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SMERNICA RADY 92/32/EHS
z 30. aprila 1992,

ktord meni a dopliia po siedmykrit smernicu 67/548/EHS o aproximicii zikonov, inych pravaych
predpisov a spravnych opatreni tykajdcich sa klasifikdcie, balenia a oznacovania nebezpecnych

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEYV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,
najmé na jej ¢lanok 100a,

so zretelom na ndvrh Komisie (),
v spolupréci s Eur6pskym parlamentom (),

so zretelom na stanovisko Hospoddrskeho a socidlneho vybo-
ru (),

kedZe rozdiely medzi zdkonmi, inymi pravnymi predpismi
a sprdvnymi opatreniami tykajicimi sa klasifikdcie, balenia
a oznaCovania nebezpe¢nych chemickych latok a oznamovania
novych chemickych latok v clenskych $titoch mozu viest
k bariéram v obchode medzi clenskymi $titmi a vytvorit
nerovnaké podmienky v satazi; kedZe rozdiel medzi tymito
opatreniami v ¢lenskych $titoch md priamy vplyv na funkciu
vnitorného obchodu a nezarucuje rovnakid droveni ochrany
verejného zdravia a Zivotného prostredia;

ked7e opatrenia na aproximdciu ustanoveni Clenskych $tdtov,
ktorych cielom je zriadenie a fungovanie vnatorného obchodu,
pokial sa tykaji zdravia, bezpecnosti a ochrany cloveka
a zivotného prostredia, berd za svoj zdklad vysokii troven
ochrany;

kedZe s ciefom chrdnit cloveka a Zivotné prostredie pred
potencionalnymi rizikami, ktoré moéze vznikndf pri umiestneni
novych chemickych latok na trh, je nevyhnutné ustanovit
vhodné opatrenia a najmd zmenit a doplnit a posilnif ustano-
venia smernice Rady 67/548/EHS (¥), naposledy zmenené
a doplnené smernicou 90/517/EHS ();

U. v. ES C 33, 13.2.1990, s. 3.
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U.
U.

S

=

o~~~ —~
3 [}
N .

v. ES 196, 16.8.1967, s. 1.
v. ES L 287, 19.10.1990, s. 37.

ked7e kazdd novd ldtka umiestnend na trh by mala byt
ozndmend prislusnému udradu spdsobom notifikdcie obsahujii-
cej urcité informdcie; kedze v pripade chemickych ldtok uvede-
nych na trh v mnozstvich mensich ako 1 tona za rok na
jedného vyrobcu sa mozu poziadavky na notifikdciu zreduko-
val; kedZze vsak s ohladom na mnoZstvd chemickych latok
uvedenych na trhu, ktoré prekracuji urcité limity, mali by sa
previest dodatocné sttidie;

kedZe je nevyhnutné stanovit opatrenia umozujiice zavedenie
notifikatného postupu, podla ktorych je notifikdcia uskutoc-
nend v jednom ¢lenskom Stite potom platnd v spolocenstve;
kedZe moze byt pre vyrobcu uzito¢né v pripade latok vyrobe-
nych mimo spolocenstva stanovit v spoloenstve vyhradného
zdstupcu na ucely notifikdcie;

kedZe na predvidanie G¢inkov na cloveka a Zivotné prostredie
je ziaduce, aby kazdd nové latka, ktord sa notifikuje, podrobila
sa hodnoteniu rizik, a Ze by mali byt stanovené jednotné
zdsady hodnotenia rizika;

kedze je naviac dolezité prisne sledovat vyvoj a pouzitie no-
vych latok uvedenych na trh a kedZe je preto nevyhnutné
vytvorit systém umoziujici zapisanie vSetkych novych latok
do zoznamu;

kedze Komisia podla ¢lanku 13  ods. 1 smernice
67/548/EHS (°) spracovala v stlade s usmerneniami stanoveny-
mi v rozhodnuti Komisie 81/437/EHS zoznam ldtok na trhu
spoloCenstva k 18. septembru 1981 (EINECS); kedZe tento
zoznam bol uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskych spolocen-
stiev (');

() U.v.ESL 167, 24.6.1981, s. 31.
() U.v.ES C 146, 15.6.1990, s. 1.
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kedZe je vhodné obmedzif na minimum pocet zvierat pou-
zivanych na experimentdlne Géely v stlade so smernicou Rady
86/609/EHS z 24. novembra 1986 o aproximdcii zdkonov,
inych pravnych predpisov a spravnych opatreni clenskych
Statov tykajucich sa ochrany zvierat pouzivanych na experi-
mentdlne a iné vedecké ucely ('); kedZe by mali byt prijaté
vietky vhodné opatrenia zabrafiujice opakovaniu testov na
zvieratach;

kedZze smernica Rady 87/18/EHS z 18. decembra 1986
o aproximdcii zdkonov, inych pravnych predpisov a spravnych
opatreni, ktorymi sa upravuje uplatiovanie zdsad sprdvnej
laboratérnej praxe a jej overovania pri testovani chemickych
latok (%) stanovuje zdsady sprdvnej laboratornej praxe spolocen-
stva, ktoré sa musia dodrziavat pri testoch chemikalif;

kedze s cielom podpory ochrany Zivotného prostredia
a bezpecnosti a zdravia pri prici je Zziaduce, aby kvalifikova-
nym uzivatelom boli k dispozici bezpecnostné tdaje
o nebezpecnych latkach;

kedZze je potrebné prijat na trovni spololenstva predpisy
o klasifikdcii a oznacovani ldtok na podporu ochrany obyvatel-
stva a najméd pracovnikov, ktori ich pouzivaji;

ked7e s cielom zabezpecenia zodpovedajiicej tirovne ochrany
¢loveka a zZivotného prostredia je nevyhnutné zaviest opatrenia
na balenie a dolasné oznacovanie nebezpecnych latok, ktoré
nie si uvedené v prilohe 1 smernice 67/548/EHS; kedZze
z rovnakych dovodov je nevyhnutné ucinit uvadzanie bezpec-
nostnych pokynov povinnym;

kedze cldnok 2 smernice 67/548/EHS Kklasifikuje ldtky
a pripravky ako toxické, zdraviu skodlivé, Zieravé alebo drdzdi-
vé na zdklade vieobecnych definici; kedZe skiisenosti ukazali,
Ze je nevyhnutné, aby sa tdto klasifikdcia zdokonalila; kedZe sa
javi ako nevyhnutné stanovit presné kritéria na klasifikdciu;
kedZe okrem toho ¢ldnok 3 uvedenej smernice predpoklada
hodnotenie nebezpecnosti pre Zivotné prostredie a tym ¢ini
nevyhnutnym vymenovanie urcitych charakteristik
a parametrov hodnotenia a zavedenia fazovaného programu
testov;

kedZe je ziaduce pridat novy vieobecny symbol nebezpecnosti
,nebezpecny pre zivotné prostredie” pri uvddzani na obaloch;

kedZe by sa mal zarucit doverny charakter urcitych informdcii
tykajacich sa individudlneho alebo obchodného tajomstva;

ked7e clenskym S$titom by sa malo umoznit vykonat za
urcitych podmienok bezpecnostné opatrenia;

() U.v.ESL 358, 18.12.1986, s. 1.
® U.v.ESL 15, 17.1.1987, s. 29.

kedZe Komisii by sa mali pridelit prdvomoci nevyhnutné na
prisposobenie vietkych priloh smernice 67/548/EHS technické-
mu pokroku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Smernica 67/548/EHS sa tymto meni a doplia takto:

1. Clénky 1 az 23 sa nahradia tymito ¢lankami:

,Cldnok 1
Ciele a oblast pdsobnosti

1. Ucelom tejto smernice je priblizit zdkony, iné pravne
predpisy a spravne opatrenia clenskych $titov o:

a) notifikdcii latok;
b) vymene informdcii o notifikovanych latkach;

¢) hodnoteni potencidlneho rizika notifikovanych latok pre
Cloveka a zivotné prostredie;

d) klasifikdcii, baleni a oznacovani litok nebezpecnych pre
Cloveka alebo Zivotné prostredie,

ak st takéto latky umiestnené na trh v ¢lenskych $tatoch.

