeni u zdroje, napiiklad ptimétené vétrani

a vhodné organiza¢ni opatieni, a

— pokud neni mozné zabrénit expozici jinymi prostiedky, pouziti individualnich

ochrannych opatfeni v€etné osobnich ochrannych prostiedk.
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Uvedou se tedy vhodné a nélezité informace o téchto opatfenich, aby bylo mozné provést
fadné hodnoceni rizika podle ¢lanku 4 smérnice 98/24/ES. Tyto informace dopliuji

informace jiz uvedené v polozce 7.1.

Jsou-li potiebnd individudlni ochranné opatieni, uvede se piesné, které vybaveni poskytne
nalezitou a vhodnou ochranu. Zohledni se smérnice Rady 89/686/EHS ze dne 21. prosince
1989 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statl tykajicich se osobnich ochrannych

prostiedkd ' a uvede se odkaz na piisluiné normy CEN:
a)  Ochrana dychacich cest

V ptipadé nebezpecnych plynti, par nebo prachu se uvede typ ochranného

prostfedku, ktery ma byt pouZit, jako jsou
— autonomni dychaci pfistroj, odpovidajici masky a filtry.
b)  Ochrana rukou

Jasné se uvede typ rukavic, které je tieba pouzit pii zachazeni s latkou nebo

piipravkem, vcetné
— typu materialu,

— doby priiniku materialem rukavic s ohledem na intenzitu a trvani dermalni

expozice.

Je-li to nezbytné, uvedou se veskera dalsi opatieni pro ochranu rukou.

Ut. vést. L 399, 30.12.1989, s. 18. Smérnice naposledy pozménéna natizenim (ES) &.
1883/2003.
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c¢)  Ochrana oci

Uvede se pozadovany typ vybaveni pro ochranu o¢i, jako jsou

—  ochranné bryle, bezpecnostni ochranné bryle, ochranny $tit.
d)  Ochrana ktize

Pokud je nezbytné chranit jinou Cast téla nez ruce, uvede se typ a kvalita

pozadovaného ochranného prostiedku, jako jsou
— zastéra, boty a celkovy ochranny odév.

Je-1i to nezbytné, uvedou se dalsi opatieni pro ochranu kiize a specificka hygienicka

opatieni.
8.2.2. Omezovani expozice Zivotniho prostredi

Uvedou se informace, které¢ zaméstnavatel potiebuje ke splnéni povinnosti podle pravnich

ptedpisi Spolecenstvi o ochrané Zivotniho prostiedi.

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvede se piehled opatieni k fizeni rizik
pro nalezité¢ omezeni expozice zivotniho prostfedi dané latce pro scénare expozice uvedené

v ptiloze bezpec¢nostniho listu.
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9. FYZIKALNI A CHEMICKE VLASTNOSTI

Uvedou se vSechny diileZité informace o latce nebo ptipravku, zejména pak informace
uvedené v poloZce 9.2, aby mohla byt pfijata vhodna ochranna opatieni. Informace v této
polozce musi byt shodné s informacemi uvedenymi v zadosti o registraci, pokud se

pozaduje.
9.1. Obecné informace

Vzhled

Uvede se skupenstvi (pevna latka, kapalina, plyn) a barva latky nebo pripravku ve stavu,

ve kterém se dodava.
Zapach nebo viné
Pokud jsou zapach nebo viing rozeznatelné, struéné se popisi.
9.2. Informace dulezité z hlediska ochrany zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostredi
pH

Uvede se pH latky nebo ptipravku ve stavu, ve kterém se dodava, nebo jako vodného

roztoku; v druhém ptipadé€ se uvede koncentrace.
Bod varu / rozmezi bodu varu:

Bod vzplanuti

Hoftlavost (pevné latky, plyny):

Vybusné vlastnosti:

Oxidacéni vlastnosti:
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9.3.

Tlak par:

Relativni hustota:

Rozpustnost:

Rozpustnost ve vode¢:

Rozdélovaci koeficient: n-oktanol/voda:
Viskozita:

Hustota par:

Rychlost odpatovani:

Dalsi informace

Uvedou se dalsi parametry dilezité z hlediska bezpecnosti, jako jsou misitelnost,
rozpustnost v tucich (uvede se rozpoustédlo — olej), vodivost, bod tdni nebo rozmezi bodu
tani, tfida plynti (uzitecné z hlediska smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES ze
dne 23. kvétna 1994 o sblizovani pravnich piedpist clenskych stati tykajicich se zafizeni a
ochrannych systémi ur&enych k pouZiti v prostfedi s nebezpe&im vybuchu ), bod

samozapalu atd.

Ut. vést. L 100, 19.4.1994, s. 1. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) &. 1882/2003.
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10.

10.1.

Poznamka 1

Vyse uvedené vlastnosti se stanovi v souladu se specifikaci stanovenou natizenim Komise

o zkusebnich metodach uvedenym v €l. 13 odst. 3 nebo jakoukoli srovnatelnou metodou.
Poznamka 2

U ptipravki se obvykle uvadéji informace o vlastnostech samotného ptipravku. Je-li vSak
konstatovano, ze urcité nebezpeci nehrozi, zfetelné se rozlisi ptipady, kdy klasifikujici
osoba neméla zadné informace, a ptipady, kdy jsou k dispozici negativni vysledky
zkousSek. Povazuje-li se za nezbytné uvést informace o vlastnostech jednotlivych slozek,

jasné se uvede, k cemu se udaje vztahuyji.
STALOST A REAKTIVITA

Uvede se stalost latky nebo ptipravku a pfipadné nebezpecné reakce za urcitych podminek

pouziti a rovnéz pii uvolnéni do zivotniho prostiedi.
Podminky, kterych je tfeba se vyvarovat

Uvede se prehled takovych podminek, jako je teplota, tlak, svétlo, naraz atd., které mohou

vyvolat nebezpecnou reakci, a pokud mozno se stru¢né popisi.
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10.2.  Materialy, kterych je tfeba se vyvarovat

Uvede se prehled materiali, jako je voda, vzduch, kyseliny, zdsady, oxida¢ni ¢inidla nebo
jiné specifické latky, které mohou vyvolat nebezpecnou reakci, a pokud mozno se stru¢né

popisi.
10.3.  Nebezpecné produkty rozkladu

Uvede se seznam nebezpecnych materialt vznikajicich béhem rozkladu v nebezpecnych

mnozstvich.
Poznéamka
Zejména se uvede
— potieba a ptitomnost stabilizatord,
— moznost nebezpecné exotermni reakce,
—  pfipadny disledek zmény fyzikéalniho stavu latky nebo piipravku pro bezpecnost,
—  ptipadné nebezpecné produkty rozkladu, které vznikaji pii styku s vodou,
— moznost rozkladu na nestabilni produkty.
11. TOXIKOLOGICKE INFORMACE

Tento oddil pojednava o potieb¢ strucného, avsak tiplného a srozumitelného popisu
ruznych toxikologickych ucinkii (4¢inkt na zdravi), které se mohou projevit, jestlize

uzivatel ptijde do styku s latkou nebo ptipravkem.
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Zahrnou se nepiiznivé ucinky na zdravi zptisobené expozici latce nebo piipravku, pticemz
se vychazi naptiklad ze zkuSenosti a z tdaji ze zkousek. Zahrnou se ptipadné

1 opozdéné, okamzité a chronické ucinky zptisobené kratkodobou i dlouhodobou expozici,
jako jsou senzibilizace, omamné ucinky, karcinogenita, mutagenita a toxicita pro
reprodukci (vyvojova toxicita a u€inky na plodnost). Zahrnou se rovnéz informace

o ruznych cestach expozice (vdechovani, poziti, styk s kiizi a okem) a popisi se ptiznaky

odpovidajici fyzikalnim, chemickym a toxikologickym vlastnostem.

Pti zohlednéni informaci uvedenych jiz v polozce 3 o sloZeni nebo informacich o slozkach
muze byt potfebné uvést odkazy na specifické ucinky nékterych latek obsazenych v

ptipravku na zdravi.

Informace v této polozce musi byt shodné s informacemi uvedenymi v Zadosti o registraci,
pokud se pozaduje, nebo ve zpravé o chemické bezpecnosti, pokud se pozaduje, a

obsahovat informace o téchto skupinach moznych u¢inki:
- toxikokinetika, metabolismus a distribuce,

— akutni u¢inky (akutni toxicita, drazdivost a Ziravost),
- senzibilizace,

— toxicita po opakovanych davkach a

— ucinky CMR (karcinogenita, mutagenita a toxicita pro reprodukci).
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12.

U latek podléhajicich registraci se uvedou souhrny informaci ziskanych pouzitim

ptiloh VII az XI tohoto nafizeni. Informace zahrnuji rovnéz vysledek srovnani dostupnych
udaju s kritérii uvedenymi ve smérnici 67/548/EHS pro CMR, kategorii 1 a 2, podle

bodu 1.3.1 prilohy I tohoto natizeni.

EKOLOGICKE INFORMACE

Popisi se mozné ucinky, chovani a osud latky nebo ptipravku v ovzdusi, ve vodé nebo
v pudé. Uvedou se odpovidajici vysledky zkousek, jsou-li k dispozici (napt. LC50 ryby
<1 mg/l).

Informace v této polozce musi byt shodné s informacemi uvedenymi v zadosti o registraci,

pokud se pozaduje, nebo ve zpraveé o chemické bezpecnosti, pokud se pozaduje.

vzhledem k charakteru latky nebo piipravku a pravdépodobnym metodam pouziti.
Informace stejného druhu se uvedou pro nebezpeéné produkty vznikajici pti rozkladu latek

nebo piipravkil. Jedna se zejména o tyto informace:
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12.1.

12.2.

Ekotoxicita

Uvedou se dulezité dostupné udaje o toxicité pro vodni organismy, jak akutni, tak
chronické toxicité pro ryby, koryse, fasy a jiné vodni rostliny. Jsou-li k dispozici, uvedou
se dale udaje o toxicité pro pidni mikro- a makroorganismy a dal$i organismy dilezité

z hlediska Zivotniho prostiedi, jako jsou ptaci, v¢ely a rostliny. Ma-li latka inhibi¢ni ucinky

na aktivitu mikroorganismi, zmini se mozny dopad na Cistirny odpadnich vod.

U latek podléhajicich registraci se uvedou souhrny informaci ziskanych pouzitim

ptiloh VII az XI.
Mobilita

Schopnost latky nebo pislusnych slozek piipravku' proniknout do podzemnich vod nebo

rozptylit se na velkou vzdalenost v pfipadé€ tiniku do zivotniho prostfedi.
Mezi dulezité udaje mohou patfit

— znama nebo oc¢ekavana distribuce do slozek Zivotniho prostiredi,

— povrchové napéti,

— absorpce nebo desorpce.

Pro jiné fyzikaln¢é-chemické vlastnosti viz polozku 9.

Tuto informaci nelze poskytnout pro piipravek, nebot je specifickd pro latku. Je-li dostupna
a ma-li vyznam, méla by byt tedy uvedena pro kazdou slozku ptipravku, ktera musi byt
podle polozky 3 této ptilohy uvedena v bezpecnostnim listu.
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12.3.

12.4.

12.5.

12.6

Perzistence a rozlozitelnost

Schopnost latky nebo piislusnych slozek piipravku rozkladat se v prislusnych médiich
zivotniho prostiedi bud’ biologickym rozkladem nebo jinymi procesy, jako jsou oxidace
nebo hydrolyza. Je-li k dispozici, uvede se polocas rozkladu. Zmini se rovnéz schopnost

latky nebo piislusnych slozek piipravku' rozkladat se v &istirnach odpadnich vod.
Bioakumulaéni potencial

Schopnost latky nebo piisluinych slozek piipravku' akumulovat se v bioté a ptipadné
prochdzet potravnim fetézcem, s odkazem na rozdélovaci koeficient oktanol/voda (Ko/v)

a biokoncentra¢ni faktor (BCF), jsou-li k dispozici.
Vysledky posouzeni PBT

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, uvedou se vysledky posouzeni PBT

stanovené ve zpravé o chemické bezpecnosti.
Jiné neptiznivé ucinky

Jsou-li k dispozici, uvedou se informace o jinych neptiznivych tc¢incich na zivotni
prostiedi, napt. potencial poskozovat ozonovou vrstvu, potencil fotochemické tvorby
ozonu, mozném naruSovani endokrinni ¢innosti nebo schopnost pfispivat ke globalnimu

oteplovani.
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13.

Poznamky

Je tieba zajistit, aby byly informace tykajici se Zivotniho prostfedi uvedeny také v jinych
polozkach bezpecnostniho listu, zejména pokyny pro fizené vypousténi, opatieni pii

nahodném uniku, ptepravu a likvidaci v polozkach 6, 7, 13, 14 a 15.
POKYNY K LIKVIDACI

JestliZze likvidace latky nebo ptipravku (ptebytky nebo odpad pochazejici z oekavaného
pouziti) ptedstavuje nebezpeci, uvede se popis téchto zbytki a informace o bezpeéném

zachdzeni s nimi.

Uvedou se vSechny vhodné metody likvidace latky nebo ptipravku a jakéhokoli

znecisténého obalu (spalovani, recyklace, skladkovani atd.).

Vyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, musi byt informace o opatienich k
nakladéani s odpady pro nalezité omezeni expozice ¢loveka a zivotniho prostiedi dané latce

v souladu se scénafi expozice uvedenymi v pfiloze bezpecnostniho listu.
Poznamka

Uvedou se odkazy na pfislusné piedpisy Spolecenstvi o odpadech. Pokud takové predpisy
neexistuji, je uzite¢né upozornit uzivatele na moznou existenci platnych vnitrostatnich

predpisi.
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14. INFORMACE PRO PREPRAVU

Uvedou se zvlastni bezpe€nostni opatieni, jichz si musi byt uZivatel védom nebo ktera
musi dodrzovat v souvislosti s dopravou nebo pievozem, a to v rdmci svych prostor i mimo
né. V pripad¢ potieby se uvedou informace tykajici se piepravni klasifikace pro kazdy druh
dopravy: IMDG (pfeprava po moti), ADR (smérnice Rady 94/55/ES ze dne 21. listopadu
1994 o sblizovéni pravnich ptedpist ¢lenskych stath tykajicich se silni¢ni piepravy
nebezpeénych véci'), RID (smérnice Rady 96/49/ES ze dne 23. Gervence 1996 o sblizovani
pravnich predpist lenskych stati tykajicich se Zelezni¢ni piepravy nebezpe&nych véci %),

ICAO/TATA (letecka preprava). Mezi tyto informace mimo jiné patii

¢islo UN,

— ttida nebezpecnosti,

—  pojmenovani latek ptepravy (Proper Shipping Name),
— obalovéa skupina,

— latka zneciStujici mote,

— dalsi ptislusné udaje.

Ut. vést. L 319, 12.12.1994, s. 7. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise
2004/111/ES (Ut. vést. L 365, 10.12.2004, s. 25).
Ut. vést. L 235, 17.9.1996, s. 25. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Komise
2004/110/ES (Ut. vést. L 365, 10.12.2004, s. 24).



L 396/292 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006
15. INFORMACE O PREDPISECH

16.

Uvede se, zda bylo pro latku (samotnou nebo obsaZenou v piipravku) provedeno posouzeni

chemické bezpecnosti.

Uvedou se informace vztahujici se k ochran¢ zdravi, bezpecnosti a ochrané Zivotniho

prostiedi, které musi byt podle smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES uvedeny na Stitku.

Pokud se na latku nebo ptipravek uvedené v bezpecnostnim listu vztahuji specificka
ustanoveni tykajici se ochrany osob nebo Zivotniho prostiedi na tirovni Spolecenstvi (napf.
povoleni uvedena v hlavé VII nebo omezeni podle hlavy VIII), méla by byt pokud mozno

uvedena.