2. Tédto smernica sa nevztahuje na tieto pripravky
v kone¢nom stave urcené pre konecného uzivatela:

a) liecivé pripravky na humdnne alebo veterindrne pouzitie,
ako st definované v smernici 65/65/EHS (), naposledy
zmenenej a doplnenej smernicou 87/21/EHS (%);

b) kozmetické  prostriedky  definované  smernicou
76/768[EHS (*), naposledy zmenenou a doplnenou smer-
nicou 86/199/EHS (*);

¢) zmesi latok vo forme odpadov, na ktoré sa vztahuji
smernice 75/442[EHS () a 78/319/EHS (°);

d) potraviny;

e) krmiva pre zvieratd;

f) pesticidy;

g) radioaktivne latky definované smernicou 80/836/EHS (');

h) ostatné latky alebo pripravky, na ktoré existujii notifi-
ka¢né alebo schvalovacie postupy spolocenstva a na
ktoré si poziadavky rovnaké ako poziadavky uvedené
Vv tejto smernici.
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Najneskor 12 mesiacov po ozndmeni tejto smernice vypra-
cuje Komisia v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 29
ods. 4 pism. a) vyssie uvedeny zoznam latok a pripravkov.
Tento zoznam bude pravidelne preskiimany a v pripade
potreby upraveny v sdlade s uvedenym postupom.

Okrem toho sa tito smernica nevztahuje na:

— prepravu nebezpecnych latok po Zeleznici, ceste, vnd-
trozemskych vodnych cestdch, po mori alebo letecky;

— latky v tranzite, ktoré st pod colnym dohladom, ak nie
st podrobené Ziadnemu nakladaniu alebo spracovaniu.

. ES L 22, 9.2.1965, s. 369.

. ES L 15, 17.1.1987, s. 36.

. ES L 262, 27.9.1976, s. 169.
. ES L 149, 3.6.1986, s. 38.

. ES L 194, 15.7.1975, s. 39.
. ES L 84, 31.3.1978, s. 43.

. ES L 246, 17. 9. 1980, s. 1.
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Cldnok 2

Definicie

1. Na dGéely tejto smernice sa:

a) pod Jlatkami' rozumeji chemické prvky a ich zliceniny
v prirodnom stave alebo ziskané akymkolvek vyrobnym
procesom vratane akychkolvek prisad potrebnych na
zachovanie stdlosti vyrobkov, s vylicenim vsak vsetkych
rozpustadiel, ktoré mozu byt oddelené bez ovplyvnenia
stalosti latky alebo zmeny jej zloZenia;

b) pod ,pripravkami‘ rozumejii zmesi alebo roztoky zlozené
z dvoch alebo viacerych latok;

¢) pod ,polymérom‘ rozumie litka, ktord sa skladd
z molekil charakterizovanych sekvenciou jedného alebo
viacerych typov monomernych jednotiek a obsahuje jed-
noduchtt hmotnostnd vicsinu molekdl obsahujicich as-
pori tri monomerné jednotky, ktoré st kovalentne via-
zané aspofl na jednu ini monomernd jednotku alebo
ind reagujicu zlozku tvoriacu menej nez jednoduchd
hmotnostni  vi¢Sinu molekdl rovnakej molekuldrnej
hmotnosti. Pri tychto molekuldch musi existovat roz-
delenie podla molekuldrnych hmotnostni, pricom roz-
diely v molekuldrnej hmotnosti st sposobené najmi
rozdielnym  poétom  monomernych  jednotiek.
V stvislosti s touto definiciou sa pod ,monomernou
jednotkou’ rozumie reagovand forma monoméru
v polymére;

d) pod ,notifikdciou’ rozumeji dokumenty s pozadovanymi
informédciami predlozené prislusnému orgdnu clenského
Statu:

e)

f

g

h)

2.

— pri latkach vyrobenych vo wnditri spolocenstva vy-
robcom, ktory umiestiiuje na trh latku ako takd
alebo obsiahnutti v pripravku,

— pri latkach vyrobenych mimo spolocenstva akoukol-
vek osobou usadenou v spolocenstve, ktord je zod-
povednd za umiestnenie na trh spolocenstva latky
ako takej alebo obsiahnutej v pripravku, alebo even-
tudlne osobou usadenou v spolodenstve, ktord sa
vyrobcom uréi ako jeho jediny zdstupca na dcely
predlozenia notifikicie pre dant latku umiestnent
na trh spolocenstva bud ako taki alebo obsiahnutt
v pripravku.

Osoba predkladajica notifikiciu, ako je opisané vys-
Sie, sa bude dalej uvddzat ako ,notifikdtor’;

pod ,umiestnenim na trh' rozumie spristupnenie tretim
strandm. Na Gcely tejto smernice sa dovoz do colného
priestoru spolocenstva povazuje za umiestnenie na trh;

pod ,vedeckym vyskumom a vyvojom‘ rozumeji vedecké
experimenty, analyzy alebo chemicky vyskum, uskutoc-
fiované za kontrolovanych podmienok; vedecky vyskum
a vyvoj zahffia stanovenie vnitornych vlastnosti, sprava-
nia sa a posobenia a tiez vedecky vyskum spojeny
s vyvojom vyrobku;

pod ,aplikovanym vyskumom a vyvojom‘ rozumie dals{
vyvoj latky, v priebehu ktorého sa pouziji poloprevadz-
kové a prevadzkové testy na stanovenie oblasti pouZitia
latky;

pod skratkou ,EINECS‘ rozumie Eurdpsky zoznam exi-
stujucich komerénych chemickych ltok. Tento zoznam
obsahuje kone¢ny zoznam vsetkych ldtok, ktoré boli na
trhu spolocenstva k 18. septembru 1981.

V zmysle tejto smernice si ,nebezpecné tieto ldtky

a pripravky:

a)

A=n

vybusné latky a pripravky: pevné, kvapalné, pastovité
alebo gélovité latky a pripravky, ktoré mozu tiez reago-
vat exotermicky bez vzdusného kysliku, pri com rychlo
uvolfuji plyny, a ktoré za definovanych testovacich
podmienok vybuchuji, prudko zhoria alebo pri zahriati
vybuchujd, ked st iastocne uzavreté;

oxidujuce latky a pripravky: litky a pripravky, ktoré
vedd pri styku s inymi ldtkami k vzniku vysoko exo-
termickej reakcie, najma s horlavymi ldtkami;

extrémne horlavé litky a pripravky: kvapalné latky
a pripravky, ktoré maji extrémne nizky bod vzplanutia
a nizky bod varu, a plynné latky a pripravky, ktoré st
horlavé pri styku so vzduchom pri normaélnej teplote
a tlaku;
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d) vysoko horlavé litky a pripravky:

— latky a pripravky, ktoré sa mozu zahriat a nakoniec
vznietit v styku so vzduchom pri normélnej teplote
bez pouzitia energie, alebo

— pevné latky a pripravky, ktoré sa mozu lahko vznie-
tit po kratkom styku so zdrojom zapdlenia a ktoré
pokracuji v horeni alebo zhoria po odstraneni
zdroja vznietenia, alebo

— kvapalné litky a pripravky, ktoré maji velmi nizky
bod vzplanutia, alebo

— latky a pripravky, ktoré pri styku s vodou alebo
vlhkym vzduchom uvolfiuji extrémne horlavé plyny
v nebezpecnych mnozstvach;

e) horlavé litky a pripravky: kvapalné litky a pripravky,
ktoré maji nizky bod vzplanutia;

f) vysoko toxické latky a pripravky: latky a pripravky,
ktoré vo velmi malych mnozstvich sposobuji smrt
alebo akdtne, alebo chronické poskodenie zdravia, ak
st vdychované, pozité alebo absorbované pokozkou;

toxické latky a pripravky: litky a pripravky, ktoré
v malych mnozstvich spdsobuju smrt alebo akiitne,
alebo chronické poskodenie zdravia, ak st vdychované,
pozité alebo absorbované pokozkou;

rQ
-
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zdraviu Skodlivé latky a pripravky: litky a pripravky,
ktoré mozu sposobit smrt alebo akiitne, alebo chro-
nické poskodenie zdravia, ak st vdychované, pozité
alebo absorbované pokozkou;

i) Zieravé latky a pripravky: litky a pripravky, ktoré mozu
pri styku so Zivymi tkanivami tieto tkanivd znicit;

j) drazdivé latky a pripravky: nezieravé latky a pripravky,
ktoré mozu okamzitym, dlhym alebo opakovanym sty-
kom s pokozkou alebo sliznicou sposobit zapal;

k) senzibilizujice ldtky a pripravky: litky a pripravky, kto-
ré pri vdychovani alebo pri preniknuti cez pokozku st
schopné vyvolat taka hypersenzibilizujiicu reakciu, Zze
pri dalSom vystaveni sa litke alebo pripravku doéjde
k charakteristickym nepriaznivym d¢inkom;

1) karcinogénne latky a pripravky: litky alebo pripravky,
ktoré pri vdychovani, poziti alebo preniknuti cez po-
kozku mozu sposobit rakovinu alebo zvysit jej vyskyt;

m) mutagénne latky a pripravky: litky a pripravky, ktoré
pri vdychovani, poziti alebo preniknuti cez pokozku
mozu sposobit dedi¢né genetické vady alebo zvysit ich
vyskyt;

n) latky a pripravky, ktoré st toxické na reprodukciu: latky
a pripravky, ktoré pri vdychovani, poziti alebo prenik-
nuti cez pokozkou modzu spdsobit alebo zvysit vyskyt
nededi¢nych nepriaznivych t¢inkov v potomstve afalebo
zhorSenie muzskych alebo Zenskych reprodukénych
funkeii alebo schopnosti;

o) latky a pripravky, ktoré si nebezpecné pre Zzivotné
prostredie: latky a pripravky, ktoré pri vstupe do Zivot-
ného prostredia predstavuji alebo mozu predstavovat
okamzité alebo opozdené nebezpecdie pre jednu alebo
viacero zloziek Zivotného prostredia.

Clanok 3
Testovanie a hodnotenie vlastnosti litok

1. Testy chemikalii uskutoénované v rdmci tejto smernice
sa zdsadne uskuto¢iuji podla metdd stanovenych v prilohe
V. Fyzikdlno-chemické vlastnosti litok sa stanovuju podla
metdd uvedenych v prilohe V A; ich toxicita sa stanovuje
podla metéd uvedenych v prilohe V B a ich ekotoxicita
podla metéd uvedenych v prilohe V. C.

Je mozné, Ze pre niektoré litky uvedené v EINECS existujii
tdaje z testov, ktoré boli ziskané inymi metddami nez sa
metddy stanovené v prilohe V. Vhodnost tychto tdajov na
ucely klasifikicie a oznacovania a potreba uskutoénenia
novych testov podla prilohy V sa musia rozhodovat pripad
od pripadu, okrem iného s prihliadnutim na potrebu ob-
medzit testovanie na stavovcoch.

Laboratorne testy sa uskutofiuji v stlade so zdsadami
spravnej laboratérnej praxe stanovenymi v smernici
87/18/EHS a v stulade s ustanoveniami smernice
86/609EHS.

2. Skuto¢né alebo potencidlne riziko pre cloveka
a zivotné prostredie sa zhodnocuje na zaklade zdsad prija-
tych 30. aprila 1993 v sidlade s postupom stanovenym
v clanku 29 ods. 4 pism. b). Tieto zdsady sa musia
pravidelne preskimavat a ak je to Ziadiice, upravovat
rovnakym postupom.

Cldnok 4
Klasifikacia

1. Latky sa klasifikuji na zdklade ich prirodzenych vlast-
nosti podla kategérii stanovenych v ¢lanku 2 ods. 2 Pri
tejto klasifikdcii litok sa berti do tvahy necistoty, ak ich
koncentricia prekro¢i koncentraéné limity stanovené
v odseku 4 tohoto ¢ldnku a v ¢lanku 3 smernice
88/379/EHS.

2. Vseobecné principy klasifikdcie a oznaCovania latok
a pripravkov sa pouziji v stlade s kritériami uvedenymi
v prilohe VI() okrem pripadov, ked sii samostatnymi
smernicami stanovené na nebezpecné pripravky proti-
chodné poziadavky.

3. Priloha I(}) obsahuje zoznam litok klasifikovanych
v stlade s principmi stanovenymi v odsekoch 1 a 2 spolu
s ich harmonizovanou klasifikiciou a oznacenim. Rozhod-
nutie zaradit latku do prilohy I spolu s harmonizovanou
klasifikdciou a ozna¢enim sa uskuto¢iuje v stlade
s postupom stanovenym v ¢clanku 29.
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4. Nebezpecné latky uvedené v prilohe I sa charakterizu-
ja, tam, kde je to potrebné, koncentraénymi limitami alebo
akymkolvek inym parametrom umoznujicim uskuto¢nit
zhodnotenie nebezpecnosti pre zdravie alebo Zivotné pro-
stredie pripravkov obsahujticich zmienené nebezpecné latky
alebo latky obsahujice iné nebezpecné litky ako necistoty.

(') Pozri tiez U. v. ES L 257, 16.9.1983, s. 1.
(°) Pozri tiez tieto prisposobenia technickému pokroku:
— U. v. ES L 360, 30.12.1976, s. 1.