Podle moznosti se rovnéz uvedou vnitrostatni pravni predpisy provadéjici tato ustanoveni

a veSker¢ dalsi vnitrostatni predpisy pouZitelné pro tento piipad.
DALS] INFORMACE

Uvedou se veskeré dalsi informace, které dodavatel povazuje za dulezité z hlediska

ochrany zdravi a bezpecnosti uzivatele a z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi, naptiklad

— seznam prislusnych R-vét. Uvede se plné znéni vSech R-vét, na néz je v polozkéach 2

a 3 bezpecnostniho listu uveden odkaz,
— pokyny pro skoleni,

— doporuc¢ena omezeni pouziti (tj. nezavazna doporuceni dodavatele),
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— dalsi informace (pisemné odkazy nebo kontaktni misto technickych informaci),

vvvvvv

U piepracovaného bezpecnostniho listu se zietelné vyznaci informace, které byly pfidany,

vypustény nebo prepracovany (pokud to neni uvedeno jinde).
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PRILOHA III

KRITERIA PRO LATKY REGISTROVANE V MNOZSTVI MEZI 1
A 10 TUNAMI

Kritéria pro latky registrované v mnozstvi mezi 1 a 10 tunami, pokud jde o €l. 12 odst. 1 pism. a) a

b):

a) latky, u kterych se piedpoklada (tj. pouZzitim (Q)SAR nebo jiného ditkkazu), Ze mohou
splitovat kritéria kategorie 1 nebo 2 klasifikace pro karcinogenitu, mutagenitu nebo pro

toxicitu pro reprodukci nebo kritéria v ptiloze XIII;
b) latky

1) se Sirokym nebo rozptylenym pouzitim, zejména pokud jsou tyto latky pouzivany

v pripravcich ur¢enych pro spotiebitele nebo jsou soucasti spotfebnich predméth a

i1)  ukterych se predpoklada, (tj. pouzitim (Q)SAR nebo jiného dikazu), Ze mohou
spliiovat klasifikacni kritéria pro veskeré koncové body uc€inkl na lidské zdravi nebo

zivotni prostiedi podle smérnice 67/548/EHS.
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PRILOHA IV
VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE
PODLE CL. 2 ODST. 7 PISM. a)
¢. EINECS nazev/skupina ¢. CAS
200-061-5  D-glucitol CsH1sOs 50-70-4
200-066-2  Kyselina askorbova CsHsOe 50-81-7
200-075-1  Glukosa CsH120s 50-99-7
200-294-2  L-lysin CsHiuN2O: 56-87-1
200-312-9  Kyselina palmitova, &ista CisHx0: 57-10-3
200-313-4  Kyselina stearova, Sista CisHssO: 57-11-4
200-334-9  Sacharosa, Gista C12H2On 57-50-1
200-405-4  o-tokoferol acetat C3iHs0s 58-95-7
200-432-1  DL-methionin CsHiNO:S 59-51-8
200-711-8  D-mannitol CsH14Os 69-65-8
201-771-8  1-sorbosa CeH 1206 87-79-6
204-007-1  Kyselina olejové, ista CisHO2 112-80-1
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¢. EINECS nazev/skupina ¢. CAS
204-664-4  Glycerol stearat, ¢isty C2iH+204 123-94-4
204-696-9 Oxid uhli¢ity CO, 124-38-9
205-278-9  Pantothenan vapenaty, D-forma CoHi7NOs.12Ca 137-08-6
205-582-1 Kyselina laurova, ¢ista C12H2402 143-07-7
205-590-5 Oleat draselny CisH340:K 143-18-0
205-756-7 DL-fenylalanin CoHi1NO: 150-30-1
208-407-7  Glukonat sodny CsH12O7Na 527-07-1
212-490-5 Stearét sodny, ¢isty CisHsO2Na 822-16-2
215-279-6  Vapenec 1317-65-3
Nehotlava tuha slozka sedimentarni horniny. Tvofi
ji prevazné uhligitan vépenaty
215-665-4 Sorbitan-oleat C2sH41Os 1338-43-8




Vytazky a jejich fyzikalné modifikované derivaty.
Obsahuje prevazné glyceridy mastnych kyselin, a to
linolové kyseliny a olejové kyseliny. (Helianthus

annuus, Compositae).
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¢. EINECS nazev/skupina ¢. CAS

216-472-8 Kalcium-distearat, ¢isty CisHicO021.Ca 1592-23-0
231-147-0  Argon Ar 7440-37-1
231-153-3 Uhlik C 7440-44-0
231-783-9  Dusik N» 7727-37-9
231-791-2  Voda, destilovana, vodivostni nebo podobné &istoty 7732-18-5

H:0

231-955-3 Grafit C 7782-42-5
232-273-9 Slune¢nicovy ole; 8001-21-6
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¢. EINECS

nazev/skupina

¢. CAS

232-274-4

Sojovy olej

Vytazky a jejich fyzikalné modifikované derivaty.
Obsahuje ptevazné glyceridy mastnych kyselin, a to
linolové kyseliny, olejové kyseliny, palmitové
kyseliny a stearové kyseliny (Soja hispida,

Leguminosae).

8001-22-7

232-276-5

Svétlicovy olej

Vytazky a jejich fyzikalné modifikované derivaty.
Obsahuje pevazné glyceridy mastné kyseliny

linolové (Carthamus tinctorius, Compositae).

8001-23-8

232-278-6

Lnény olej

Vytazky a jejich fyzikalné modifikované derivaty.
Obsahuje prevazné glyceridy mastnych kyselin, a to
kyseliny linolové, linolenové a olejové (Linum

usitatissimum, Linaceae).

8001-26-1

232-281-2

Kukufti¢ny olej

Vytazky a jejich fyzikalné modifikované derivaty.
Obsahuje ptfevazné glyceridy mastnych kyselin, a to
kyseliny linolové, olejové, palmitové a stearové.

(Zea mays, Gramineae).

8001-30-7
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¢. EINECS

nazev/skupina

¢. CAS

232-293-8

Ricinovy olej

Vytazky a jejich fyzikalné modifikované derivaty.
Obsahuje ptevazné glyceridy mastné kyseliny

ricinolejové (Ricinus communis, Euphorbiaceae).

8001-79-4

232-299-0

Repkovy olej

Vytazky a jejich fyzikalné modifikované derivaty.
Obsahuje pfevazné glyceridy mastnych kyselin, a to
kyseliny erukové, linolové a olejové (Brassica

napus, Cruciferae).

8002-13-9

232-307-2

Lecithiny

Komplexni smés diglyceridi mastnych kyselin

vazanych na cholin-fosfat.

8002-43-5

232-436-4

Sirupy, hydrolyzovany skrob

Komplexni smés ziskavana hydrolyzou
kukuti¢ného $krobu puisobenim kyselin nebo
enzymil. Obsahuje pievazné D-glukozu, maltozu

a maltodextriny.

8029-43-4




L 396/300 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006
¢. EINECS nazev/skupina ¢. CAS
232-442-7  Hydrogenovany lij 8030-12-4
232-675-4  Dextrin 9004-53-9
232-679-6  Skrob 9005-25-8
Vysoce polymerovany sacharid obvykle ziskdvany
z obilnych zrn, napf. z kukufice, psenice a &iroku,
a z kofentl a hliz, napt. z brambor a tapioky.
Obsahuje $krob, ktery byl predzelatinizovany
zahiatim v piitomnosti vody.
232-940-4  Maltodextrin 9050-36-6
234-328-2 Vitamin A 11103-57-4
238-976-7  D-glukonat sodny CsH12O7xNa 14906-97-9
248-027-9  D-glucitol monostearat C24HasO7 26836-47-5
262-988-1 Methylestery kokosovych mastnych kyselin 61788-59-8
262-989-7  Methylestery lojovych mastnych kyselin 61788-61-2
263-060-9  Mastné kyseliny z ricinového oleje 61789-44-4
263-129-3 Lojové mastné kyseliny 61790-37-2
265-995-8  Celulézova vldknina 65996-61-4
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¢. EINECS

nazev/skupina

¢. CAS

266-925-9

Mastné kyseliny Ciz-1s

Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA:

C12-Cis kyselina alkyl-karboxylovd a Cislem SDA:
16-005-00.

67701-01-3

266-928-5

Mastné kyseliny Cis1s

Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA:

C16-Cis kyselina alkyl-karboxylova a ¢islem SDA:
19-005-00.

67701-03-5

266-929-0

Mastné kyseliny, Cs.iz a Cis-nenasycené

Tato latka je identifikovana ndzvem podle SDA:

Cs-Cis a Cisnenasycend kyselina alkyl-karboxylova
a ¢islem SDA: 01-005-00.

67701-05-7

266-930-6

Mastné kyseliny, Ci+1s a Cis-1s-nenasycent

Tato latka je identifikovana ndzvem podle SDA:

Ci+Cis a Cre-Cisnenasycend kyselina alkyl-
karboxylova a ¢islem SDA: 04-005-00

67701-06-8

266-932-7

Mastné kyseliny, Cis.1s a Cis-nenasycené

Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA:
Ci6-Cis a Cisnenasycend kyselina alkyl-karboxylova
a ¢islem SDA: 11-005-00

67701-08-0
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¢. EINECS

nazev/skupina

¢. CAS

266-948-4

Glyceridy, Cis1s a Cis-nenasycené

Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA:
Ci6-Cis a Cisnenasyceny trialkyl-glycerid a Cislem
SDA: 11-001-00.

67701-30-8

267-007-0

Methylestery mastnych kyselin, Cis1s a Cie-

nenasycené

Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA:
C14.Cis a Cr6-Cis methylester nenasycené kyseliny
alkyl-karboxylové a ¢islem SDA: 04-010-00.

67762-26-9

267-013-3

Mastné kyseliny Ce.12

Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA: Ce-
Ci2 kyselina alkyl-karboxylova a ¢islem SDA:
13-005-00.

67762-36-1

268-099-5

Mastné kyseliny, Cis-22 a Ci6-22 nenasycené

Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA:
Ci4-C22 a Cie-C22nenasycena kyselina alkyl-
karboxylova a ¢islem SDA: 07-005-00

68002-85-7

268-616-4

Dehydratované kukufi¢né sirupy

68131-37-3

269-657-0

Sojové mastné kyseliny

68308-53-2

269-658-6

Hydrogenované mono-, di- a triglyceridy lojovych

mastnych kyselin

68308-54-3
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¢. EINECS nazev/skupina ¢. CAS
270-298-7 Mastné kyseliny Cia-22 68424-37-3
270-304-8  Mastné kyseliny Inéného oleje 68424-45-3
270-312-1 Mono a diglyceridy, Cis.1z a Cis-nenasycené 68424-61-3

Tato latka je identifikovana nazvem podle SDA:

Ci6-Cis a Cisnenasyceny alkyl a Ci6-Cis a Cis

nenasyceny dialkyl-glycerid a ¢islem SDA:

11-002-00.
288-123-8 Glyceridy, Cio-1s 85665-33-4
292-771-7 Mastné kyseliny Ciz-14 90990-10-6
292-776-4 Mastné kyseliny, Ci2-1s a Cis-nenasycené 90990-15-1
296-916-5 Mastné kyseliny fepkového oleje s nizkym 93165-31-2

obsahem kyseliny erukové
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PRILOHA V

VYJIMKY Z POVINNOSTI REGISTRACE
PODLE CL.2 ODST. 7 PISM. b)

1. Latky vznikajici chemickou reakci, ke které¢ dochazi ndhodné v diisledku expozice jiné
latky nebo predmétu environmentalnim faktorim jako vzduch, vlhkost, mikroorganismy

nebo slunecni zareni

2. Latky vznikajici chemickou reakei, ke které dochazi ndhodné v disledku skladovani jiné

latky, ptipravku nebo pfedmétu

3. Latky vznikajici chemickou reakci, ke které dochazi pii konecném pouziti jinych latek,

ptipravkl nebo predméth a které nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh

4. Latky, které nejsou samy vyrabény, dovazeny nebo uvadény na trh a které vznikaji

chemickou reakci, ke které dochazi, kdyz

a)  stabilizator, barvivo, aromaticka ptisada, antioxidant, plnidlo, rozpoustédlo, nosi¢,
povrchovée aktivni ¢inidlo, plastifikator, protikorozni prostedek, ¢inidlo zabranujici
pénéni nebo odpénovac, disperzant, ¢inidlo zabranujici srazeni, susidlo, pojivo,
emulgator, demulgator, odvodiovaci ¢inidlo, aglomerac¢ni ¢inidlo, povlak zlepSujici
adhezi, modifikator prutoku, neutralizator pH, maskovaci ¢inidlo, vlockovaci ¢inidlo,
zpomalovac hoteni, mazivo, chelata¢ni ¢inidlo nebo ¢inidlo pouzivané pro kontrolu

jakosti funguji v souladu se svym tcelem, nebo

b)  latka urena vyhradné k docileni urcité fyzikalné-chemické vlastnosti funguje v

souladu se svym ucelem
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5. Vedlejsi produkty, pokud nejsou samy dovezeny nebo uvedeny na trh

6. Hydraty latek nebo hydratované ionty vzniklé spojenim latky s vodou, pokud byla latka

vyrobcem nebo dovozcem registrovana pii pouZiti této vyjimky
7. Tyto latky, které se vyskytuji v ptirodé, nejsou-li chemicky upravené:

mineralni latky, rudy, koncentraty rud, cementovy slinek, zemni plyn, zkapalnény ropny

plyn, kondenzéaty zemniho plynu, plyny ze zpracovani a jejich slozky, ropa, uhli, koks

8. Latky vyskytujici se v pfirod¢, které nejsou uvedeny v odstavci 7, nejsou-li chemicky
upravovangé, ledaze splnuji kritéria pro klasifikaci jako nebezpecné podle

smérnice 67/548/EHS

9. Zakladni prvky, u nichz jsou nebezpeci a rizika jiz dobfe znama: vodik, kyslik, nete¢né

plyny (argon, helium, neon, xenon), dusik
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PRILOHA VI

POZADAVKY NA INFORMACE UVEDENE V CLANKU 10
POKYNY
POKYNY PRO PLNENI POZADAVKU PRILOH VI AZ XI

Ptilohy VI az XI urcuji informace, které se piedlozi pro ucely registrace a hodnoceni podle

v ptiloze VII a vzdy, kdyZ je dosazeno nasledujici mnozstevni prahové hodnoty, je nutné doplnit
pozadavky uvedené v odpovidajici ptiloze. Pozadavky na informace se pro kazdou registraci lisi
podle mnozstvi, pouziti a expozice. Pfilohy se proto posuzuji jako celek a spolecné s celkovymi

pozadavky na registraci, hodnoceni a povinnou péci.
KROK 1 - SHROMAZDOVAN] A SDILENI EXISTUJICICH INFORMACI

Zadatel o registraci by mél shroméazdit veskeré existujici dostupné udaje o zkouskach latky, ktera
ma byt registrovana, coz by zahrnovalo vyhledani pislusnych informaci o latce v literatuie. Je-li to
proveditelné, mély by byt zadosti o registraci predkladany spolecné v souladu s ¢lankem 11

nebo 19. To umozni sdileni idaji o zkouskéch, ¢imZ se zamezi zbytecnym zkouskam a snizi se
naklady. Zadatelé o registraci by méli rovnéz shromazd'ovat viechny dalsi dostupné a vyznamné
informace o latce bez ohledu na to, zda se pro koncovy bod pro ur¢itou mnozstevni prahovou
hodnotu vyzaduje provedeni zkousek nebo ne. Mély by zahrnovat informace z alternativnich zdroji
(napft. udaje z (Q)SAR, udaje odvozené z jinych latek, zkousky in vivo a in vitro, epidemiologické
udaje), které mohou napomoci pfi zjiStovani ptitomnosti nebo nepiitomnosti nebezpecnych

vlastnosti latky a které mohou v nékterych ptipadech nahradit vysledky zkousek na zvitatech.
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Kromé toho by se mély shromazdit udaje o expozici, pouziti a opatienich k fizeni rizik v souladu s
¢lankem 10 a touto piilohou. Pfi zohlednéni vSech téchto tidajii spolecné bude moci zadatel o

registraci rozhodnout, zda jsou potiebné dalsi informace.
KROK 2 — ZVAZENI POTREB INFORMACI

Zadatel zjisti informace, které jsou potiebné pro registraci. Nejprve je nutné podle mnoZstvi uréit
ptilohu nebo ptilohy, které se maji pouzit. Tyto pfilohy uvadéji standardni pozadavky na informace,
ale je nutné je posoudit spolecné s prilohou XI, kterd v odlivodnénych ptipadech povoluje odchylky
od standardniho postupu. V této fazi je nutné posoudit zejména udaje o expozici, pouziti

a opatfenich k fizeni rizik s cilem urcit potfebné informace pro danou latku.
KROK 3 — URCENI CHYBEJICICH INFORMACI

Poté zadatel o registraci srovna potiebné informace pro latku s informacemi, které jsou jiz
k dispozici, a urci chybéjici informace. V této fazi je dilezité zajistit, aby dostupné udaje byly

relevantni a jejich kvalita dostacujici pro splnéni pozadavkii.
KROK 4 — ZISKAVANI NOVYCH UDAJU / NAVRH STRATEGIE ZKOUSENTI

V nékterych ptipadech nebude nutné ziskavat nové udaje. Chybé&ji-li v§ak urcité informace, které
je nutné doplnit, ziskaji se nové udaje (ptilohy VII a VIII) nebo se navrhne strategie zkousSeni
(ptilohy IX a X), a to v z&vislosti na mnozstvi. Nové zkousky na obratlovcich se provedou nebo

navrhnou pouze jako posledni moznost, pokud byly vycerpany vSechny ostatni zdroje udaju.