— U.v.ES L 88, 7.4.1979, s. 1.
— U.v. ES L 351, 7.12.1981, s. 5.
— U.v. ES L 106, 21.4.1982, s. 18.
— U.v. ES L 257, 16.9.1983, s. 1.
— U.v. ES L 247, 1.9.1986, s. 1.
— U.v. ES L 239, 21.8.1987, s. 1.
— U.v. ES L 259, 19.9.1988, s. 1.
Cldnok 5

Povinnosti ¢lenskych stitov

1. Bez vplyvu na ¢lanok 13, clenské Stity prijmi vietky
nevyhnutné opatrenia na zabezpeCenie toho, aby litky ako
také alebo obsiahnuté v pripravkoch nemohli byt umiest-
nené na trh, ak neboli:

— notifikované prislusnému organu jedného z ¢lenskych
§tatov v stlade s touto smernicou,

— zabalené a oznaCené v stlade s clankami 22 az 25
a s kritériami v prilohe VI a v silade s vysledkami
testov uskuto¢nenych podla priloh VI a VII okrem
pripravkov, na ktoré existuji prislusné opatrenia
v inych smerniciach.

Okrem toho, ¢lenské Staty prijma vSetky nevyhnutné opat-
renia na to, aby zabezpecili dodrziavanie ustanoveni ¢lanku
27 tykajiicich sa bezpecnostnych listov s tdajmi.

2. Opatrenia uvedené v odseku 1, druhd odrizka, sa
pouziji, kym latka nie je uvedend v prilohe I alebo kym
sa v sdlade s postupom stanovenym v ¢lanku 29 neprijme
rozhodnutie litku v zozname neuvadzat.

Clanok 6

Povinnost uskutocfiovat Setrenia

Vyrobcovia, distribatori a dovozcovia nebezpecnych latok
uvedenych v EINECS, ktoré vsak eSte neboli zaradené do
prilohy I, musia uskutocnif Setrenie, aby zistili prislusné
a dostupné udaje tykajiice sa vlastnosti takychto latok. Na
zéaklade tychto informdcii buda balit a predbezne oznacovat
tieto latky podla pravidiel stanovenych v ¢lankoch 22 az
25 a podla kritérii v prilohe VI.

Cldnok 7
Uplna notifikicia

1. Bez vplyvu na ¢ldnok 1 ods. 2, ¢lanok 8 ods. 1,
¢lanok 13 a clanok 19 ods. 1, vyzaduje sa od kazdého
notifikdtora latky, aby predlozil prislusnému organu clen-
ského stdtu uvedenému v ¢lanku 16 ods. 1, v ktorom sa
latka vyraba, alebo v pripade vyrobcu nachddzajiiceho sa
mimo spolocenstva, ¢lenského statu, v ktorom ma notifika-
tor sidlo, notifikdciu zahriiujacu:

— technickd dokumentdciu poskytujicu informdacie nevyh-
nutné na hodnotenie predvidatelnych rizik, ¢i uz bez-
prostrednych, alebo opozdenych, ktoré litka moze pred-
stavovat pre cloveka a Zivotné prostredie, a obsahujicu
vietky vhodné dostupné tdaje, ktoré sii na tento tcel
potrebné. Technickd dokumentdcia obsahuje minimalne
informdcie a vysledky 3tadii uvedenych v prilohe VII
A spolu s podrobnym a tplnym opisom uskutocnenych
studif a pouzitych metdd alebo bibliografickych odkazov
na nich,

— vyhldsenie tykajice sa nepriaznivych tcinkov litky so
zretelom na roézne predvidané pouZitia,

— navrhnutd Klasifikiciu a oznacenie tejto ldtky v stlade
s touto smernicou,

— len v pripade nebezpe¢nych ldtok névrh bezpecnostného
listu s Gdajmi podla ¢lanku 27,

— v pripade vyrobcu usadeného mimo spolocenstva noti-
fikdtor v pripade potreby prilozi, v siilade s ¢lankom 2
ods. 1 pism. d) druhou odrdzkou, prehldsenie vyrobcu
v tom zmysle, Ze na tucely predloZenia notifikdcie
doty¢nej latky je povereny ako jediny zdstupca vyrobcu,

— ak sa to vyZzaduje, prehldsenie notifikdtora pozadujice
na zdklade zdovodnenia vynimku z ustanoveni clanku
15 ods. 2 na cas, ktory nesmie v Zziadnom pripade
prekrocit jeden rok nasledujiici po notifikdcii.

Vedla vyssie uvedenych informdcii notifikdtor taktieZz moze
poskytnit prislusnému orgdnu predbezné hodnotenie rizik,
ktoré uskutocnil v stlade so zdsadami stanovenymi
v clanku 3 ods. 2

2. Bez vplyvu na ¢ldnok 14 informuje kazdy notifiktor
uz notifikovanej latky prislusny organ:

— ak mnozstvo latky vyrobenej jednym  vyrobcom
a umiestnenej na trh dosiahne 10 ton za rok alebo
ked celkové mnozstvo vyrobené jednym vyrobcom
a umiestnené na trh dosiahne 50 ton; v tomto pripade
si prislusny orgdn moéze vyziadat uskuto¢nenie niekto-
rych alebo v3etkych dodato¢nych testov/Stidii stanove-
nych v prilohe VII stupni 1 v casovej lehote, ktord
stanovi,
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— ak mnozstvo latky vyrobenej jednym  vyrobcom
a umiestnenej na trh dosiahne 100 ton za rok alebo
ked celkové mnozstvo vyrobené jednym vyrobcom
a umiestnené na trh dosiahne 500 ton; v tomto pripade
si prislusny orgdn vyziada uskutocnenie dodato¢nych
testov/$tidii  stanovenych v prilohe VIII stupni 1
v Casovej lehote, ktord stanovi, ak notifikdtor dostatocne
nezdovodni, preco stanovené testy/Studie nie si vhodné
alebo preco by boli vhodnejsie alternativne vedecké
testy/Studie,

— ak mnozstvo latky vyrobenej jednym vyrobcom
a umiestnenej na trh dosiahne 1 000 ton za rok alebo
ked celkové mnozstvo vyrobené jednym vyrobcom
a umiestnené na trh dosiahne 5000 ton; v tomto
pripade prislusny orgdn vypracuje program testov/stadii
podla prilohy VII stupent 2, ktoré musia byt uskutod-
nené notifikitorom v casovej lehote, ktord stanovi pri-
slusny organ.

3. Ak sa uskutocnia dodatocné testy bud v silade
s poziadavkami odseku 2, alebo dobrovolne, notifikdtor
musi poskytniit prislusnému orgdnu vysledky uskuto¢ne-
nych $tadif.

Clanok 8

Poziadavky obmedzenej notifikicie na litky umiest-
nené na trh v mnozstvich mensich neZ jedna tona za
rok na jedného vyrobcu

1. Bez vplyvu na ¢lanok 1 ods. 2, ¢lanok 13 ods. 1
a Cldnok 16 ods. 1, pozaduje sa od kazdého notifikitora
zamyslajiceho umiestnit lidtku na trh  spolocenstva
v mnozstvach mensich neZ jedna tona za rok, aby predlozil
prislusnému orgdnu uvedenému v ¢ldnku 16 ods. 1 clen-
ského $tatu, v ktorom sa litka vyrdba, alebo v pripade
vyrobcu usadeného mimo spolocenstva, v ktorom md noti-
fikitor sidlo, notifikdciu zahriujicu:

— technickd dokumentdciu poskytujicu informacie nevyh-
nutné na hodnotenie predvidatelnych rizik, ¢i uz bez-
prostrednych, alebo opozdenych, spdsobenych ¢loveku
a zivotnému prostrediu a obsahujicu vietky vhodné
dostupné tdaje na tento tcel. Technickd dokumenticia
obsahuje minimélne informdcie a vysledky $tidif uvede-
nych v prilohe VI B spolu s dplnym a podrobnym
opisom uskuto¢nenych $tudil a pouzitych metdd alebo
bibliografickych odkazov na nich, ak to clensky stat,
v ktorom sa notifikdcia uskutocnuje, vyzaduje,

— vSetky ostatné informdcie uvedené v ¢lanku 7 ods. 1.