V nékterych pfipadech mohou pravidla stanovena v ptilohdch VII az XI vyZadovat, aby urcité

zkousky byly provedeny pted standardnimi pozadavky nebo navic k témto pozadavkim.
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POZNAMKY

Poznédmka 1: Neni-li technicky mozné informace poskytnout nebo nejevi-li se to z védeckého

hlediska nutné, diivody se uvedou jasné v souladu s ptislusSnymi ustanovenimi.

Poznamka 2: Zadatel o registraci si mtize prat ucinit prohlaSeni, ze urcité informace piedlozené
v registracni dokumentaci jsou obchodné citlivé a jejich zverejnéni by ho mohlo obchodné poskodit.

V tom ptipad€ uvede seznam jednotlivych polozek s odivodnénim.

INFORMACE UVEDENE V CL. 10 PISM. a) BODECH i) AZ v)

1. OBECNE UDAIJE O ZADATELI O REGISTRACI

1.1. Zadatel o registraci

1.1.1.  Jméno, adresa, Cislo telefonu, ¢islo faxu a adresa elektronické posty

1.1.2.  Kontaktni osoba

1.1.3.  Misto, kde zadatel o registraci uskutecituje vyrobu, nebo poptipadé mista vlastniho pouziti
1.2. Spole¢né predkladani udaji

Clanek 11 nebo 19 stanovi, Ze &asti zadosti o registraci miize podat hlavni zadatel o

registraci jménem ostatnich Zadatelll o registraci.
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1.3.

1.3.1.

1.3.2.

2.1.

V tom ptipad¢ hlavni zadatel o registraci uvede ostatni Zadatele o registraci a upiesni

—  jejich jméno, adresu, Cislo telefonu, Cislo faxu a adresu elektronické posty,

— ¢asti podavané zadosti o registraci, které se vztahuji na ostatni zadatele o registraci.
Pfipadné se uvedou ¢isla uvedena v této priloze nebo v ptilohach VII az X.

Ostatni zadatel¢ o registraci uvedou hlavniho Zadatele o registraci, ktery jedna jejich

jménem, a upfesni

—  jeho jméno, adresu, ¢islo telefonu, Cislo faxu a adresu elektronické posty,
— ¢asti zadosti o registraci podavané hlavnim zadatelem o registraci.
Ptipadné¢ se uvedou Cisla uvedena v této ptiloze nebo v ptilohach VII az X.
Tteti osoba jmenovana podle ¢lanku 4

Jméno, adresa, telefonni Cislo, faxové ¢islo a adresa elektronické posty
Kontaktni osoba

IDENTIFIKACE LATKY

Pro kazdou latku musi byt informace uvedené v této polozce dostatecné pro umoznéni jeji
identifikace. Neni-li technicky mozné poskytnout informace k jedné nebo vice
nasledujicim polozkam, nebo nejevi-li se to z védeckého hlediska jako nutné, uvede se

jasné zdivodnéni.

Nazev nebo jiny identifikator kazdé latky
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2.1.1.  Nazvy podle nomenklatury IUPAC nebo jiné mezinarodni nazvy chemickych latek
2.1.2.  Ostatni nazvy (béZny nazev, obchodni nazev, zkratka)

2.1.3.  Cislo EINECS nebo ELINCS (je-li k dispozici a potiebné)

2.1.4. Nazev a cislo CAS (je-li k dispozici)

2.1.5.  Jiny identifikacni kéd (je-li k dispozici)

2.2. Informace o molekulovych a strukturnich vzorcich kazdé latky

2.2.1. Molekulovy a strukturni vzorec (v€etné zapisu SMILES, je-li k dispozici)

2.2.2. Informace o optické aktivité a obvykly pomér (stereo)izomert (jsou-li k dispozici a

potiebné)
2.2.3.  Molekulovi hmotnost nebo rozmezi molekulové hmotnosti
2.3. Slozeni kazdé latky
2.3.1.  Stupen cistoty (%)
2.3.2.  Povaha necistot, véetn¢ izomert a vedlejSich produktt
2.3.3.  Procentni obsah (vyznamnych) hlavnich necistot

2.3.4.  Druh a fddova hodnota (...ppm, ....%) ptipadnych pfidatnych latek (napft. stabilizatory nebo
inhibitory)
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2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Spektralni udaje (ultrafialové, infracervené, nuklearni magneticka rezonance nebo

hmotnostni spektrum)
Vysokotlaky kapalinovy chromatogram, plynovy chromatogram

Popis analytickych metod nebo ptislusné bibliografické odkazy tykajici se identifikace
latky a pfipadné identifikace necistot a ptridatnych latek. Tyto informace musi byt

dostacujici, aby bylo mozné metody opakovat.
INFORMACE O VYROBE A POUZITICH LATEK

Celkova vyroba, mnozstvi pouzivané pro vyrobu predmétu, ktery podléha registraci, nebo

dovoz v tunach na zadatele o registraci za rok v
kalendarnim roce registrace (odhadované mnozstvi)

U vyrobce latky nebo predmétii: struény popis technologického postupu pouzivaného pti

vyrobé latky nebo predméti.

Nevyzaduji se presné podrobné tidaje o postupu, zejména ty, které maji z obchodniho

hlediska citlivou povahu.
Uvedeni mnozstvi pouZitého pro vlastni pouZiti

Forma (latka, pfipravek nebo pfedmét) nebo skupenstvi, v némz se latka dodava
naslednym uzivatelim. Koncentrace nebo koncentracni rozmezi latky obsazené
v ptipravcich doddvanych néaslednym uzivateliim a mnozstvi latky obsazené v pfedmétech

dodavanych naslednym uZzivatelim.
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3.5. Stru¢ny obecny popis ur¢enych pouziti

3.6. Informace o mnozstvi a sloZzeni odpadu vznikajiciho pii vyrobé latky, o pouziti

v predmétech a o uréenych pouzitich
3.7. Nedoporucované zpusoby pouziti (viz polozka 16 bezpecnostniho listu)

Ptipadné¢ se uvede pouziti, kterd zadatel o registraci nedoporucuje a proc (tj. nezavazna

doporuceni dodavatele). Tento seznam nemusi byt taxativni.
4. KLASIFIKACE A OZNACENT{
4.1. Klasifikace nebezpecnosti latek vyplyvajici z pouziti ¢lankt 4 a 6 smérnice 67/548/EHS

Kromeé toho je u kazdého zaznamu nutné uvést divody, pro¢ u koncového bodu neni
uvedena klasifikace (napt. nedostatek udajii, nepriikazné udaje nebo prukazné udaje, které

vSak nedostacuji pro klasifikaci).

4.2. Vysledny Stitek s oznacenim nebezpecnosti latek vyplyvajici z pouziti ¢lankt 23, 24 a

25 smérnice 67/548/EHS

4.3. Ptipadné specifické koncentracni limity vyplyvajici z pouziti ¢l. 4 odst. 4 smérnice

67/548/EHS a ¢lanku 4 az 7 smérnice 1999/45/ES
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

POKYNY PRO BEZPECNE POUZITI:

Tyto informace musi byt v souladu s informacemi v bezpe¢nostnim listu, pokud se

bezpecnostni list vyzaduje v souladu s ¢lankem 31.

Pokyny pro prvni pomoc (polozka 4 bezpecnostniho listu)

Protipozarni opatteni (polozka 5 bezpecnostniho listu)

Opatieni v ptipad¢ ndhodného tniku (polozka 6 bezpecnostniho listu)

Zachézeni a skladovani (polozka 7 bezpe¢nostniho listu)

Informace pro prepravu (polozka 14 bezpecnostniho listu)

Nevyzaduje-li se zprava o chemické bezpecnosti, je nutné uvést tyto dodatecné udaje:
Omezovani expozice / osobni ochranné prostredky (polozka 8 bezpecnostniho listu)
Stalost a reaktivita (polozka 10 bezpecnostniho listu)

Pokyny k likvidaci

Pokyny k likvidaci (polozka 13 bezpecnostniho listu)

Informace o recyklaci a zptisobech odstraiiovani pro primysl

Informace o recyklaci a zpiisobech odstraniovani pro vefejnost
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6. INFORMACE O EXPOZICI PRO LATKY REGISTROVANE
V MNOZSTVI MEZI 1 A 10 TUNAMI ZA ROK NA VYROBCE NEBO DOVOZCE

6.1. Kategorie hlavniho pouziti:
6.1.1. a) pramyslové pouziti nebo
b)  profesionalni pouziti nebo
c)  spotiebitelské pouziti
6.1.2.  Upfesnéni pro primyslové a profesionalni pouZiti:
a)  pouzivano v uzavieném systému nebo
b)  pouziti vedouci k vazani do matrice nebo na matrici nebo
c) nedisperzni pouZziti nebo
d)  disperzni pouZiti
6.2. Vyznamné cesty expozice:
6.2.1. Expozice ¢loveéka:
a)  oralni nebo
b)  dermalni nebo

¢) inhala¢ni
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6.2.2.

6.3.

Expozice zivotniho prostiedi

a)  voda nebo

b)  vzduch nebo

c) pevny odpad nebo

d) pida

Prabéh expozice:

a)  nahodna nebo vzacna anebo
b) prilezitostna anebo

c)  neustala nebo Castd
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PRILOHA VII

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 1 TUNY NEBO VETSIM!

Ve sloupci 1 této prilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro
a) nezavedené latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 1 az 10 tun;

b) zavedené latky vyrdbéné nebo dovaZzené v mnozstvi 1 az 10 tun a splitujici kritéria v

ptiloze III podle ¢l. 12 odst. 1 pism. a) ab) a
c) latky vyrabéné nebo dovazené v mnozstvi 10 tun nebo vétsSim.

Poskytnou se veskeré dalsi dostupné dilezité fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické
informace. Pro latky, které nesplnuji kritéria ptilohy III, plati pouze fyzikalné-chemické pozadavky

stanovené v oddile 7.

Ve sloupci 2 této prilohy je uveden seznam zvlastnich pravidel, podle kterych je mozné pozadované
standardni informace vynechat, nahradit jinymi informacemi, poskytnout v jiné fazi nebo jinak
upravit. Jsou-li splnény podminky, za nichz je podle sloupce 2 této ptilohy mozné provést upravy,
zadatel o registraci tuto skutec¢nost a divody kazdé zmény jasn€ uvede v ptislusnych polozkach

registracni dokumentace.

Tato ptiloha plati pfimefené pro vyrobce predméti, které podléhaji registraci v souladu
s ¢lankem 7, a pro dalsi nésledné uzivatele, od kterych se vyzaduje provadéni zkousek podle
tohoto nafizeni.
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Krom¢ téchto zvlastnich pravidel miize zadatel o registraci upravit pozadované standardni
informace uvedené ve sloupci 1 této ptilohy podle obecnych pravidel uvedenych v piiloze XI
s vyjimkou oddilu 3 tykajiciho se moznosti upustit od zkousek ptizpiisobenych expozici latce.
V tom ptipadé rovnéz jasné uvede divody kazdého rozhodnuti upravit standardni informace v
prislusnych polozkéch registracni dokumentace s odkazem na ptislusna zvlastni pravidla ve

sloupci 2 & v priloze XI'.

Pted provedenim novych zkousek k urceni vlastnosti uvedenych v této ptiloze se nejprve posoudi
vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické tidaje o uc¢incich na ¢lovéka, tdaje
z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze strukturné piibuznych latek (analogicky ptistup). Zkousky
in vivo u ziravych latek v koncentracich nebo davkach zpusobujicich Ziravost se neprovad¢ji. Pred
provedenim zkouSek by mély byt navic k této ptiloze konzultovany dals$i pokyny o strategii

zkouSeni.

Pokud pro urcité koncové body nejsou poskytnuty informace z divodt jinych, nez jsou divody
uvedené ve sloupci 2 této piilohy nebo v ptiloze XI, je nutné tuto skute¢nost spolu s ditvody jasné

uveést.

Poznémka: plati i podminky pro nevyZzadovani zvlastni zkousky stanovené v ptislusnych
zku$ebnich metodach v nafizeni Komise o zkuSebnich metodach, zminéném v ¢l. 13 odst. 3,
které se ve sloupci 2 neopakuyji.
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L 396/330 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

PRILOHA VIII

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENENEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 10 TUN NEBO VETSIM!

Ve sloupci 1 této prilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro vSechny latky, které
se vyrab¢ji nebo dovazeji v mnozstvi 10 tun nebo vétSim v souladu s €1. 12 odst. 1 pism. ¢).
Informace pozadované podle sloupce 1 této ptilohy proto piedstavuji doplitkové informace

k informacim vyZadovanym podle sloupce 1 ptilohy VII. Poskytnou se veskeré dalsi dostupné
dilezité fyzikalné-chemicke, toxikologické a ekotoxikologické informace. Ve sloupci 2 této ptilohy
je uveden seznam zvlastnich pravidel, podle kterych je mozné pozadované standardni informace
vynechat, nahradit jinymi informacemi, poskytnout v jiné fazi nebo jinak upravit. Jsou-li splnény
podminky, za nichZ je podle sloupce 2 této ptilohy mozné provést upravy, zadatel o registraci tuto

skute¢nost a divody kazdé zmény jasné uvede v piislusnych polozkach registraéni dokumentace.

Kromé¢ téchto zvlastnich pravidel miize zadatel o registraci upravit pozadované standardni
informace stanoven¢ ve sloupci 1 této ptilohy podle obecnych pravidel uvedenych v piiloze XI.
V tom ptipadé€ rovnéz jasn¢ uvede divody kazdého rozhodnuti upravit standardni informace v
ptislusnych polozkach registracni dokumentace s odkazem na pfislusna zvlastni pravidla ve

sloupci 2 & v priloze XI2.

Tato ptiloha plati pfiméfené pro vyrobce predméti, které podléhaji registraci v souladu

s ¢lankem 7, a pro dal$i nasledné uZzivatele, od kterych se vyzaduje provadéni zkousek podle
tohoto nafizeni.

Poznamka: plati i podminky pro nevyzadovani zvlastni zkousky stanovené v ptislusnych
zkuSebnich metodach v nafizeni Komise o zkuSebnich metodach, zminéném v ¢l. 13 odst. 3,
které se ve sloupci 2 neopakuji.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/331

Pted provedenim novych zkousSek k urceni vlastnosti uvedenych v této ptiloze se nejprve posoudi
vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické tidaje o Uc¢incich na ¢lovéka, tdaje
z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze strukturné ptibuznych latek (analogicky ptistup). Zkousky
in vivo u ziravych latek v koncentracich nebo davkach zpisobujicich ziravost se neprovadéji. Pred
provedenim zkousek by mély byt navic k této ptiloze konzultovany dalsi pokyny o strategii

zkouSeni.

Pokud pro urcité koncové body nejsou poskytnuty informace z divodt jinych, nez jsou divody
uvedené ve sloupci 2 této ptilohy nebo v priloze XI, je nutné tuto skute¢nost spolu s divody jasné

uveést.
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L 396/344 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

PRILOHA IX

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 100 TUN NEBO VETSIM!

U mnozstvi uvedeného v této piiloze musi Zadatel o registraci piedlozit navrh a harmonogram
splnéni pozadavkil na informace podle této piilohy v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. d).

Ve sloupci 1 této ptilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro vSechny latky, které
se vyrab¢ji nebo dovazeji v mnozstvi 100 tun nebo vétSim v souladu s €1. 12 odst. 1 pism. d).
Informace pozadované podle sloupce 1 této ptilohy proto predstavuji doplitkové informace

k informacim vyZadovanym podle sloupce 1 pfiloh VII a VIII. Poskytnou se veskeré dalsi dostupné
dilezité fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické informace. Ve sloupci 2 této prilohy
je uveden seznam zvlastnich pravidel, podle kterych mlize zadatel o registraci navrhnout, ze
pozadované standardni informace vynecha, nahradi je jinymi informacemi, poskytne je pozd¢ji
nebo je jinak upravi. Jsou-li splnény podminky, za nichz je podle sloupce 2 této ptilohy mozné
navrhnout Gpravy, zadatel o registraci tuto skute¢nost a divody nadvrhu kazdé zmény jasné uvede v

ptislusnych polozkach registracni dokumentace.

Kromé¢ téchto zvlastnich pravidel miize zadatel o registraci navrhnout Upravu pozadovanych
standardnich informaci stanovenych ve sloupci 1 této ptilohy podle obecnych pravidel uvedenych
v ptiloze XI. V tom pfipad¢ rovnéz jasn¢ uvede divody kazdého rozhodnuti navrhnout upravy
standardnich informaci v ptisluSnych polozkach registratni dokumentace s odkazem na piislusna
zvlastni pravidla ve sloupci 2 & v piiloze XI.

Tato ptiloha plati piiméfené pro vyrobce predméti, které podléhaji registraci v souladu

s ¢lankem 7, a pro dal$i nasledné uZzivatele, od kterych se vyzaduje provadéni pfiméfenych
zkousek podle tohoto natizeni.

Poznamka: plati i podminky pro nevyzadovani zvlastni zkousky stanovené v ptislusnych
zkuSebnich metodach v nafizeni Komise o zkuSebnich metodach, zminéném v ¢l. 13 odst. 3,
které se ve sloupci 2 neopakuji.
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Pted provedenim novych zkousek k urceni vlastnosti uvedenych v této ptiloze se nejprve posoudi
vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické tidaje o u€incich na ¢loveka, udaje
z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze strukturné ptibuznych latek (analogicky ptistup). Zkousky
in vivo u ziravych latek v koncentracich nebo davkach zpusobujicich Ziravost se neprovad¢ji. Pred
provedenim zkousek by mély byt navic k této ptiloze konzultovany dalsi pokyny o strategii
zkouSeni.

Pokud se pro urcité koncové body navrhuje neposkytovat informace z diivodi jinych nez jsou
divody uvedené ve sloupci 2 této ptilohy nebo v piiloze XI, je nutné tuto skutec¢nost spolu s divody
jasné uvést.
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10.  METODY ZJISTOVANI A ANALYZY

Na pozadani se poskytne popis analytickych metod pro ptisluSné slozky zivotniho prostiedi, u nichz
se studie provadély s vyuzitim doty¢né analytické metody. Nejsou-li analytické metody k dispozici,

je nutné tuto skute¢nost odtivodnit.
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PRILOHA X

STANDARDNI POZADAVKY NA INFORMACE PRO LATKY
VYRABENE NEBO DOVAZENE V MNOZSTVI 1 000 TUN NEBO VETSIM!

U mnozstvi uvedeného v této piiloze musi Zadatel o registraci piedlozit navrh a harmonogram
splnéni pozadavkl na informace podle této ptilohy v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. e).

Ve sloupci 1 této prilohy jsou stanoveny standardni informace pozadované pro vsechny latky, které
se vyrab¢ji nebo dovazeji v mnozstvi 1 000 tun nebo vétsSim v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. e).
Informace pozadované podle sloupce 1 této ptilohy proto piedstavuji doplitkové informace

k informacim vyzadovanym podle sloupce 1 ptiloh VII, VIII a IX. Poskytnou se veskeré dalsi
ostupné dilezité fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické informace. Ve sloupci 2 této
ptilohy je uveden seznam zvlastnich pravidel, podle kterych mtze Zadatel o registraci navrhnout, Ze
pozadované standardni informace vynechd, nahradi je jinymi informacemi, poskytne je pozdéji
nebo je jinak upravi. Jsou-li splnény podminky, za nichz je podle sloupce 2 této prilohy mozné
navrhnout Gpravy, zadatel o registraci tuto skutecnost a divody navrhu kazdé zmény jasné uvede v
ptislusnych polozkach registracni dokumentace.

Kromé¢ téchto zvlastnich pravidel miize zadatel o registraci navrhnout Upravu pozadovanych
standardnich informaci stanovenych ve sloupci 1 této ptrilohy podle obecnych pravidel uvedenych
v ptiloze XI. V tom ptipadé¢ rovnéz jasné uvede diivody kazdého rozhodnuti navrhnout Gpravy
standardnich informaci v ptislusnych polozkach registratni dokumentace s odkazem na piislusna
zvlastni pravidla ve sloupci 2 &i v piiloze XI2.

Tato ptiloha plati pfiméfené pro vyrobce predméti, které podléhaji registraci v souladu

s ¢lankem 7, a pro dal$i nasledné uZzivatele, od kterych se vyzaduje provadéni zkousek podle
tohoto nafizeni.

Poznamka: plati i podminky pro nevyzadovani zvlastni zkousky stanovené v ptislusnych
zkuSebnich metodach v nafizeni Komise o zkuSebnich metodach, zminéném v ¢l. 13 odst. 3,
které se ve sloupci 2 neopakuji.
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Pted provedenim novych zkousek k urceni vlastnosti uvedenych v této ptiloze se nejprve posoudi
vSechny dostupné udaje ze zkousek in vitro, in vivo, historické tidaje o u€incich na ¢loveka, udaje
z platnych (Q)SAR a udaje odvozené ze strukturné ptibuznych latek (analogicky ptistup). Zkousky
in vivo u ziravych latek v koncentracich nebo davkach zpusobujicich Ziravost se neprovad¢ji. Pred
provedenim zkousek by mély byt navic k této ptiloze konzultovany dalsi pokyny o strategii
zkouSeni.

Pokud se pro urcité koncové body navrhuje neposkytovat informace z divodi jinych, nez jsou
divody uvedené ve sloupci 2 této ptilohy nebo v piiloze XI, je nutné tuto skutec¢nost spolu s divody
jasné uvést.
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10.  METODY ZJISTOVANI A ANALYZY

Na pozadani se poskytne popis analytickych metod pro ptisluSné slozky zivotniho prostiedi, u nichz
se studie provadély s vyuzitim doty¢né analytické metody. Nejsou-li analytické metody k dispozici,

je nutné tuto skute¢nost odtivodnit.
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PRILOHA XI

OBECNA PRAVIDLA PRO ODCHYLKY OD STANDARDNIHO REZIMU
ZKOUSEK PODLE PRILOH VII AZ X

V ptilohach VII az X jsou stanoveny pozadavky na informace pro vSechny latky vyrabéné nebo

dovazené v mnoZzstvi

— 1 tuny nebo vétsim v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. a),

— 10 tun nebo vétsim v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. ¢),

— 100 tun nebo vétsim v souladu s €l. 12 odst. 1 pism. d), a
— 1 000 tun nebo vétSim v souladu s ¢l. 12 odst. 1 pism. e).

Kromé zvlastnich pravidel stanovenych ve sloupci 2 ptiloh VII az X mlze zadatel o registraci
upravit standardni rezim zkousek v souladu s obecnymi pravidly stanovenymi v oddile 1 této

ptilohy. Tyto odchylky od standardniho rezimu zkouSek mize agentura posoudit v ramci hodnoceni

dokumentace.
1. ZKOUSKY SE NEJEViI VEDECKY NEZBYTNE
1.1. Vyuzivani existujicich udaji

1.1.1.  Udaje o fyzikaln&-chemickych vlastnostech ziskané na zakladé pokust, které nebyly
provedeny podle zasad spravné laboratorni praxe nebo zkusebnich metod uvedenych v ¢l.

13 odst. 3
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Udaje se povazuji za rovnocenné udajim ziskanym odpovidajicimi zkuSebnimi metodami

uvedenymi v €l. 13 odst. 3, jsou-li splnény tyto podminky:
1)  pokusy byly pfimétené pro ucely klasifikace a oznacovani nebo posouzeni rizika,
2) je predlozena dostatecna dokumentace pro posouzeni ptimétenosti studie a

3)  1udaje jsou platné pro koncovy bod, ktery je zkouman, a studie se provadi za pouziti

pfijatelné Grovné zajisténi kvality.

1.1.2.  Udaje o ti¢incich na lidské zdravi a Zivotni prostiedi ziskané na zakladé pokusti, které
nebyly provedeny podle zésad spravné laboratorni praxe nebo zkusebnich metod

uvedenych v €l. 13 odst. 3

Udaje se povaZzuji za rovnocenné udajim ziskanym odpovidajicimi zkuSebnimi metodami

uvedenymi v €l. 13 odst. 3, jsou-li splnény tyto podminky:
1)  pokusy byly pfimétené pro ucely klasifikace a oznacovani nebo posouzeni rizika,

2)  jsou dostatecn¢ a spolehlivé pokryty klicové parametry, které by se mély zkoumat

prostiednictvim odpovidajicich zkusebnich metod uvedenych v ¢l. 13 odst. 3,

3) trvani expozice je srovnatelné nebo del$i nez odpovidajici zkuSebni metody v ¢l. 13

odst. 3, je-li délka trvani expozice dillezitym parametrem, a

4)  je poskytnuta pfimétena a spolehlivd dokumentace studie.
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1.1.3.  Historické udaje o ucincich na clovéka

Zvazi se historické tidaje o Ucincich na ¢loveka, napt. epidemiologické studie

exponovanych skupin obyvatelstva, idaje o ndhodné expozici nebo expozici pii praci a

klinické studie.

Vypovidaci schopnost idaji pro urcity ucinek na lidské zdravi zavisi mimo jiné na druhu

analyzy a na zahrnutych parametrech a na velikosti a specifi¢nosti reakce, a v disledku

toho pfedvidatelnosti uc¢inku. Ke kritériim pro posouzeni pfimétenosti idaji patii

D
2)
3)
4)
5)

6)

vhodny vybér a popis exponovanych a kontrolnich skupin,
piiméfeny popis expozice,

dostate¢né dlouhé sledovani ptipadného vyskytu choroby,
platnd metoda pozorovani ucinku,

spravné posouzeni predpojatosti a matoucich faktort a

priméfena statisticka spolehlivost pro odiivodnéni zavéru.

Ve vSech ptipadech je nutné poskytnout piimeienou a spolehlivou dokumentaci.



L 396/374 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

1.2. Prukaznost dukazu

Z diikazii z nékolika nezavislych informacnich zdrojii je mozné vyvodit prikazné dikazy
vedouci k domnénce nebo zavéru, Ze latka méa nebo nema urcitou nebezpecnou vlastnost,

ackoli informace z jednotlivych zdroja se pro takovyto zavér povazuji za nedostatecné.

Mohou existovat prukazné ditkazy na zaklad€ pouziti nové vyvinutych zkusebnich metod
dosud nezahrnutych do zkuSebnich metod uvedenych v €l. 13 odst. 3 nebo mezinarodnich
zkuSebnich metod uznavanych Komisi nebo agenturou za rovnocenné a vedouci k zavéru,

ze latka ma nebo nema urcitou nebezpecnou vlastnost.

Existuji-li dostate¢né pritkazné dikazy, Ze latka ma nebo nema urcitou nebezpecnou

vlastnost,

—  je mozné upustit od dalSich zkousek na obratlovcich pro tuto vlastnost,

—  je mozné upustit od dalSich zkousek, které se neprovadi na obratlovcich.

Ve vsech ptipadech je nutné poskytnout pfiméfenou a spolehlivou dokumentaci.
1.3. Kvalitativni a kvantitativni vztahy mezi strukturou a aktivitou ((Q)SAR)

Vysledky ziskané z platnych kvalitativnich a kvantitativnich modeli vztahu mezi
strukturou a aktivitou ((Q)SAR) mohou naznacovat pfitomnost nebo nepiitomnost urcité
nebezpecné vlastnosti. Vysledky (Q)SAR lze pouzit misto zkousek, pokud jsou splnény
tyto podminky:
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— vysledky jsou odvozeny z modelu (Q)SAR, jehoz védecka platnost byla potvrzena,
— latka spadéa do oblasti pouzitelnosti modelu (Q)SAR,

— vysledky jsou piimétené pro ucely klasifikace a oznaCovani nebo posouzeni rizika a
—  je poskytnuta pfiméfend a spolehliva dokumentace pouzité metody.

Agentura ve spolupraci s Komisi, clenskymi staty a partnery vypracuje a poskytne pokyny

pro posouzeni toho, které modely (Q)SAR splituji tyto podminky, a uvede ptiklady.
1.4. Metody in vitro

Vysledky ziskané vhodnymi metodami in vitro mohou naznacovat pritomnost nebo
nepfitomnost ur¢ité nebezpecné vlastnosti nebo mohou byt diilezité ve vztahu k
mechanistickému chépani, které miize byt diilezité pro posouzeni. V této souvislosti se
,»vhodnou* metodou rozumi metoda dostatecné dobie vypracovand podle mezinarodné
dohodnutych kritérii pro vyvoj zkousek (napft. kritéria Evropského strediska pro validaci
alternativnich zkuSebnich metod (ECVAM) k povoleni zkousky pro prevalida¢ni postup).
V zévislosti na mozném riziku miize byt nutné bezprosttedni potvrzeni vyzadujici zkousky
nad ramec informaci stanovenych v ptiloze VII nebo VIII nebo navrhované potvrzeni
vyzadujici zkousky nad ramec informaci stanovenych v pfiloze IX nebo X pro pfislusné

mnozstevni rozmezi.
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1.5.

Jestlize vysledky ziskané pouzitim takovych metod in vitro nenaznacuji urcitou
nebezpecnou vlastnost, provede se piesto piisluSna zkouska pro doty¢né mnoZzstevni
rozmezi, aby se potvrdil negativni vysledek, pokud se zkouSka nevyzaduje v souladu s

prilohami VII az X nebo ostatnimi pravidly v této ptiloze.
Od tohoto potvrzeni je mozné upustit, jsou-li splnény tyto podminky:

1)  vysledky jsou odvozeny z metody in vitro, jejiz védecka platnost byla zjisténa

valida¢ni studii podle mezinarodné dohodnutych zasad validace,
2)  vysledky jsou pfimétené pro ucely klasifikace a oznacovani nebo posouzeni rizika a
3)  je poskytnuta pfiméfend a spolehliva dokumentace pouzité metody.
Sdruzovani latek do skupin a analogicky ptistup

Latky, jejichz fyzikalné-chemické, toxikologické a ekotoxikologické vlastnosti jsou

v dusledku strukturni podobnosti pravdépodobné stejné nebo které sleduji urcity vzorec,
je mozné povazovat za skupinu nebo ,,kategorii latek. Pouziti koncepce skupin vyzaduje,
aby fyzikalné-chemické vlastnosti, u¢inky na lidské zdravi a zivotni prosttedi nebo osud

v zivotnim prostiedi bylo mozné ptredvidat z udaji pro referencni latku nebo latky ve
skupin€ pomoci interpolace na ostatni latky ve skuping¢ (analogicky pfistup). To zamezuje
nutnosti provadét zkousky kazdé latky pro kazdy koncovy bod. Agentura vyda po
konzultaci s piisluSnymi partnery a ostatnimi zucastnénymi osobami pokyny o technicky a
védecky podlozené metodice seskupovani latek, a to v dostatecném piedstihu pred

uplynutim lhiity pro prvni registraci zavedenych latek.



30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie L 396/377

Podobnosti mohou byt zalozeny na
1)  spolecné funkéni skuping,

2)  spolecnych prekurzorech nebo pravdépodobnosti spolecnych produkti rozkladu
fyzikalnimi a biologickymi procesy, které vedou ke strukturné podobnym

chemickym latkam, nebo
3) konstantnim modelu zmény u¢innosti vlastnosti v celé kategorii.
Pouzije-li se koncepce skupin, latky se klasifikuji a oznacuji na tomto zaklad¢.
Ve vsech ptipadech by vysledky mély
— byt pfimeiené pro ucely klasifikace a oznacovani nebo posouzeni rizika,

— dostate¢né a spolehlivé pokryvat klicové parametry, které jsou zahrnuty

v odpovidajicich zkuSebnich metodach uvedenych v ¢l. 13 odst. 3,

— zahrnovat trvani expozice srovnatelné nebo delsi nez v odpovidajici zkusebni metode

uvedené v ¢l. 13 odst. 3, pokud je délka trvani expozice dilezitym parametrem, a

— poskytnout ptiméienou a spolehlivou dokumentaci pouzité¢ metody.
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2. ZKOUSKY NEJSOU TECHNICKY MOZNE

Od zkousek pro urcity koncovy bod Ize upustit, neni-li technicky mozné provést studii

v disledku vlastnosti latky: napt. velmi t€kavé, vysoce reaktivni nebo nestalé latky nelze
pouzit, pfi smichani latky s vodou mtize hrozit nebezpeci pozaru nebo vybuchu nebo neni
mozné radioznaceni latky vyzadované v nékterych studiich. Vzdy je nutné dodrzovat
pokyny pro zkusebni metody uvedené v ¢l. 13 odst. 3, zejména tykajici se technickych

omezeni nekteré metody.
3. ZKOUSKY PRIZPUSOBENE EXPOZICI LATCE

3.1. Od zkousek v souladu s body 8.6 a 8.7 prilohy VIII a s pfilohami IX a X 1ze upustit

na zéklad¢€ scénafi expozice vypracovanych ve zpraveé o chemické bezpecnosti.

3.2 Ve vsech ptipadech je nutné poskytnout ptiméfené odivodnéni a dokumentaci.
Odtivodnéni musi byt zaloZeno na posouzeni expozice v souladu s oddilem 5 ptilohy I a
musi byt v souladu s kritérii pfijatymi podle bodu 3.3 a zvlastni podminky pouziti musi byt

sdéleny chemickym dodavatelskym fetézcem podle clanku 31 nebo 32.