2. Ak je mnoZstvo umiestnené na trh nizsie nez 100 kg
za rok na jedného vyrobcu, notifikitor moze bez vplyvu na
¢lanok 16 ods. 1 obmedzit informdcie obsiahnuté
v technickej dokumentdcii vy$sie zmienenej notifikdcie na
informécie stanovené v prilohe VIL C.

3. Ak notifikdtor predlozil obmedzent technickd doku-
mentéciu v stlade s odsekom 2, predloZi tento notifikdtor
prislusnému orgdnu skor, nez mnozstvo latky umiestnenej
na trh dosiahne 100 kg za rok na jedného vyrobcu alebo
celkové mnozstvo uvedené na trh dosiahne 500 kg na
jedného vyrobcu, dodatoéné informécie nevyhnutné na
doplnenie technickej dokumenticie na troven prilohy VIL
B.

4. Podobne, ak notifikitor predlozil obmedzend technic-
ki dokumentdciu v silade s odsekom 1, predlozi tento
notifikitor prislusnému orgdnu skor, nez mnozstvo latky
umiestnenej na trh dosiahne jednu tonu za rok na jedného
vyrobcu alebo celkové mnozstvo umiestnené na trh do-
siahne 5 ton na jedného vyrobcu, tplnt notifikdciu podla
poziadaviek ¢lanku 7.

5. Latky notifikované v stlade s odsekom 1 a 2 musia
byt v miere, aki mozno rozumne predpokladat, Ze si je
notifikitor vedomy ich nebezpecnych vlastnosti, zabalené
a oznacené v stlade s pravidlami stanovenymi v ¢ldnkoch
22 az 25 a s kritériami uvedenymi v prilohe VI. Tam, kde
eSte nie je mozné ich oznacit v sdlade s principmi stano-
venymi v clanku 23, mal by Stitok obsahovat okrem
oznacenia odvodeného z uz uskutocnenych testov vystrahu:
JPozor — litka nie je doposial plne otestovand'.

Cldnok 9

Litky, ktoré uz boli notifikované (pravidlo desiatich
rokov)

Notifikitor nemusi predkladat informdcie pozadované
podla ¢lanku 7 a 8 na technickii dokumenticiu uvedend
v prilohdch VII A, VII B, VIl C a VI D s vynimkou ich
poloziek 1 a 2, ak boli udaje povodne predlozené aspon
pred 10 rokmi.

Cldnok 10

Umiestnenie notifikovanych litok na trh

1. Latky notifikované podla ¢ldnku 7 sa moéZu umiestnit
na trh, ak neexistuje opacné stanovisko prislusného organu,
najskor 60 dni po obdrzani technickej dokumentdcie pri-
slusnym orgdnom v stlade s poziadavkami tejto smernice.

Ak prislusny organ usiudi, Ze dokumentdcia nie je v stlade
s touto smernicou a ozndmi to notifikdtorovi v sdlade
s Clankom 16 ods. 2, moze byt litka umiestnend na trh
az 60 dni po tom, ¢o prislusny orgdn obdrzal informdcie
nevyhnutné na uvedenie notifikicie do stladu s touto
smernicou.

2. Latky notifikované podla ¢lanku 8 ods. 1 alebo 2
mozu byt umiestnené na trh, ak neexistuje opacné stano-
visko prislusného orgdnu, najskdr 30 dni po tom, ¢o
prislusny  orgin  obdrzal dokumenticiu v  stlade
s poziadavkami tejto smernice.
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Ak prislusny orgdn usidi, ze dokumentdcia nie je v stilade
s touto smernicou, a ozndmi to notifikitorovi v stlade
s ¢lankom 16 ods. 3, moze sa ltka umiestnit na trh az
30 dni po tom, ¢o prislusny organ obdrzal informaécie
nevyhnutné na uvedenie notifikdcie do stladu s touto
smernicou. Ak vSak notifikdtor obdrzal v stlade s ¢lankom
16 ods. 3 ozndmenie, Ze dokumentdcia bola prijatd, latka
sa moOZe umiestnif na trh najskér 15 dni po tom, ¢o
prislusny orgdn obdrzal dokumentdciu.

Cldnok 11
Litky vyrobené mimo spololenstva

Ak v pripade latok vyrobenych mimo spolocenstva existuje
viac nez jedna notifikdcia na litku vyrobent jednym vy-
robcom, kumulativna ro¢nd tondZz umiestnend na trh spo-
locenstva sa stanovi Komisiou a vnitrostitnymi orgdnmi na
zdklade informdcii predlozenych podla clinku 7 ods. 1,
¢lanku 8 ods. 1 a ¢lanku 14. Povinnost uskutocnit doda-
tocné testy v stlade s ¢lankom 7 ods. 2 plati kolektivne pre
vietkych notifikdtorov.

Cldnok 12
Polyméry

Specidlne ustanovenia tykajice sa technickej dokumentécie
obsiahnuté v notifikdcidch na polyméry a uvedené v clanku
7 ods. 1 a v ¢clanku 8 ods. 1 sa stanovia v prilohe VII vo
forme prilohy VI D v siilade s postupom uvedenym
v &lanku 29 ods. 4 pism. b).

Cldnok 13
Vynimky

1. Ustanovenia ¢lankov 7, 8, 14 a 15 sa nevztahuji na
tieto latky:

— latky uvedené v zozname EINECS,

— prisady a latky na vyhradné pouzitie v krmivich pre
zvieratd, na ktoré sa vzfahuji smernice 70/524/EHS
a 82/471[EHS (),

— latky  pouzité  vyhradne ako  pridavné latky
v potravinich, na ktoré sa vzfahuje smernica
89/107/EHS (%), a latky pouzité vyhradne ako aroma-
tické latky v potravinich, na ktoré sa vztahuje smernica
88/388EHS,

— G¢inné latky pouzité vyhradne v liecivych pripravkoch
uvedenych v c¢lankoch 1 ods. 2 pism. a). Tieto latky
nezahfnaji chemické medziprodukty,

— latky na vyhradné pouzitie vo vyrobkoch inych oblasti,
na ktoré existuji notifikaéné alebo schvalovacie postupy
spoloCenstva a na ktoré st poziadavky na predlozenie
tdajov zhodné s poziadavkami stanovenymi v tejto
smernici. Komisia v stlade s postupom stanovenym
v clanku 29 ods. 4 pism. a) stanovi najneskor 12
mesiacov po ozndmeni tejto smernice zoznam takychto

pravnych predpisov spolocenstva. Tento zoznam sa pra-
videlne preskima a v pripade potreby zmeni a doplni
v stilade s uvedenym postupom.