3.3. Komise piijme do 1. prosince 2008 opatieni, jejichz ucelem je doplnit toto natizeni o jiné
nez podstatné prvky, postupem podle ¢l. 132 odst. 4 s cilem stanovit kritéria definujici, co

predstavuje pfimerené odtivodnéni podle bodu 3.2.
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PRILOHA XII

OBECNE POKYNY PRO NASLEDNE UZIVATELE K POSUZOVANI LATEK
A VYPRACOVAVANI ZPRAV O CHEMICKE BEZPECNOSTI

Uvod

Ucelem této piilohy je stanovit, jak maji nasledni uZivatelé posuzovat a dokumentovat, Ze rizika
plynouci z latek, které pouzivaji, jsou béhem pouzivani nalezit¢ kontrolovana, pokud jde o pouziti,
které neni zahrnuto v dodaném bezpe€nostnim listu, a Ze ostatni uzivatelé ve sméru dodavatelského
fetézce mohou rizika ptfiméfené kontrolovat. Posouzeni zahrnuje zivotni cyklus latky od jejiho
piijeti naslednym uzivatelem pro jeho vlastni pouziti a jeho urcena pouziti dale ve sméru
dodavatelského fetézce. Pii posouzeni se zvazi pouziti latky samotné nebo obsazené v piipravku

nebo v predmétu.

Pti posuzovani chemické bezpecnosti a vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti zohledni
nasledny uzivatel informace uvedené v bezpe¢nostnim listu dodavatele chemické latky v souladu
s ¢lanky 31 a 32 tohoto natizeni. Je-li to mozné a vhodné, zohledni se v posouzeni chemické
bezpecnosti a ve zpraveé o chemické bezpe€nosti posouzeni provedené podle pravnich predpisit
Spolecenstvi (napt. hodnoceni rizika podle natizeni (EHS) ¢. 793/93). Odchylky od téchto
posouzeni je nutné zdtvodnit. V uvahu Ize rovnéz vzit posouzeni provedend v ramci dalSich

mezinarodnich a vnitrostatnich programd.
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Postup nasledného uzivatele pii posuzovani chemické bezpecnosti a vypracovavani zpravy

o chemické bezpecnosti zahrnuje tyto tii kroky:
Krok 1: Vytvofeni scénéit expozice

Nasledny uzivatel vypracuje scénafe expozice pro pouziti, jez nejsou zahrnuta v bezpecnostnim

listu, ktery mu byl dodan v souladu s oddilem 5 pftilohy I.
Krok 2: 'V ptipadé potieby upiesnéni posouzeni nebezpecnosti dodavatelem

Povazuje-li nasledny uzivatel posouzeni nebezpecnosti a PBT uvedend v dodaném bezpecnostnim
listu za pfimétend, neni nutné zadné dalsi posouzeni nebezpecnosti nebo posouzeni PBT a vPvB.
V tomto piipad¢€ pouzije pro popis rizik ptislusné informace oznamené dodavatelem. Toto se uvede

ve zpraveé o chemické bezpecnosti.

Povazuje-li nésledny uzivatel posouzeni uvedena v dodaném bezpec¢nostnim listu za nepiimétena,

provede pfislusna posouzeni, ktera jsou pro néj pfiméiend, v souladu s oddily 1 az 4 ptilohy I.

Pokud se nasledny uzivatel domniva, Ze pro vypracovani zpravy o chemické bezpecnosti jsou vedle
informaci poskytnutych dodavatelem nezbytné dalsi informace, nasledny uzivatel takovéto
informace shromazdi. Lze-li tyto informace ziskat pouze zkouskami na obratlovcich, ptedlozi
agentufe navrh na strategii zkouseni v souladu s clankem 38. Vysvétli, pro¢ povazuje doplitkové
informace za nezbytné. Béhem ¢ekani na vysledky dalSich zkousek zaznamena ve své zprave

o chemické bezpecnosti opatteni k fizeni rizik, ktera ptijal pro fizeni zkoumanych rizik.
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Po dokonceni dopliujicich zkousek nasledny uzivatel ptipadné prepracuje zpravu o chemické

bezpecnosti a bezpecnostni list, pokud se tento od n¢j vyzaduje.
Krok 3: Popis rizik

Popis rizik se vypracuje pro kazdy novy scénai expozice, jak je stanoveno v oddile 6 ptilohy I.
Popis rizik se uvede v piislusné polozce zpravy o chemické bezpecnosti a shrne se v prislusnych

polozkach bezpecnostniho listu.

Pti vytvareni scénafe expozice bude nutné vytvorit pocatecni predpoklady ohledné provoznich
podminek a opatieni k fizeni rizik. Pokud poc¢atecni ptedpoklady povedou k popisu rizik, které
naznaci nedostate¢nou ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostiedi, bude nutné proces opakovat
a zménit jeden nebo vice faktord, dokud nebude mozné prokdzat nélezitou kontrolu. To miize
vyzadovat vytvoreni dopliujicich informaci o nebezpeci nebo expozici nebo vhodnou zménu
procesu, provoznich podminek nebo opatieni k fizeni rizik. Opakovani se proto mohou na jedné
stran¢ tykat vypracovani a prezkumu (poc¢atecnich) scénatti expozice, jez zahrnuji vypracovani

a prijeti opatieni k fizeni rizik, a na druhé strané ziskévani dalSich informaci pro vytvofeni
koneéného scénafe expozice. Uéelem ziskani dalsich informaci je stanovit piesné&jsi popis rizik

zalozeny na zpfesnéném posouzeni nebezpeci nebo expozice.

Nasledny uzivatel vypracuje zpravu o chemické bezpecnosti s podrobnym popisem svého
posouzeni chemické bezpecnosti, pri¢emz pouzije ¢ast B oddily 9 a 10 formatu stanoveného

v oddile 7 ptilohy I a poptipad¢ i dalsi oddily tohoto formatu.
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Cast A zpravy o chemické bezpecnosti zahrnuje prohlaseni o tom, ze opatteni k fizeni rizik uvedena
v piisluSnych scénatich expozice piijima nasledny uzivatel pro sva vlastni pouZiti a Ze opatieni
k tizeni rizik uvedend ve scénafich expozice pro uréena pouziti se sdéluji ve sméru dodavatelského

fetézce.
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PRILOHA XIII

KRITERIA PRO IDENTIFIKACI PERZISTENTNICH, BIOAKUMULATIVNICH
A TOXICKYCH LATEK A VYSOCE PERZISTENTNICH
A VYSOCE BIOAKUMULATIVNICH LATEK

Tato ptiloha stanovi kritéria pro identifikaci
1) perzistentnich, bioakumulativnich a toxickych latek (latek PBT) a
i) vysoce perzistentnich a vysoce bioakumulativnich latek (latky vPvB).

Latka je identifikovana jako latka PBT, pokud spliiuje kritéria v oddilech 1.1, 1.2 a 1.3. Latka je
identifikovana jako latka vPvB, pokud spliuje kritéria v oddilech 2.1 a 2.2. Tato ptiloha se

nevztahuje na anorganické latky, vztahuje se v§ak na organokovové slouceniny.
L. LATKY PBT

Latka PBT je latka, ktera spliiuje vSechna tii kritéria nasledujicich oddila.
1.1. Perzistence

Latka spliiuje kritérium perzistence (P-), je-li

— polocas rozpadu v moi'ské vodé delsi nez 60 dnti, nebo

— polocas rozpadu ve sladké vode nebo ve vode v Gsti delsi nez 40 dnil, nebo
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— polocas rozpadu v moiském sedimentu delsi nez 180 dnti, nebo

— polocas rozpadu ve sladkovodnim sedimentu nebo v sedimentu usti delsi nez

120 dnd, nebo
— polocas rozpadu v pid¢ delsi nez 120 dnd.

Posouzeni perzistence v Zivotnim prostiedi se zaklada na dostupnych udajich o polocasu

rozpadu ziskanych za odpovidajicich podminek, které Zadatel o registraci popise.
1.2. Bioakumulace

Latka splituje kritérium bioakumulace (B-), je-li

— biokoncentra¢ni faktor (BCF) vyssi nez 2 000.

Posouzeni bioakumulace se zakldda na namétenych tdajich o biokoncentraci ve vodnich

druzich. Lze pouzit udaje o sladkovodnich a motskych druzich.
1.3. Toxicita
Latka spliuje kritérium toxicity (T-), pokud

— dlouhodob4 koncentrace, pii které neni pozorovan zadny ucinek (NOEC), je pro

moftské nebo sladkovodni organismy nizsi nez 0,01 mg/l, nebo

— latka je klasifikovana jako karcinogenni (kategorie 1 nebo 2), mutagenni (kategorie 1

nebo 2) nebo toxicka pro reprodukei (kategorie 1, 2, nebo 3), nebo
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2.1.

2.2.

— existuji jiné dukazy chronické toxicity, které¢ odpovidaji klasifikacim: T, R48 nebo

Xn, R48 podle smérnice 67/548/EHS.
LATKY vPvB
Latka vPvB je latka, ktera spliuje kritéria nasledujicich oddila.
Perzistence

Latka spliluje kritérium vysoké perzistence (vP-), je-li

— polocas rozpadu v moiské vodé, sladké vode nebo vodé v usti delsi nez 60 dnti, nebo

— polocas rozpadu v moiském sedimentu, sladkovodnim sedimentu nebo sedimentu

usti delsi nez 180 dni, nebo

— polocas rozpadu v pidé delsi nez 180 dnd.

Bioakumulace

Latka splituje kritérium vysoké bioakumulace (vB-), je-li

— biokoncentraéni faktor vyssi nez 5 000.
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PRILOHA XIV

SEZNAM LATEK PODLEHAJICICH POVOLENI
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PRILOHA XV

DOKUMENTACE
L. UVOD A OBECNA USTANOVENT
Tato ptiloha stanovi obecna ustanoveni pro ptipravu dokumentace pro navrh a odivodnéni

— harmonizované klasifikace a oznacovani CMR, senzibilizatort dychacich cest a

jinych ucinki,
— identifikace latky jako latka PBT nebo vPvB nebo latky vzbuzujici stejné obavy,
— omezeni vyroby, uvadéni na trh nebo pouzivani latky ve Spolecenstvi.

Pro metodiku a forméat vSech dokumentaci podle této ptilohy se pouziji prislusné casti

ptilohy L.

U vSech dokumentaci se zvazi v§echny nalezité idaje z registracnich dokumentaci a lze
pouzit dal$i dostupné tdaje. U informaci o nebezpeci, které dosud nebyly agenture

predlozeny, se do dokumentace zahrne podrobny souhrn studie.
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II. OBSAH DOKUMENTACT

1. Dokumentace pro harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovani CMR, senzibilizatora

dychacich cest a jinych uc¢inki
Navrh

Navrh obsahuje identifikaci doty¢nych latek a navrhovanou harmonizovanou klasifikaci

a oznacovani.
Odtvodnéni

Provede se srovnani dostupnych informaci s kritérii smérnice 67/548/EHS pro CMR,
senzibilizatory dychacich cest a jiné u€inky v jednotlivych ptipadech podle ptislusSnych
casti oddilu 1 ptilohy I a toto srovnani se zaznamend ve formatu uvedeném v casti B

zpravy o chemické bezpecnosti v ptiloze I.
Odtivodnéni pro jiné G€inky na urovni SpoleCenstvi

Ptedlozi se odlivodnéni prokazujici potiebu opatfeni na urovni Spolecenstvi.
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2. Dokumentace pro identifikaci latky jako CMR, PBT, vPvB nebo latky vzbuzujici stejné
obavy podle ¢lanku 59

Navrh

Néavrh obsahuje identifikaci doty¢nych latek a zda se navrhuje jejich identifikace jako latka
CMR podle ¢l. 57 pism. a), b) nebo c¢), jako latka PBT podle ¢l. 57 pism. d), jako latka
vPvB podle ¢l. 57 pism. e) nebo jako latka vzbuzujici stejné obavy podle ¢l. 57 pism. f).

Odtvodnéni

Provede se srovnani dostupnych informaci s kritérii v ptiloze XIII pro latky PBT podle ¢l.
57 pism. d) a latky vPvB podle ¢l. 57 pism. e) nebo posouzeni nebezpeci a srovnani s ¢l. 57
pism. f) podle ptislusnych ¢asti oddilti 1 az 4 ptilohy I. Tento proces se zaznamena ve

formatu uvedeném v ¢asti B zpravy o chemické bezpec¢nosti v ptiloze 1.
Informace o expozici, alternativnich latkach a rizicich

Predlozi se dostupné informace o pouziti a expozici a informace o alternativnich latkach

a technikach.



L 396/390 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

3. Dokumentace pro navrh na omezeni
Navrh

Navrh obsahuje identifikaci latky a navrhovana omezeni vyroby, uvadéni na trh nebo

pouziti a souhrn odiivodnéni.
Informace o nebezpeci a rizicich

Rizika, kterd maji byt omezenimi kontrolovana, se popisi na zaklad¢ posouzeni nebezpeci
a rizik podle pfislusnych ¢asti pfilohy I a zaznamenaji se ve formatu uvedeném v ¢asti B

uvedené prilohy pro zpravu o chemické bezpecnosti.

Ptedlozi se dikazy, ze provedena opatieni k fizeni rizik (v€etné téch, kterd jsou stanovena

v zadostech o registraci podle ¢lankl 10 az 14) nejsou dostatecna.
Informace o alternativnich latkach
Predlozi se dostupné informace o alternativnich latkach a technikach, vcetné

— informaci o rizicich pro lidské zdravi a Zivotni prostfedi spojenych s vyrobou nebo

pouzivanim téchto alternativnich latek,
- dostupnosti, v€etn¢ ¢asového rozmezi,

— technické a ekonomické uskuteénitelnosti.
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Odtvodnéni omezeni na trovni Spolecenstvi
Odutvodni se, ze
—  je tfeba opatfeni na tirovni celého Spolecenstvi,

—  omezeni je nejvhodnéj$im opatienim na urovni SpoleCenstvi, coz se posoudi

prostiednictvim téchto kritérii:

1) ucinnost: omezeni musi byt zaméefeno na G€inky nebo expozice zplisobujici
zjisténa rizika, musi byt s to snizit tato rizika na pfijatelnou uroven,

a to v pfimétené dobé¢ a ptimétené k riziku;

1)  pouzitelnost v praxi: omezeni musi byt proveditelné, prosazovatelné

a zvladnutelné;

iii)  sledovatelnost: musi byt mozné sledovat vysledek provadéni navrhovaného

omezeni.
Socioekonomické posouzeni

Socioekonomické dopady navrhovaného omezeni 1ze analyzovat na zaklad¢ ptilohy XVI.
K tomuto ucelu lze srovnavat Cisty piinos navrhovaného omezeni pro lidské zdravi a
zivotni prostiedi s ¢istymi naklady vyrobctli, dovozci, naslednych uzivateld, distributort,

spotiebitell a spole¢nosti jako takové.
Informace o konzultacich s partnery

Do dokumentace se zahrnou informace o vSech konzultacich s partnery a o zpisobu, jakym

byly jejich nazory zohlednény.
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PRILOHA XVI

SOCIOEKONOMICKA ANALYZA

Tato ptiloha uvadi informace, jimiz se mohou zabyvat osoby predkladajici socioekonomickou
analyzu se zadosti o povoleni, jak je stanoveno v ¢l. 62 odst. 5 pism. a), nebo v souvislosti

s navrhovanym omezenim, jak je stanoveno v ¢l. 69 odst. 6 pism. b).

Agentura vypracuje pokyny pro vyhotoveni socioekonomickych analyz. Socioekonomické analyzy

nebo piispévky k nim se piedkladaji ve formatu ur¢eném agenturou podle ¢lanku 111.

Za podrobnost a rozsah socioekonomické analyzy nebo ptispévki k témto analyzam vSak odpovida
zadatel o povoleni nebo, v pfipad€ navrhovaného omezeni, zicastnéna osoba. Poskytnuté informace

se mohou zabyvat socioekonomickymi dopady na jakékoli irovni.
Socioekonomicka analyza mlize obsahovat tyto prvky:

— Dopad udé¢leného nebo zamitnutého povoleni na zadatele nebo, v ptipadé navrhovaného
omezeni, na pramysl (napt. vyrobce a dovozce). Dopad na vSechny dalsi ucastniky
dodavatelského fetézce, nasledné uzivatele a ptidruzené podniky z hlediska hospodaiskych
disledki jako dopad na investice, vyzkum a vyvoj, inovace, jednorazové a provozni
naklady (napf. soulad, ptechodné opatfeni, zmény stavajicich procest, systémy
oznamovani a sledovani, zavadéni novych technologii atd.) pfi zohlednéni obecnych

tendenci vyvoje trhu a technologii.
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— Dopady udéleného nebo zamitnutého povoleni nebo navrhovaného omezeni na
spotiebitele. Naptiklad ceny vyrobku, zmény ve slozeni nebo jakosti ¢i vykonu vyrobk,
jejich dostupnosti, vybér spotiebitele, jakoz 1 i€inky na lidské zdravi a Zivotni prostfedi v

mife, ktera ovliviiuje spotiebitele.