2. Nizsie uvedené latky sa povazuji za notifikované
v zmysle tejto smernice, ak sd splnené tieto podmienky:

— polyméry s vynimkou  tych, ktoré obsahuji
v kombinovanej forme 2 % alebo viac akejkolvek latky,
ktord nie je uvedend v EINECS,

— latky uvedené na trh v mnozstvach mensich nez 10 kg
za rok na jedného vyrobcu za predpokladu, Ze vyrob-
ca/dovozca splni vsetky podmienky uloZené clenskymi
statmi, v ktorych je litka uvedend na trh. Tieto pod-
mienky nesmui presiahnut objem informdcii stanovenych
v prilohe VII C bodoch 1 a 2,

— latky uvedené na trh v obmedzenych mnozstvach,
v ziadnom pripade nepresahujicich 100 kg za rok na
jedného vyrobcu a urcené vyhradne na déely vedeckého
vyskumu a vyvoja uskuto¢novaného za kontrolovanych
podmienok.

Kazdy vyrobca alebo dovozca, ktory vyuziva tato vy-
nimku, musi si viest pisomné zdznamy udavajice iden-
tifikiciu latky, Gdaje o oznaCeni, mnoZstve a zoznam
zdkaznikov; tieto informdcie budd na vyZziadanie
k dispozicii prislusnym organom kazdého c¢lenského
Statu, kde sa uskutocniuje vyroba, dovoz alebo vedecky
vyskum a vyvoj,

— latky uvedené na trh na ucely aplikovaného vyskumu
a vyvoja s obmedzenym poctom registrovanych zdkaz-
nikov v mnozstvach, ktoré si obmedzené na ucel
aplikovaného vyskumu a vyvoja. Na tieto litky sa bude
vztahovat vynimka pocas jedného roka za predpokladu,
ze vyrobca alebo dovozca ozndmi ich identifikdciu,
tdaje o oznaeni, mnoZstve, zdévodnenie tohoto mnoz-
stva a zoznam zdkaznikov a vyskumny a vyvojovy
program prislusnému orgdnu kazdého clenského statu,
v ktorom sa uskutocriuje vyroba, dovoz alebo apliko-
vany vyskum a vyvoj, a splni vSetky podmienky kladené
na tento vyskum a vyvoj tymito orgdnmi alebo ¢lensky-
mi $tdtmi. Podmienky uloZené clenskymi $tditmi mozu
zahriiovat informdcie nepresahujice informacie pozado-
vané podla ¢ldanku 8. Po jednom roku tieto latky
normdlne podlichaji notifikdcii. Vyrobca alebo dovozca
takisto poskytne zdruku, ze s litkou alebo pripravkom,
v ktorom je litka obsiahnutd, budd zachddzat len
zamestnanci zdkaznika v kontrolovanych podmienkach
a tito litka nebude nikdy dand na pouzitie Sirokej
verejnosti ani ako litka samotnd, ani obsiahnutd
v pripravku. Okrem toho, ak prislusny orgdn uvazi, Ze
by mohlo existovat neprijatelné riziko pre cloveka
a Zivotné prostredie, moze rozsirit vyssie uvedené ob-
medzenia tak, aby zahriiovali vietky vyrobky obsahuju-
ce nové latky, ktoré boli vyrobené v priebehu aplikova-
ného vyskumu a vyvoja.
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Vyssie uvedeny cas jednorocnej vynimky moze byt za
vynimocnych okolnosti predlzeny o dalsi rok, ak notifi-
kdtor moze uspokojivo preukdzat prislusnym orgdnom,
ze takéto predlZenie je odovodnené.

3. Latky uvedené v odseku 2 musia byt, ak mozno
u vyrobcu rozumne predpokladat znalost ich nebezpe¢nych
vlastnosti, zabalené a predbezne oznacené vyrobcom alebo
jeho zdstupcom v silade s pravidlami stanovenymi
v ¢lankoch 22 az 25 a s kritériami uvedenymi v prilohe VL.

Ak nie je mozné latku tplne oznalit v sdlade so zdsadami
stanovenymi v ¢lanku 23, pretoze vysledky vetkych testov
uvedenych v prilohe VII A nie st k dispozicii, oznacenie by
malo obsahovat vedla oznalenia vyplyvajiceho z uz usku-
to¢nenych testov vystrahu ,Pozor — ldtka nie je doposial
plne otestovand'.

4. Ak je litka uvedend v odseku 2, oznaend v stlade
s principmi stanovenymi v c¢lanku 23, vysoko toxicka,
toxickd, karcinogénna, toxickd na reprodukciu alebo muta-
génna, musi vyrobca alebo dovozca takejto latky poskytnit
prislusnému orgdnu vietky prislusné informécie tykajice sa
prilohy VII A casti 2.3, 2.4 a 2.5. Okrem toho uvedie tidaje
o akitnej toxicite, ak st k dispozicii.

() U.v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8.
() U.v. ES L 40, 11.2.1989, s. 27.

Cldnok 14

DalSie informdcie

1. Kazdy notifikdtor latky, ktord uz bola notifikovand
v stlade s ¢ldnkom 7 ods. 1 alebo cldnkom 8 ods. 1,
musi z vlastnej iniciativy a na svoju zodpovednost pisomne
informovat prislusny orgdn, ktorému bola predlozend po-
vodnd notifikdcia, o:

— zmenéch ro¢nych alebo celkovych mnozZstiev nim uve-
denych na trh spolocenstva alebo v pripade latky vy-
robenej mimo spolocenstva, pre ktort bol notifikdtor
urleny ako jediny zdstupca, uvedenych nim afalebo
ostatnymi,

— novych poznatkoch o acinkoch litky na ¢loveka afalebo
na zivotné prostredie, pri ktorych sa dd rozumne pred-
pokladat, Ze sa s nimi obozndmil,

— novych pouzitiach, pre ktoré je tito litka uvedend na
trh, pri ktorych sa dd rozumne ocakavat, Ze sa s nimi
oboznamil,

— akychkolvek zmendch v zlozeni litok ako si uvedené
v prilohdch VII A, VII B alebo v prilohe VII C ¢asti 1.3,

— akychkolvek zmendch svojho postavenia (vyrobcu alebo
dovozcu).

2. Od kazdého dovozcu litky vyrobenej vyrobcom usa-
denym v spolocenstve, ktory dovdza litku v rdmci notifikd-
cie predtym predlozenej vyhradnym zdstupcom v silade
s ¢lankom 2 ods. 1 pism. d, sa vyzaduje, aby zaistil, aby
tento vyhradny zdstupca bol vybaveny aktudlnymi informa-
ciami tykajicimi sa mnozstva latky nim uvedenej na trh
spoloCenstva.

Cldnok 15

Opitovnd notifikicia rovnakej litky a zabrinenie opa-
kovania testov na stavovcoch

1.V pripade litky, ktord uz bola notifikovand podla
¢lanku 7 ods. 1 alebo clanku 8 ods. 1, moze prislusny
orgdn schvdlit, aby dalsi notifikdtor tejto litky mohol na
Ucely prilohy VII A casti 3, 4 a 5, prilohy VII B a prilohy
VII C casti 3 a 4 odkdzat na vysledky testov/stidii po-
skytnutych prvym notifikdtorom, ak dalsi notifikitor moze
predlozit dokaz, Ze znovu notifikovand latka je rovnakd ako
latka predtym notifikovand, vritane stupfia Cistoty
a charakteru necistot. Prvy notifikdtor musi dat pisomny
suhlas k odkazu na vysledky testov/studii, ktoré uskutoénil
pred uskuto¢nenim takéhoto odkazu.