— Socialni disledky ud€lené¢ho nebo zamitnutého povoleni nebo navrhovaného omezeni.

Naptiklad jistota pracovniho mista a zaméstnanost.

— Dostupnost, vhodnost a technické proveditelnost alternativnich latek nebo technologii
a jejich hospodaiské disledky a informace o rychlosti a potencialu technologické zmény
v doty¢nych odvétvich. V ptipadé zZadosti o povoleni socidlni nebo hospodaiské dopady

pouziti dostupnych alternativ.

— Sirsi disledky pro obchod, hospodatskou soutéz a hospodaisky rozvoj (zejména pro malé
a stfedni podniky a tfeti zem¢) udélené¢ho nebo zamitnutého povoleni nebo navrhovaného
omezeni. K tomu miize patfit zvdzeni mistnich, regionalnich, celostatnich nebo

mezinarodnich aspektt.

— V pfipad€ navrhovaného omezeni navrhy na dal$i normativni nebo nenormativni opatient,
jimiz by bylo mozné dosahnout cile navrhovaného omezeni (pfitom je nutné vzit v tvahu
stavajici pravni predpisy). Mélo by to zahrnovat posouzeni u¢innosti a nakladt spojenych

s alternativnimi opatienimi k fizeni rizik.



L 396/394 Utedni véstnik Evropské unie 30.12.2006

— V ptipadé navrhovaného omezeni nebo zamitnutého povoleni pfinos pro lidské zdravi a
zivotni prostiedi, jakoZz 1 socialni a hospodatské ptinosy navrhovaného omezeni. Naptiklad
zdravi pracovnikd, vliv na zivotni prostiedi a rozloZeni téchto ptinosi, napiiklad

geograficky, podle skupin obyvatelstva.

— Socioekonomicka analyza se miize zabyvat rovnéz jinymi otazkami, které povazuji

zadatelé o registraci nebo zicastnéna osoba za dulezité.
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki

PRILOHA XVII

OMEZENI VYROBY, UVADEN{ NA TRH
A POUZIVANI NEKTERYCH NEBEZPECNYCH LATEK,
PRIPRAVKU A PREDMETU

Omezujici podminky

1.

Polychlorované terfenyly (PCT),

Ptipravky, v€etné odpadnich olejt,
s obsahem PCT vyssim nez 0,005 %
hmotnosti.

1. Nesmg&ji se pouzivat. Pouzivani nasledujicich
pristrojt, zatizeni a kapalin pouzivanych jiz ke dni
30. ¢ervna 1986 je vSak povoleno i nadale az do
jejich zneskodnéni nebo do konce jejich

Zivotnosti:

a) elektricka zatizeni s uzavienym
systémem, transformdatory, odpory
a civky;

b) velké kondenzatory (= 1 kg celkové
hmotnosti);

c) malé kondenzatory;

d) kapaliny pro ptenos tepla v tepelnych

vymeénicich s uzavienym okruhem;

e) hydraulické kapaliny pro podzemni dtlni
zafizeni.
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky

- 2. Clensky stat miize z diivodti ochrany zdravi

a zivotniho prostiedi zakdzat pouzivani pfistroji,
zafizeni a kapalin uvedenych v odstavci 1 dfive,
nez budou zneskodnény nebo dosdhnou konce
Zivotnosti.

3. Uvedeni na trh pouzitych pfistroji, zafizeni
a kapalin uvedenych v odstavci 1, které nejsou
urceny ke zneskodnéni, je zakazano.

— 4.V ptipadech, kdy ¢lensky stat povazuje

z technickych divoda pouziti ndhradnich
pfedmétl za nemozné, mize povolit pouzivani
PCT a jejich ptipravkl k tc¢elim, pro néz jsou
vyhradné urceny, za podminek vhodnych pro
udrzbu technického vybaveni, pro doplnéni
hladiny kapalin obsahujici PCT ve spravné
fungujicich existujicich zatizenich zakoupenych
pted 1. fijnem 1985.

5. Clensky stat mize udélit vyjimky ze zakazu
uvadéni na trh a pouzivani zdkladnich latek nebo
pripravkl a meziproduktti pod podminkou, Ze
pfedem zasle Komisi oznameni s uvedenim
divodi, pokud je pfesvédcen, ze tyto vyjimky
nebudou mit Skodlivy vliv na zdravi a Zivotni
prostiedi.
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky

— 6. Aniz je dotCeno uplatiiovani ostatnich predpist
Spolecenstvi o oznaCovani nebezpecnych latek a
ptipravki, musi byt pfistroje a zatizeni obsahujici
PCT rovnéz vybaveny navodem na zneSkodnéni
PCT a na udrZbu a pouzivani piistrojl a zafizeni,
které tuto latku obsahuji. Tento navod musi byt
vodorovné ¢itelny, kdyz je pfedmét obsahujici
PCT v bézné poloze. Napis musi zietelné
vystupovat ze svého pozadi a musi byt uveden v
jazyce srozumitelném na Gzemi, na némz jsou
pfistroje nebo zatizeni pouZzivana.

2. Chlorethen (monomer vinylchloridu) | Nesmi se pouzivat jako hnaci plyn v aerosolech

pro jakykoli tcel.
¢. CAS 75-01-4
¢. EINECS 200-831-0
3. Kapalné latky a ptipravky, které se 1. Nesméji se pouzivat

povazuji za nebezpecné podle definici
ve smérnicich 67/548/EHS a

— v ozdobnych pfedmétech ur¢enych
1999/45/ES

k vytvoteni svételnych nebo barevnych
efektl pomoci riznych fazi, napf.
v ozdobnych lampéach a popelnicich,

— v zabavnych a Zertovnych predmétech,

— v hrach pro jednoho nebo vice ti€astnikli
nebo jakychkoliv pfedmétech zamyslenych
k pouziti jako takové, a to i k ozdobnym
ucellim.
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky

2. Aniz je dotCen odstavec 1, nesméji latky

a pripravky, které

— predstavuji nebezpeci pii vdechnuti a jsou
oznaceny vétou R 65 a

— mohou byt pouzity jako napli do
ozdobnych lamp a

— jsou uvedeny na trh v baleni o objemu 15 1
nebo mensSim,

obsahovat barvivo, pokud neni pozadovano pro

danové tcely, ani parfém.

3. Aniz je dotéeno uplatiiovani ostatnich predpist
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a oznacovani
nebezpecnych latek a ptripravkil, musi byt obaly
latek a pfipravkd, na které se vztahuje odstavec 2,
pokud jsou uréeny pro pouziti v lampach, Citelné

a nesmazatelné oznaceny napisem:

,Uchovavejte lampy naplnéné touto kapalinou

mimo dosah déti.«

4.  Tris (2,3-dibrompropyl) fostat Nesmi se pouzivat v textilnich vyrobcich, jako
jsou odévy, pradlo a lozni pradlo, které piichazeji
¢. CAS 126-72-7 do styku s pokozkou.
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky
5.  Benzen 1. Neni povolen v hrackach nebo ¢astech hracek
uvadénych na trh, jestlize koncentrace benzenu ve
¢. CAS 71-43-2 volném stavu piesahuje 5 mg/kg hmotnosti hracky

nebo Casti hracky.
. EINECS 200-753-785

Cx

2.V latkéach nebo ptipraveich uvadénych na trh se
nesmi pouzivat v koncentracich rovnych nebo
vysSich nez 0,1 % hmot.

3. Odstavec 2 se vsak nevztahuje na

a) motorova paliva, na ktera se vztahuje smérnice
98/70/ES;

b) latky a ptipravky pro pouziti v primyslové
vyrobé, ktera nedovoluje emise benzenu
v mnozstvich ptesahujicich hodnoty povolené
platnymi pravnimi piedpisy;

¢) odpady, které jsou upraveny smérnici Rady
91/689/EHS ze dne 12. prosince 1991 o
nebezpe&nych odpadech' a smérnici
2006/12/ES.
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky

6. Azbestova vlakna

a) Krocidolit 1. Zakazuje se uvadét na trh a pouzivat tato vlakna
a predméty, které je obsahuji, pokud do nich byla
¢. CAS 12001-28-4 tato vldkna ptidiana zdmérng.
b) Amosit

¢. CAS 12172-73-5
c) Anthofyllit

¢. CAS 77536-67-5

d) Aktinolit Clenské staty viak mohou zavést vyjimku pro
5 uvadéni na trh a pouzivani membran stavajicich
¢. CAS 77536-66-4 zafizeni pro elektrolyzu, které obsahuji chrysotil

(pismeno f), do ukonceni jejich zivotnosti nebo
dokud nebude k dispozici vhodna nahrada
neobsahujici azbest, podle toho, co nastane dfive.
Komise pfezkouma tuto odchylku do

e) Tremolit

¢. CAS 77536-68-6

f)  Chrysotil® 1. ledna 2008.
& CAS 12001-29-5 2. Pouzivani pfedmétt obsahujicich azbestova
vlakna uvedenych v odstavci 1 vyse, které jiz byly
¢. CAS 132207-32-0 instalovany nebo byly v ¢innosti pted 1. lednem

2005, mtze byt nadale povoleno az do doby jejich
zneSkodnéni nebo ukoncenti jejich Zivotnosti.
Clenské staty vsak mohou z divodti ochrany
zdravi zakdzat pouzivani takovych ptedméth pred
jejich zneskodnénim nebo ukoncenim jejich
Zivotnosti.
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky

Clenské staty nesméji na svém tizemi povolit
zavedeni nového pouziti chrysotilového azbestu.

3. Aniz je dotceno uplatiiovani ostatnich ptredpist
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a oznacovani
nebezpecnych latek a ptipravki, mize byt uvadéni
na trh a pouzivani téchto vldken a pfedméti, které
je obsahuji, povoleno v souladu s ptfedchazejicimi
odchylkami, pouze pokud jsou tyto pfedméty
oznaceny v souladu s dodatkem 7 k této ptiloze.

7.  Tris-(azirinidyl)-fosfinoxid Nesméji byt pouzity v textilnich vyrobcich, jako
jsou odévy, pradlo a lozni pradlo, které piichazeji
¢. CAS 5455-55-1 do styku s pokozkou.

8.  Polybromované bifenyly (PBB)
¢. CAS 59536-65-1

9. Mydlovy prasek z kiry mydlokoru 1. Nesmé&ji byt pouZity v zertovnych a zabavnych

tupolistého (Quillaja saponaria) a predmétech, které maji byt jako takové pouzity,
jeho derivaty obsahujici saponiny napf. jako slozka kychaciho praSku a zapachovych
bombicek.

Prasek z kotend cemeftice zelené
(Helleborus viridis) a Cemetice Cerné | 2. Odstavec 1 se vSak nevztahuje na zapachové
(Helleborus niger) bombicky s obsahem niz§im nez 1,5 ml kapaliny.

Prasek z kotent kychavice bilé
(Veratrum album) a kychavice ¢erné
(Veratrum nigrum)
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky

Benzidin nebo jeho derivaty
¢. CAS 92-87-5
¢. EINECS 202-199-1
o-nitrobenzaldehyd
¢. CAS 522-89-6
Dtevny prasek

10. Sulfid amonny
¢. CAS 12135-76-1
Hydrogensulfid amonny
¢. CAS 12124-99-1
Polysulfid amonny

. CAS 9080-17-5

(@18

. EINECS 232-989-1

(@]
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky

11. Té&kavé estery kyseliny bromoctové:
Methylbromacetat
¢. CAS 96-32-2
¢. EINECS 202-499-2
Ethylbromacetat
¢. CAS 105-36-2

. EINECS 203-290-9

Cx

Propylbromacetat
¢. CAS 35223-80-4

Butylbromacetat
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Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki Omezujici podminky
12. 2-naftylamin 1. V latkach a ptipravcich uvadénych na trh se
nesmé&ji pouzivat v koncentracich rovnych nebo
¢. CAS 91-59-8 vyssich nez 0,1 % hmot.
¢. EINECS 202-080-4 Toto ustanoveni se v8ak nevztahuje na odpad
' ' obsahujici jednu nebo vice téchto latek, ktery je
a jeho soli upraven smérnicemi 91/689/EHS 2006/12/ES.
13. Benzidin 2. Tyto latky a ptipravky nesméji byt prodavany

y Siroké verejnosti.
¢. CAS 92-87-5
3. Aniz je dotéeno uplatiiovani ostatnich predpist
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a ozna¢ovani
nebezpecnych latek a ptipravki, musi byt obal

¢. EINECS 202-199-1

a jeho soli . g o w1 < Y
J téchto ptipravki Citelné a nesmazatelné oznacen
14. 4-nitrobifenyl napisem.
& CAS 92-93-3 ,Pouze pro profesiondlni uZivatele*.

¢. EINECS 202-204-7
15. 4-aminobifenyl, xenylamin
¢. CAS 92-67-1

¢. EINECS 202-177-1

a jeho soli
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16. Uhlicitany olova

17.

a) neutrdlni bezvody uhlicitan
olovnaty (PbCO3)

¢. CAS 598-63-0

. EINECS 209-943-4

(@

b) uhli¢itan-hydroxid olovnaty
2PbCO3 Pb(OH),,

¢. CAS 1319-46-6
¢. EINECS 215-290-6

Sirany olova
a) PbSO4(1:1),

¢. CAS 7446-14-2

. EINECS 231-198-9

(@

b) PbSO.,

¢. CAS 15739-80-7

. EINECS 239-831-0

(@

Nesm¢éji se pouzivat jako latky a slozka ptipravkl
uréenych k pouziti jako natérové hmoty, kromé
restaurovani a udrzby uméleckych dél

a historickych budov a jejich interiérti, pokud si
Clenské staty pteji toto pouziti na svém tuzemi
povolit, ale pouze v souladu s ustanovenimi
umluvy Mezinarodni organizace prace ¢. 13

o pouziti béloby v natéracstvi.
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18. Slouceniny rtuti

1. Nesmé&ji se pouzivat jako latky a slozky
pripravka uréenych k

a) ochrané pfed uhnivanim ptisobenim
mikroorganismii, rostlin nebo zivocicha
na

— trupech lodi,
— klecich, plovacich, sitich a jiném

zatizeni nebo vybaveni pouzivaném
k chovu ryb, korysi a mékkysu,

—  jakémkoliv ¢astecné nebo zcela
ponoieném zatfizeni nebo vybaveni;

b) ochran¢ dreva;
c) impregnaci siln¢ naméhanych
primyslovych textilii a ptizi ur€enych

pro jejich vyrobu;

d) upravé priamyslovych vod, bez ohledu na
jejich pouziti.
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2. Zakazuje se uvadét na trh baterie a akumulatory
obsahujici vice nez 0,0005 % hmot. rtuti, véetné
piipadi, kdy jsou tyto baterie a akumulatory
zabudovany do zafizeni. Tento zakaz se
nevztahuje na knoflikové ¢lanky a baterie, které
jsou slozeny z knoflikovych ¢lankt s obsahem
rtuti nejvyse 2 % hmot.

19. Slouceniny arsenu 1. Nesm¢ji se pouzivat jako latky a slozky
ptipravki uréené k pouziti

a) jako ochrana pted znecistovanim
mikroorganismy, rostlinami nebo zvifaty u

— trupt lodi,

— kosi, plovakd, siti a jiného zatizeni
nebo vybaveni pouzivané¢ho
k chovu ryb a mekkysi,

— jakéhokoliv zatizeni nebo
vybaventi, ktera jsou zcela nebo
CasteCné ponoiena;

b)  pii konzervaci dfeva. Déle se dfevo takto
oSetrené nesmi uvadét na trh;
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C) avsak odchylné¢:

1) Pokud jde o latky a ptipravky
pouzité pii konzervaci dieva:
mohou se pouZzit pouze pro
impregnaci dfeva v primyslovych
zatizenich za pouziti vakua nebo
pod tlakem, a to ve formé roztok
anorganickych slouc¢enin médi,
chromu, arsenu (CCA), typ C.
Takto oSetfené dievo se nesmi
uvadét na trh, dokud neni ukoncena
fixace konzervac¢niho ptipravku.

i1) Pokud jde o dfevo oSetiené roztoky
CCA v prumyslovych zatfizenich
v souladu s bodem 1): pokud se pro
zajisténi bezpecnosti lidi a zvirat
pozaduje neporusenost struktury
dreva a styk ktize osob s dievem je
po dobu zivotnosti dfeva
nepravdépodobny, mize se toto
dfevo uvadét na trh pro
profesiondlni a priimyslové pouziti:

— jako stavebni dievo
ve vefejnych
a zemé&délskych budovéach,
v kancelatskych budovach
a v prumyslovych stavbach,

- v mostech a mostnich
konstrukcich,

- jako stavebni dievo
ve sladkych a poloslanych
vodach, naptiklad
v pristavnich molech
a mostech,
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— jako protihlukové bariéry,
— v protilavinovych bariérach,

— v dalni¢nim bezpecnostnim
oploceni a bariérach,

— jako ktly z oloupané
kulatiny v ohradéach pro
dobytek,

— v zemnich opérnych
konstrukcich,

— jako sloupy elektrického
a telekomunikacniho
vedeni,

— jako prazce podzemni
drahy.