2. Pred uskutoénenim testov na stavovcoch na dtcely
predloZenia notifikcie v stlade s ¢lankom 7 ods. 1 alebo
¢lankom 8 ods. 1 a bez vplyvu na odsek 1 musia budici
notifikdtori informovat prislusné orgdny clenskych stétov,
v ktorych zamyslaji ndsledne predlozit notifikdciu:

a) o tom, &i ldtka, ktord zamyslaji notifikovat, uz bola
notifikovana; a

b) o mene a adrese prvého notifikdtora.

Tato informdcia musi byt podlozend dokazom, Ze budiici
notifikdtor md tmysel uviest latku na trh, a musi obsaho-
vat Udaje o mnozstvach, ktoré zamysla uviest na trh.
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V pripade, Ze:

a) prislusny orgdn, ktory obdrzal poziadavku, je presved-
¢eny, ze budici notifikdtor zamysla uviest latku na trh
v uvedenych mnoZstvich; a

b) latka bola predtym notifikovand; a

¢) prvy notifikitor neziadal a neobdrzal docasnd vynimku
z ustanovenia tohto ¢ldnku,

poskytne prislusny organ budtcemu notifikdtorovi meno
a adresu prvého notifikdtora a informuje prvého notifika-
tora 0 mene a adrese buddceho notifikdtora.

Prvy notifikdtor a budtci notifikdtor podniknd vietky roz-
umné opatrenia na dosiahnutie dohody o poskytnuti infor-
mécii tak, aby sa zabrdnilo opakovaniu testov na stavov-
coch.

3. Notifikdtori rovnakej latky, ktori sa dohodli na vza-
jomnom oznamovani si informdcif tykajicich sa prilohy VII
v sulade s odsekmi 1 a 2, podniknii taktiez vSetky nevyh-
nutné opatrenia, aby dosiahli dohodu o vzdjomnom ozna-
movani si informdcii ziskanych pri testoch na stavovcoch
uskutocénenych v stlade s ¢lankom 7 ods. 2.

4. Ak vsak, bez vplyvu na ustanovenia odsekov 2 a 3,
stale nemozu notifikdtori a buddci notifikdtori rovnakej
latky dosiahnut dohodu o vzdjomnom oboznamovani sa
s tdajmi, mozu clenské Stity pre notifikitorov a buddcich
notifikdtorov nachddzajicich sa na ich tzemi zaviest vni-
trostatne predpisy zavdzujlice notifikitorov a budtcich no-
tifikdtorov ku vzdjomnému oboznamovaniu sa s tdajmi
s ciefom zabrdnif opakovanym testom na stavovcoch
a stanovit ako postup na vyuzitie informdcii vratane pred-
pisov o docasnej vynimke podla ¢lanku 7 ods. 1 poslednej
odrazky, tak aj rozumné vyvaZenie zdujmov zdcastnenych
stran.

Cldnok 16
Prdva a povinnosti orginov

1. Clenské stity ustanovia prislusny orgén alebo organy
zodpovedné za prijem informdcii pozadovanych v ¢lankoch
7 az 14 a za preskdmanie ich stladu s poziadavkami tejto
smernice.

Okrem toho, ak sa to preukdze ako nevyhnutné na hodno-
tenie rizika, ktoré moze byt litkou spdsobené, mozu si
prislusné orgdny vyziadat dalsie informdcie, overenia afale-
bo potvrdzujice skusky tykajiice sa ldtok alebo ich pro-
duktov premeny, ktoré im boli notifikované alebo
o ktorych obdrzali informdcie podla tejto smernice; to
moze taktieZ zahrnovat vyziadanie akychkolvek informacif
uvedenych v prilohe VII skor, ako je to stanovené v ¢lanku
7 ods. 2.

Prislusné organy okrem toho mozu:

— uskutociiovat taky odber vzoriek, ktory je nevyhnutny
na kontrolné ucely,

— pozadovat od notifikitora, aby dodal také mnozstvo
notifikovanej latky, ktoré povazuje za nevyhnutné na
uskutocnenie overovacich testov,

— uskutoénit vhodné opatrenia tykajice sa bezpecného
pouzitia litky aZ do zavedenia opatrenia spolocenstva.

V pripade latok notifikovanych v stilade s ¢lankom 7 ods. 1
a clankom 8 ods. 1 a 2 uskuto¢ni prislusny organ, ktory
obdrzal notifikdciu, zhodnotenie rizik v stlade so veobec-
nymi zdsadami stanovenymi v ¢ldnku 3 ods. 2 Hodnotenie
zahffia odportéanie najvhodnejsich metéd na testovacie
litky a v pripade potreby tieZ odportcanie tykajice sa
opatreni, ktoré umoznia zniZenie rizika pre cloveka
a zivotné prostredie v savislosti so znizenim uvddzania
tejto litky na trh. Hodnotenie sa cas od casu aktualizuje
s ohladom na dodato¢né informécie ziskané podla tohto
dlanku alebo podla ¢lénku 7 ods.2, ¢lanku 8 ods. 3
a ¢lanku 14 ods. 1.

2.V pripade notifikécii predlozenych v silade s ¢linkom
7 bude orgdn v lehote 60 dni nasledujicich po obdrzani
notifikicie pisomne informovat notifikdtora, ¢i notifikdcia
bola alebo nebola prijatd ako vyhovujtica tejto smernici.

Ak je technickd dokumentdcia prijatd, ozndmi orgdn su-
Casne notifikdtorovi dradné &islo, ktoré bolo notifikécii
pridelené. Ked nie je technickd dokumentécia prijatd, infor-
muje orgdn notifikitora o dalsich informécidch, ktorych
predloZenie vyzaduje s ciefom uvedenia technickej doku-
menticie do stladu s touto smernicou.

3. Pre notifikdcie predlozené v stilade s ¢lankom 8 roz-
hodne prislusny organ v lehote 30 dni nasledujiicich po
prijati notifikdcie, ¢i je notifikdcia v stilade s touto smerni-
cou, a v pripade, Ze tomu tak nie je, informuje notifikdtora,
aké informdcie pozaduje predlozit s cielom uvedenia tech-
nickej dokumentdcie do suladu s touto smernicou. Ak je
notifikdcia v stlade so smernicou, ozndmi orgdn v rovnakej
lehote notifikatorovi tiradné ¢islo, ktoré bolo jeho notifika-
cii pridelené.

4. Pre latky vyrobené vo wnditri spolocenstva, na ktoré
bola predlozend viac nez jedna notifikécia latok vyrobenych
jednym vyrobcom, zodpovedaji prislusné orgdny spolu
s Komisiou za vypocet ro¢nej kumulativnej tondze uvedenej
na trh spoloCenstva. Ked je dosiahnutd medznd tondz
uvedend v clanku 7 ods. 2, prislusny orgin zodpovedny
za prijatie notifikdcie (notifikacii) kontaktuje vietkych noti-
fikitorov a informuje ich o identifikicii ostatnych notifika-
torov a upozorni ich na ich kolektivnu zodpovednost, ako
je stanovena v ¢lanku 11.
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5. Na potvrdenie alebo zmenu ndvrhov na Kklasifikdciu
a oznacenie sa pouzije postup podla clinku 28.

6. Bez vplyvu na cldnok 19 ods. 1, clenské 3tity
a Komisia zabezpecia, aby vsetky informécie tykajiice sa
obchodného vyuzitia alebo vyroby boli uchované v tajnosti.