Aniz je dotceno uplatiovani
ostatnich ptedpist Spolecenstvi
o klasifikaci, baleni a oznaCovani
nebezpecnych latek a ptipravki,
musi byt kazdé oSetfen¢ dievo
uvadéné na trh individualng
oznaceno napisem ,,Pouze pro
pouziti v odbornych

a prumyslovych zatizenich,
obsahuje arsen*. Dale musi byt
kazdé dfevo uvadéné na trh

v obalech oznaceno etiketou

s napisem ,,Pfi zachazeni s timto
dfevem pouzivejte rukavice. Pii
fezani nebo jiné Gprave tohoto
dreva pouzivejte prachovou masku
a ochranu o¢i. S odpadem tohoto
dfeva musi byt nakladano jako

s nebezpe¢nym odpadem, a to
pouze ve schvaleném zafizeni.*
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ii1) Osetfené dievo uvedené v bodech 1) a ii) se
nesmi pouZzivat

— v obytnych nebo soukromych stavbach
ucenych k jakémukoli ucelu,

—  pfi jakémkoli pouziti, kdy existuje
riziko opakovaného styku s kuzi,

— v moiskych vodach,

—  pro zemédélské ucely jiné, nez jsou kuly
v ohradach pro dobytek a stavby
v souladu s bodem ii),

—  pfi jakémkoli pouziti, kdy mize
oSetené direvo pfijit do styku
s meziprodukty nebo kone¢nymi
vyrobky ur¢enymi k vyzivé lidi nebo
zvitat.
2. Nesm¢ji se pouzivat jako latky a slozky

ptipravki uréené k upravé prumyslovych vod, bez
ohledu na jejich pouziti.
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20. Organické slouceniny cinu 1. Nesmé&ji se uvadet na trh pro pouziti jako latky
nebo slozky ptipravki, které ptisobi jako biocidy

ve volném spojeni s natéry.

2. Nesm¢ji se uvadét na trh nebo pouZzivat jako
latky nebo slozky piipravkd, které pisobi jako

biocidy pro ochranu pied zne¢istovanim

a) vSech plavidel bez ohledu na jejich délku,
které jsou ur€eny pro pouziti na mofi,
pobftezi, v usti fek a na vnitrozemskych
vodach a jezerech;

b) kleci, plovakd, siti a vSech ostatnich
zafizeni nebo vybaveni pouzivanych pro
chov ryb a mekkysu;

C) vsSech zafizeni nebo vybaveni, kterd jsou

zcela nebo Castecné ponoiena,

3. Nesmg¢ji se pouzivat jako latky nebo slozky
ptipravku, které jsou uréeny pro pouziti pii prave

prumyslovych vod.

21. Di-p-oxo-di-n-butylcinohydroxyboran | V latkach a slozkach ptipravkl uvadénych na trh

dibutylcin-hydrogenborat se nesmi pouzvat v koncentracich rovnych nebo
vysSich nez 0,1 %. Toto ustanoveni se vSak

CsH19BO3Sn (DBB) nevztahuje na tuto latku (DBB) nebo piipravky ji
obsahujici, pokud jsou uréeny vyhradné€ pro

¢. CAS 75113-37-0 zpracovani do kone¢nych predmétl, v nichz se

tato latka jiz nebude vyskytovat v koncentraci

ELINCS €. 401-040-5 rovné nebo vyssi nez 0,1 %.
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22. Pentachlorfenol 1. U latek a ptipravkli uvadénych na trh se nesmi
pouzivat v koncentraci rovné 0,1 % hmot. nebo
¢. CAS 87-86-5 VySsi.
¢. EINECS 201-778-6 2. Pfechodn4 ustanoveni:
a jeho soli a estery Odchylné od tohoto ustanoveni nemusi Francie,

Irsko, Portugalsko, Spanélsko a Spojené kralovstvi
do 31. prosince 2008 pouzivat toto ustanoveni pro
latky a ptipravky uréené pro pouziti v
primyslovych zatizenich, ve kterych nejsou
povoleny emise nebo vypousténi pentachlorfenolu
(PCP) v mnozstvich ptesahujicich hodnoty
povolené platnymi pravnimi piedpisy:

a) pro upravu dieva.
Upravené dievo se vSak nesmi pouzivat:

—  uvnitf budov urcenych pro
jakékoliv ucely (obytné,
podnikatelské, rekreaéni), pro
dekorativni ucely nebo nikoliv,

—  pro vyrobu a opakované oSetieni

1)  nadob urcenych pro pouziti
k péstitelskym uceltim;

i1)  obalt, které mohou pfijit do
styku se surovinami,
polotovary nebo kone¢nymi
vyrobky ur¢enymi k lidské
spotteb¢ nebo k vyzive zvitat;

ii1)  jinych material(, které mohou
kontaminovat vyrobky
uvedené v bodech 1) a ii);
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b) pro impregnaci vlaken a naméahanych
textilnich vyrobku, které nejsou v Zzadném
ptipadé urceny pro pouziti v odévech
nebo pro dekorativni ucely;

C) vyjimecné mohou ¢lenské staty
v jednotlivych pfipadech na svém tizemi
povolit specializovanym odbornikiim
provadét in situ a v budovach kulturniho,
umeéleckého a historického vyznamu nebo
ve stavu nouze upravu dieva a zdiva
napadeného suchou plisni (Serpula
lacrymans) a krychlovou plisni.

V Zadném piipadé

a) nesmi byt celkovy obsah
hexachlordibenzoparadioxinu (HCDD)
v pentachlorfenolu pouzitém samostatné
nebo jako slozka ptipravkil v rdmci vyse
uvedenych vyjimek vyssi nez dveé
miliontiny (ppm);

b) se tyto latky a pfipravky nesmé;ji:

- uvadét na trh v obalech mensSich
nez 20 litra;

—  prodavat Siroké vefejnosti.
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23.

Kadmium
¢. CAS 7440-43-9
¢. EINECS 231-152-8

a jeho slouceniny

3. Aniz je dotéeno uplatiiovani ostatnich predpist
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a ozna¢ovani
nebezpecnych latek a ptipravki, musi byt obaly
latek a pripravku, na které se vztahuji odstavce 1 a
2, zietelné a nesmazatelné oznaceny napisem:

,Pouze pro prumyslové a profesionalni pouziti‘.

Toto ustanoveni se nevztahuje na odpady, které
jsou upraveny smernicemi 91/689/EHS a
2006/12/ES.

1. Nesm¢ji se pouzivat k barveni kone¢nych
pfedmétl vyrobenych z nize uvedenych latek

a piipravkd:

a) —  polyvinylchlorid (PVC) [3904 10] | ?
[3904 21] [3904 22],

—  polyuretan (PUR) [3909 50],

—  polyethylen malé hustoty (Ld PE)
s vyjimkou polyethylenu malé
hustoty pro vyrobu barevné

predsmési [3901 10],

— acetylcelulosa (CA) [3912 11]
[3912 12],

— acetylbutyrcelulosa (CAB)
[3912 11][3912 12],

—  epoxidoveé pryskytice [3907 30],

—  melaminoformaldehydové (MF)
pryskyftice [3909 20],




30.12.2006 Utedni véstnik Evropské unie

L 396/415

Nazev latky, skupiny latek nebo ptipravki

Omezujici podminky

mocovinoformaldehydové (UF)
pryskyftice [3909 10],

nenasycené polyestery (UP)
[3907 91],

polyethylentereftalat (PET)
[3907 60],

polybutylentereftalat (PBT),

prusvitny/univerzalni polystyren
[3903 11][3903 19],

akrylonitrilmethylmetakrylat
(AMMA),

sitovany polyethylen (VPE),
polystyren odolny proti narazu,

polypropylen (PP) [3902 10];

b) natérové hmoty [3208] [3209].

Maji-li v§ak natérové hmoty vysoky obsah
zinku, jejich zbytkova koncentrace kadmia

cvwr

nesmi piekrocit 0,1 % hmot.

Bez ohledu na pouziti nebo zamyslené konec¢né
pouziti nesméji byt konecné predméty nebo
soucasti predmétti zhotovovanych z téchto vyse
uvedenych latek a piipravki barvenych kadmiem
v zadném piipad¢ uvedeny na trh, jestlize obsah
kadmia (vyjadieno jako kovové Cd) piesahuje
0,01 % hmot. materialu plastu.
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2. Odstavec 1 se vSak nevztahuje na predméty
barvené z bezpecnostnich divodu.

3. Nesméji se pouzivat pro stabilizaci
nasledujicich konecnych predméti, vyrobenych
z polymert a kopolymert vinylchloridu:

obalové materialy (pytle, nadoby, lahve,
vika) [3923 29 10] [3920 41] [3920 42],

kancelarské a Skolni potteby [3926 10],

kovani pro nébytek, karoserie apod.
[3926 30],

odévni vyrobky a dopliiky (vCetné
rukavic) [3926 20],

krytiny podlah a stén [3918 10],

impregnované, povrchove upravene,
potazené nebo laminované textilni
tkaniny [5903 10],

kozenka [4202],

gramofonové desky [8524 10],
trubky, potrubi a armatury [3917 23],
kyvavé dvere,

vozidla pro silni¢ni dopravu (interiér,
exteriér, podvozek),

povrchova uprava ocelovych plecht pro

stavebnictvi a pramysl,

izolace elektrickych vodica.
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Bez ohledu na pouziti nebo zamyslené konecné
pouziti je ve vSech ptipadech zakazano uvadét na
trh vyse uvedené konecné predméty nebo jejich
soucasti vyrobené z polymert nebo kopolymert
vinylchloridu stabilizovanych latkami s obsahem
kadmia, pokud obsah kadmia (vyjadieny jako
kovové Cd) ptesahuje 0,01 % hmot. polymeru.

4. Odstavec 3 se vSak nevztahuje na konecné
pfedméty, které pouzivaji stabilizatory na bazi
kadmia z bezpecnostnich divodi.

5. Pro tcely tohoto nafizeni se ,,pokovovanim
kadmiem* rozumi jakékoliv nanaseni kovového
kadmia na kovovy povrch nebo jakoukoli
povrchovou upravu kovovym kadmiem na
kovovém povrchu.

Pokovovani kadmiem se nesmi pouzivat

u kovovych predméti nebo soucasti predmétii
pouzivanych v nésledujicich odvétvich nebo
postupech:

a) zafizeni a stroje pro

—  vyrobu potravin [8210] [8417 20] | 3
[8419 81] [8421 11][8421 22]
[8422] [8435] [8437] [8438]
[8476 11],

— zem&d&lstvi [8419 31][8424 81]
[8432] [8433] [8434] [8436],

—  chladirenstvi a mrazirenstvi
[8418],

— tisk a vazbu knih [8440] [8442]
[8443];
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b) zafizeni a stroje pro vyrobu

—  domacich potieb [7321] [8421 12] | 3
[8450] [8509] [8516],

— nabytku [8465] [8466] [9401]
[9402] [9403] [9404],

—  sanitarniho zbozi [7324],
—  Ustfedniho vytapéni

a klimatiza¢niho zafizeni [7322]
[8403] [8404] [8415].

Bez ohledu na pouziti nebo zamyslené konec¢né
pouziti je v kazdém piipad¢ zakédzano uvadét na
trh kadmiem pokovované pfedméty nebo jejich
soucasti pouzivané v odvétvich nebo postupech
vyse uvedenych v pismenech a) a b) a predméty
vyrobené ve vySe uvedenych odvétvich v pismenu
b).

6. Ustanoveni uvedend v odstavci 5 se vztahuji
také na kadmiem pokovované predméty nebo
jejich soucasti pouzivané v odvétvich nebo
postupech nize uvedenych v pismenech a) a b)

a pfedméty vyrobené v nize uvedenych odvétvich
v pismenu b):

a) zafizeni a stroje pro vyrobu

—  papiru a lepenky [8419 32] [8439] | 3
[8441],

— textilu a odévii [8444] [8445]
[8447] [8448] [8449] [8451]
[8452];
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b) zafizeni a stroje pro vyrobu

—  prumyslovych manipula¢nich 3
zafizeni a stroju [8425] [8426]
[8427] [8428] [8429] [8430]
[8431],

—  silni¢nich a zeméd¢lskych vozidel
[kapitola 87],

—  Zelezni¢niho vozového parku
[kapitola 86],

—  plavidel [kapitola 89].

7. Omezeni uvedena v odstavcich 5 a 6 se vSak

nevztahuji na

— predméty a jejich soucasti pouzivané
v letectvi, kosmickém vyzkumu, diilni
¢innosti, t€Zebnim primyslu na mofti
a v jaderném primyslu, kde jejich pouzivani
vyzaduje vysoké bezpecnostni pozadavky,
a dale v bezpec¢nostnim vybaveni silni¢nich
a zemédélskych vozidel, Zelezni¢niho parku
a plavidel,

— elektrické kontakty ve vSech oblastech

pouziti, vzhledem k pozadované spolehlivosti
zatizeni, na kterém jsou instalovany.
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Vzhledem k rozvoji znalosti a technologii
tykajicich se mén¢ nebezpecnych nahrad kadmia a
jeho sloucenin vyhodnocuje Komise po konzultaci
s Clenskymi staty situaci pravidelné hodnoti
postupem podle ¢l. 133 odst. 3.
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24. Monomethyl -
tetrachlordifenylmethan

Obchodni ndzev: Ugilec 141

¢. CAS 76253-60-6

1. Uvadéni na trh a pouzivani této latky, ptipravkl
a predmétu, které ji obsahuji, se zakazuje.

2. Odchylné¢ se vSak odstavec 1 nevztahuje na

a) stroje a zafizeni jiz pouzivané ke dni 18.
cervna 1994 az do doby vyfazeni téchto
zafizeni nebo strojii.

Clenskeé staty vS§ak mohou z divodii ochrany
zdravi a zivotniho prostiedi zakdzat na svém
uzemi pouzivani téchto zafizeni a stroju pred
jejich vytazenim,;

b) udrzbu zafizeni a stroji jiz pouzivanych v
Clenském staté ke dni 18. Cervna 1994.

3. Je zakdzéano uvadét na trh jako pouzité zbozi

tuto latku, ptipravky a zatizeni nebo stroje, kter¢ ji
obsahuji.

25. Monomethyldichlordifenylmethan

Obchodni nazev: Ugilec 121, Ugilec
21

¢. CAS — neni znamo

Uvadéni na trh a pouzivani této latky a ptipravki a
predméti, které ji obsahuji, se zakazuje.
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26. Monomethyldibromdifenylmethan

Brom(brombenzyl)methylbenzen,
smés isomert

Obchodni nazev: DBBT
¢. CAS 99688-47-8
27. Nikl
¢. CAS 7440-02-0
¢. EINECS 231-111-4

a jeho slouceniny

Uvadéni na trh a pouzivani této latky a ptipravki a

predméti, které ji obsahuji, se zakazuje.

1. Nesmi se pouzivat

a) v téch ¢astech souprav, které se vkladaji do
propichnutych usi a jinych propichnutych

casti lidského téla, pokud rychlost

uvoliovani niklu z téchto Casti souprav neni
niz&i nez 0,2 pg/cm*/tyden (migraéni limit);

b) upfedméth ur¢enych k piimému

a dlouhodobému styku s pokozkou, jako jsou

—  nausnice,

—  nahrdelniky, naramky a fetizky,

ozdoby na kotniky, prsteny,

—  pouzdra naramkovych hodinek, pasky

a upinaci ¢asti hodinek,

—  stiskaci knofliky, upinadla, nyty, zipy

a kovové znacky, jsou-li pouzity

u odévu,

— je-li rychlost uvolilovani niklu z téch
casti predméti, které prichazeji do

piimého a dlouhodobého styku

s pokozkou, vyssi nez 0,5 pg/cm’ za

tyden,;
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¢) uptredmétid obdobnych, jako jsou uvedeny
v pismenu b), jestlize maji povrchovou
upravu neobsahujici nikl, neni-li tato
povrchova Uprava dostatecna pro
zabezpeceni, aby po dobu alesponl dvou let
bézného pouzivani predmétu rychlost
uvolnovani niklu z téch ¢asti predméti, které
prichazeji do pfimého a dlouhodobého styku
s pokozkou, nebyla vy3si nez 0,5 pg/cm’ za
tyden.

2. Pfedméty, na néz se vztahuji pismena a) az c),
nesmé&ji byt uvedeny na trh, pokud nespliuji
pozadavky uvedené ve zminénych pismenech.

3. Jako zkuSebni metody k prokazani souladu
pfedméta s odstavci 1 a 2 se pouziji normy piijaté
Evropskym vyborem pro normalizaci (CEN).

28. Latky uvedené v ptiloze I smérnice Aniz jsou dotceny ostatni ¢asti této ptilohy I,
67/548/EHS klasifikované jako vztahuje se na polozky 28 az 30 toto:
karcinogen kategorie 1 nebo
karcinogen kategorie 2 a oznacené 1. V latkach a ptipravcich uvadénych na trh pro
alespont jako ,,toxicky (T) “ s vétou prodej Siroké verejnosti nesméji byt pouzity
oznacujici riziko R 45: ,,Mitize vyvolat | v jednotlivych koncentracich rovnych nebo
rakovinu‘ nebo vétou oznadujici vetSich nez

riziko R 49: ,,Miize vyvolat rakovinu
pti vdechovani®, jejichz seznamy jsou
uvedeny takto:

— bud’ ptislusné koncentrace stanovené
v ptiloze I smérnice 67/548/EHS, nebo

Karcinogen kategorie 1 uvedeny
v dodatku 1.
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29.

30.

Karcinogen kategorie 2 uvedeny
v dodatku 2.

Latky uvedené v piiloze I smérnice
67/548/EHS klasifikované jako
mutagen kategorie 1 nebo mutagen
kategorie 2 a oznacené vétou
oznacujici riziko R 46: ,,Muze vyvolat
poskozeni dédi¢nych vlastnosti®,
jejichz seznamy jsou uvedeny takto:

Mutagen kategorie 1 uvedeny
v dodatku 3.

Mutagen kategorie 2 uvedeny
v dodatku 4.

Latky uvedené v piiloze I smérnice
67/548/EHS klasifikované jako latky
toxické pro reprodukei kategorie 1
nebo toxické pro reprodukci kategorie
2 a oznacené vétou oznacujici riziko R
60: ,,Muze poskodit reprodukcni
schopnost® a/nebo R61: ,,Mlze
poskodit plod v téle matky*, jejichz
seznamy jsou uvedeny takto:

Toxické pro reprodukci kategorie 1
uvedené v dodatku 5.

Toxické pro reprodukci kategorie 2
uvedené v dodatku 6.

ptislusné koncentrace stanovené ve smérnici
1999/45/ES.

Aniz je dot¢eno uplatiovani ostatnich predpisii
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a ozna¢ovani
nebezpecnych latek a ptipravki, musi byt obal
takovych latek a pripravka Citelné a nesmazatelné
oznacen napisem:

,Pouze pro profesionalni uzivatele®.

2. Odchylné¢ se odstavec 1 nevztahuje na:

a) lécCivé a veterindrni ptipravky definované
smérnicemi 2001/82/ES a 2001/83/ES;

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

motorova paliva uvedenda ve smérnici
98/70/ES,

vyrobky z minerdlnich oleji uréené pro
pouziti jako palivo v mobilnich nebo
stacionarnich spalovacich zatizenich,

paliva prodavand v uzavienych
systémech (napt. lahve se zkapalnélym

plynem);

d) Dbarvy pro umélce, na které se vztahuje
smérnice 1999/45/ES.

30.12.2006
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31.

a)

b)

Kreosot; praci olej

¢. CAS 8001-58-9
¢. EINECS 232-287-5

Kreosotovy olej; praci olej

¢. CAS 61789284

. EINECS 263-047-8

(@3

Destilaty (z uhelné¢ho dehtu),
naftalenové oleje; naftalenovy
olej

¢. CAS 84650-04—4

. EINECS 283—484-8

(@

1. Nesmé&ji se pouzivat jako takové nebo obsazené
v ptipravcich na oSetfeni dieva. Dievo takto
osetfen¢ se dale nesmi uvadét na trh.

2. Avsak odchylné¢:

a) Pro latky a pfipravky: mohou se pouZzivat na
oSetteni dfeva provadéné v primyslovych
zatizenich nebo profesionaly, na které se
vztahuji pravni piedpisy
Spolecenstvi o ochrané pracovnikii, pouze pii
opakovaném oSetfeni na misté, pokud tyto
latky a ptipravky obsahuji

1) benzo[a]pyren v koncentraci mensi nez
0,005 % hmot.,

i1)  vodou extrahovatelné
fenoly v koncentraci mensi nez 3 %
hmot.

Takové latky a ptipravky pro pouZziti na
oSetfeni dfeva provadéné v primyslovych
zafizenich nebo profesionaly
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d)

g)

h)

Kreosotovy olej, acenaftenova
frakce; praci olej

¢. CAS 90640-84-9
¢. EINECS 292-605-3

Destilaty (z uhelného dehtu),
ptedni frakce; tézky
anthracenovy olej

¢. CAS 65996-91-0

¢. EINECS 266-026-1

Anthracenovy olej

¢. CAS 90640-80-5

. EINECS 292-602-7

Cx<

Dehtové¢ kyseliny ze surového
uhelného dehtu; fenoly, surové

¢. CAS 65996852
¢. EINECS 266-019-3

Kreosot, dievny

¢. CAS 8021-394

¢. EINECS 232419-1

—  se mohou uvadét na trh
pouze v obalech o objemu nejméné
20 litr,

—  se nesm¢ji prodavat spottebiteliim.

Aniz je dotceno uplatiiovani ostatnich predpisii
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a ozna¢ovani
nebezpecnych latek a ptipravki, musi byt obaly
téchto latek a piipravkl oznaceny

Citeln€ a nesmazatelné népisem:

»Pouze pro pouziti v primyslovych
zafizenich nebo pro oSetfeni provadéné
profesionaly*.

b) Pro dfevo oSetfené v primyslovych
zatizenich nebo profesionaly podle pismene
1), které se uvadi na trh poprvé nebo bylo
opakovan¢ oSetiené na misté: je povoleno
pouze pro profesionélni nebo priimyslové
pouziti, napf. na Zeleznicich, pro
elektrickd a telekomunikacni vedeni, pro
oploceni, pro zemédé€lské ucely (napft. opéry
stromil) a v pfistavech a vodnich tocich.

c) Zékaz uvadéni na trh podle odstavce 1 se
nevztahuje na dievo, které bylo oSetfeno
latkami uvedenymi v pismenech a) az 1) pred
31. prosincem 2002 a které se uvadi na trh
pouzitého zbozi pro opétovné vyuziti.
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1)  Nizkoteplotni alkalicky dehtovy
olej; zbytky extraktu
(¢ernouhelné), nizkoteplotni
c¢ernouhelny dehet po alkalické
extrakci

¢. CAS 122384-78-5

¢. EINECS 310-191-5

3. Osettené dievo podle odst. 2 pism. b) a c) se
v$ak nesmi pouZzivat

uvnitt budov uréenych pro jakékoliv ucely,
- v hrackach,
- na hfistich,

- v parcich, zahradach a venkovnich
rekreacnich a zdbavnych zatizenich, kde je
riziko Castého styku s pokozkou,

- pii vyrob¢ zahradniho nabytku, jako jsou
stoly pro pikniky,

- pro vyrobu, pouziti a kazdé opakované
oSetfeni:

- nadob uréenych pro péstitelské
ucely,

- obalt, které mohou pfijit do styku se
surovinami, polotovary anebo
hotovymi vyrobky uréenymi pro
spotfebu lidmi nebo zvitaty,

- jinych materidlt, které mohou
kontaminovat vySe uvedené
predméty.
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32.

33.

34.

Chloroform
¢. CAS 67-66-3

. EINECS 200-663-8

Cx

Chlorid uhlicity - tetrachloromethan

¢. CAS 56-23-5

¢. EINECS 200-262-8
1,1,2-trichlorethan

. CAS 79-00-5

(@18

. EINECS 201-166-9

Cx

1. Nesm¢ji byt pouzity v koncentracich rovnych
nebo vétsSich nez 0,1 % hmot. v latkach

a piipravcich uvedenych na trh pro prodej Siroké
vefejnosti nebo v diftznich aplikacich, jako je
Cisténi povrcht a Cisténi latek.

2. Aniz je dotCeno uplatiovani ostatnich predpisii
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a oznacovani
nebezpecnych latek a ptripravkil, musi byt obaly
téchto latek a ptipravki, které je obsahuji,

v koncentracich rovnych nebo vétsich nez 0,1 %,
Citeln€ a nesmazatelné oznaceny népisem:

,Pouze pro pouziti v primyslovych zafizenich®.

Odchylné¢ se toto ustanoveni nevztahuje na
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35.

36.

37.

38.

39.

1,1,2,2-tetrachlorethan
¢. CAS 79-34-5

¢. EINECS 201-197-8
1,1,1,2-tetrachlorethan
¢. CAS 630-20-6
Pentachlorethan

¢. CAS 76-01-7

¢. EINECS 200-925-1
1,1-dichlorethylen

¢. CAS 75-35-4

¢. EINECS 200-864-0
1,1,1-trichlorethan, methylchloroform
¢. CAS 71-55-6

¢. EINECS 200-756-3

b)

1é¢ivé a veterinarni ptipravky definované
smérnicemi 2001/82/ES a 2001/83/ES;

kosmetické prosttedky definované smérnici
76/768/EHS.
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40. Latky splnujici kritéria hotlavosti
uvedend ve smérnici 67/548/EHS a
klasifikované jako hotlavé, vysoce
hotlavé nebo extrémné hotlavé bez
ohledu na to, zda jsou uvedeny v
priloze I uvedené smérnice

1. Nesmé&ji byt pouzity latky samotné nebo
obsazen¢ v pripravcich v aerosolovych
rozprasovacich, které jsou uvadény na trh pro
Sirokou vetejnost pro zabavné a ozdobné tcely,
jako napftiklad:

- kovové tipytky ur¢ené hlavné k ozdobg,
- umély snih a ledové kvéty,

- zertovné polstarky,
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- kiehké aerosolové sitiry,
- imitace vykali,

- trubky pro vecirky,

- ozdobné vlocky a pény,
- umélé pavuciny,

- zépachové bombicky.

2. Aniz je dotCeno uplatiiovani ostatnich predpist
Spolecenstvi o klasifikaci, baleni a ozna¢ovani
nebezpecnych latek, musi byt na obalu vySe
uvedenych aerosolovych rozprasovacu citelné a
neodstranitelné oznaceni

,Pouze pro profesionalni uzivatele®.

3. Odchylné od toho se vSak odstavce 1 a 2
nevztahuji na aerosolové rozpraSovace uvedené v
¢lanku 9a smérnice Rady 75/324/EHS ze dne 20.
kvétna 1975 o sblizovani pravnich predpist
¢lenskych stath tykajicich se aerosolovych
rozprasovadi’.

4. Predméty uvedené v odstavcich 1 a 2 nesméji
byt uvedeny na trh, pokud nespliuji uvedené
pozadavky.

41. Hexachlorethan Nesmi se pouzivat ve vyrobe nebo zpracovani

nezeleznych kovt.
. CAS 67-72-1

Cx

. EINECS 200-6664

(@18
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42. Chloralkany, Cio — C;3 (chlorované
parafiny s kratkym tfeté¢zcem) (SCCP)

¢. EINECS 287-476-5

43. Azobarviva

1. Nesmé&ji se uvadet na trh pro pouziti jako latky
nebo jako slozky jinych latek nebo piipravki

v koncentraci vyssinez 1 %

- pii zpracovani kovi,
- pti extrakcei tuku z ktize.

1. Azobarviva, ktera mohou redukénim $tépenim
jedné nebo vice azoskupin uvolnit jeden nebo vice
aromatickych aminii uvedenych v dodatku 8 ve
zjistitelnych koncentracich, tj. v koncentracich
vysSich nez 30 ppm v hotovych predmétech nebo
v jejich obarvenych ¢astech, podle metod zkouseni
uvedenych v dodatku 10, se nesméji pouzivat

v textilnich a kozenych vyrobcich, které mohou
ptichazet do pfimého a dlouhodobého styku

s lidskou kuzi nebo ustni dutinou, jako jsou

- odévy, lazkoviny, ru¢niky, vlasenky,
paruky, klobouky, pleny a jiné hygienické
prostiedky, spaci pytle,

- obuv, rukavice, feminky, kabelky, naprsni
tasky, penézenky, aktovky, potahy sedadel,
vacky na penize na krk,

- hracky z textilu nebo klize a hracky, jejichz
soucasti jsou textilni nebo kozené odévy,

- piize a textilie uréené pro konecného
spotiebitele.

2. Textilni a kozené vyrobky vedené v odstavci 1
se nesméji uvadét na trh, pokud nespliuji
pozadavky stanovené v uvedeném odstavci.

30.12.2006
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3. Azobarviva uvedena v dodatku 9, v ,,Seznamu
azobarviv*, se nesm¢ji uvadét na trh ani pouzivat
pro barveni textilnich a kozenych vyrobki
samotnd ani jako soucast ptipravkl

v koncentracich vyssich nez 0,1 % hmotnostnich.

4. Komise ptezkouma ustanoveni o azobarvivech
na zaklad¢ novych védeckych poznatk.

44. Pentabromdifenylether C;,HsBrsO 1. Nesm¢ji se uvadét na trh nebo pouZzivat jako
latka nebo jako slozka ptipravku v koncentracich
vyssich nez 0,1 % hmot.

2. Na trh se nesm¢ji uvadet predmeéty, jestlize
samy o sob¢ nebo jejich zhaSeci ptisady obsahuji
tuto latku v koncentracich vyssich nez 0,1 %
hmot.

45. Oktabromdifenylether C;,H,BrsO 1. Nesm¢ji se uvadét na trh nebo pouzivat jako
latka nebo jako slozka latky nebo ptipravku
v koncentracich vyssich nez 0,1 % hmot.

2. Na trh se nesméji uvadet predméty, jestlize
samy o sob¢ nebo jejich zhaseci ptisady obsahuji
tuto latku v koncentracich vysSich nez 0,1 %
hmot.
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46. a) Nonylfenol CcH4(OH)CoH 9 Nesméji se uvadet na trh nebo pouzivat jako latka
nebo jako slozka ptipravku v koncentracich
b) Nonylfenol ethoxylat rovnych 0,1 % hmot. nebo vyssich pro tato
(C2H40)nCi5H240 pouziti:

1. cCisténi v pramyslu a v institucich s vyjimkou:

- kontrolovanych uzavienych systému
chemického ¢isténi, kde se praci kapalina
recykluje nebo spaluje,

- systému €isténi se zvlastnim postupem, kde
se praci kapalina recykluje nebo spaluje;

2.  Cisténi v domacnostech;

3. zpracovani textilii a kiize s vyjimkou:

- zpracovani bez tnikt do odpadni vody,

- systémil se zvlastnim postupem, kde se voda
pouzita pfi zpracovani pfedbézné upravuje
uplnym odstranénim organickych podilt

pted biologickym c€iSténim odpadni vody
(odmasténi ovcich kozesin);
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9.

emulgator pfi omyvani strukil v zemédé€lstvi;
zpracovani kovu s vyjimkou:

- pouziti v kontrolovanych uzavienych
systémech, kde se praci kapalina
recykluje nebo spaluje;

vyroba celuldzy a papiru;

kosmetické piipravky;

jiné ptipravky pro osobni péci s vyjimkou:
- spermicidu;

slozky obchodnich tprav pesticida

a biocidu.
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47. Cement 1. Cement a ptipravky obsahujici cement se
nesméji pouzivat ani uvadet na trh, jestlize po
smichéni s vodou obsahuji vice nez 0,0002 %
rozpustného Sestimocného chromu vztazeno na
celkovou hmotnost suchého cementu.

2. Jestlize se pouziji redukcni ¢inidla, musi byt
obal cementu nebo ptipravkil obsahujicich cement
¢itelné a nesmazatelné€ oznacen informacemi

o datu baleni, jakoz i tidaji o podminkéch a dobé
skladovani vhodnych pro zachovani aktivity
reduk¢niho ¢inidla a udrzeni obsahu rozpustného
Sestimocného chromu pod limitem uvedenym

v odstavci 1, aniZ je dotceno uplatiiovani ostatnich
predpist Spolecenstvi o klasifikaci, baleni

a oznacovani nebezpecnych latek a ptipravka.

3. Odchylné se odstavce 1 a 2 nepouziji pro
uvadeéni na trh a pouzivani v kontrolovanych
uzavienych a pln¢ automatizovanych procesech,

v nichZ s cementem a piipravky obsahujici