Cldnok 17

Zapojenie Komisie do notifika¢ného postupu

Ked' clensky stat obdrzi notifikacnii dokumentaciu uvedent
v cldnku 7 ods. 1 a v ¢ldnku 8 ods. 1 alebo informacie
o dodato¢nych testoch uskuto¢nenych v silade s ¢lankom
7 ods. 2 a clankom 8 ods. 3, alebo ndsledné informdcie
predlozené v stlade s ¢lankom 14, zasle ¢o najskor Komisii
képiu dokumenticie alebo dalsie informdcie, alebo ich
sthrn.

V pripade dalsich informdcii uvedenych v ¢lanku 16 ods. 1
upovedom{ prislusny orgdn Komisiu o dohodnutych te-
stoch, o dovodoch ich volby, o vysledkoch a v pripade
potreby o vyhodnoteni vysledkov. V pripade informdcii
obdrzanych v sulade s ¢lankom 13 ods. 2 zasle prislusny
orgdn Komisii také tdaje, ktoré by boli v spolocnom
zaujme Komisie a ostatnych prislusnych orgdnov.

Zhodnotenie rizik uvedené v ¢lanku 16 ods. 1 alebo stthrn

tychto hodnoteni sa zasle Komisii hned, ako je k dispozicii.

Clanok 18

Povinnosti Komisie

1.  Po obdrzani dokumentdcie a informécii uvedenych
v ¢lanku 17 Komisia zasle képie clenskym Stitom. Okrem
toho moze Komisia taktiez zaslat akékolvek dalsie prislusné
informdcie, ktoré zhromazdila podla tejto smernice, ak ich
povazuje za vhodné.

2. Prislusny orgdn kazdého clenského stitu moze kon-
zultovat priamo s prislusnym orgdnom, ktory obdrzal po-
vodna notifikdciu, alebo s Komisiou $pecifické podrobnosti
udajov uvedenych v dokumentécii pozadované podla tejto
smernice alebo hodnotenie rizik uvedené v ¢clanku 16
ods. 1; moze taktieZ navrhndt, aby sa vyziadali dalsie testy
alebo informdcie, alebo aby sa upravilo hodnotenie rizik.
Ak sa prislusnému orgdnu, ktory obdrzal povodnd notifi-
kéciu, nepodari vyhoviet navthom ostatnych organov, ¢o sa
tyka dalsich informécii, potvrdzujicich testov alebo zmien
Studijnych programov stanovenych v prilohe VIII, alebo
hodnotenia rizik, musi na to uviest dovody ostatnym
zhlastnenym orgdnom. Ak by nebolo mozné dosiahnut
dohodu vsetkych zucastnenych organov a ak by bol ktory-
kolvek z tychto orgdnov presvedceny na zaklade podrobné-
ho zdovodnenia, Ze dodatocné informécie, potvrdzujiice
testy alebo zmeny v Studijnych programoch st napriek

tomu skutoéne nevyhnutné na  ochranu  ¢loveka
a Zivotného prostredia, moze poziadat Komisiu, aby prijala
rozhodnutie v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 29
ods. 4 pism. b).

Cldnok 19
Dévernost tdajov

1. Ak mad notifikitor ndzor, Ze sa jednd o problém
dovernosti tdajov, modze oznacit informdcie stanovené
v ¢lankoch 7, 8 a 14, ktoré povazuje za obchodne citlivé
a ktorych zverejnenie by ho mohlo vyrobne alebo ob-
chodne poskodit a ktoré si preto praje uchovat v tajnosti
pred vsetkymi osobami inymi nez prislusné orginy
a Komisia. V tychto pripadoch musi byt predloZené pod-
robné zd6vodnenie.

Ak sa to tyka notifikdcii a informdcii predkladanych
v stlade s ¢clankom 7 ods. 1 a 2, ¢linkom 8 ods. 1, 2
a 3, nesmie sa priemyselné a obchodné tajomstvo vztaho-
vat na:

a) obchodny ndzov latky;
b) meno vyrobcu a notifikdtora;

¢) fyzikdlno-chemické ddaje tykajice sa latky v suvislosti
s Castami 3 priloh VIL A, VIL B a VIL G;

d) mozné sposoby zneskodnenia latky;

e) sthrn vysledkov toxikologickych a ekotoxikologickych
testov;

f) podstatné ddaje na klasifikiciu a oznaCovanie s cielom
zaradenia ldtky do prilohy I, stupen cistoty latky
a identifikdciu necistot afalebo prisad, ktoré sti zndme
ako nebezpecné v zmysle ¢lanku 2 ods. 2;

g) odpordcané metédy a bezpecnostné opatrenia uvedené
v prilohe VII ¢asti 2.3 a mimoriadne opatrenia uvedené
v prilohe VII Castiach 2.4. a 2.5;

h) informécie obsiahnuté v bezpecnostnom liste;

i) v pripade latok v prilohe I na analytické metédy umoz-
fiujice stanovenie nebezpecnej latky, ked je vypustend
do zivotného prostredia, a taktieZ na stanovenie priame;j
expozicie 0sob.

Ak notifikitor, vyrobca alebo dovozca sim dodatocne
zverejni skor doverné informdacie, musi o tom informovat
prislusny organ.

2. Organ prijimajtci notifikdciu/informéciu rozhodne na
svoju vlastni zodpovednost, na ktoré informécie sa vztahu-
je priemyselné a obchodné tajomstvo v stlade s odsekom
1.
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S informdciou, ktord bola prislusnym organom prijimaju-
cim technickii dokumentaciu na notifikdciu od notifikdtora
prijatd ako dovernd, zaobchddzaju ostatné prislusné organy
a Komisia ako s dovernou informéciou.

3. Pri latkach, ktoré sii uvedené v zozname vypracova-
nom na zdklade ¢ldnku 21 ods. 1 a nie sa klasifikované
ako nebezpecné v zmysle tejto smernice, moze byt ndzov
uvedeny vo forme obchodného ndzvu v tych pripadoch,
kedy to vyzaduje prislusny organ, ktorému bola predlozend
notifikdcia. Normdlne mozu byt takéto latky zahrnuté
v zozname pod obchodnym ndzvom maximédlne pocas
troch rokov. Ak viak prislusny orgdn, ktorému bola doku-
menticia predlozend, usidi, Ze zverejnenie chemického né-
zvu v nazvoslovia [UPAC by samo mohlo prezradit infor-
mécie tykajiice sa obchodného vyuzitia alebo vyroby, moze
byt latka uvedend len pod obchodnym ndzvom tak dlho,
ako prislusny orgdn povazuje za vhodné.

Nebezpecné latky mozu byt na Ziadost prislusného organu
prijimajiiceho notifikdciu zapisané do zoznamu len vo
forme ich obchodnych ndzvov az dovtedy, kym nie st
zaradené do prilohy L

4. Dovernd informdcia, ktord je ozndmend bud Komisii,
alebo ¢lenskému $tatu, musi zostat utajend.

Vo vsetkych pripadoch takdto informdcia:

— moze byt predlozend len orgdnom, ktorych povinnosti
st $pecifikované v ¢lanku 16 ods. 1,

— moze viak byt ozndmend osobdm priamo sa podielaji-
cich na spravnych alebo pravnych postupoch zahriuji-
cich sankcie, ktoré st uvalené s ciefom kontroly litok
uvedenych na trh, a osobdm, ktoré sa maji zicastnit
zdkonodarnych procesov alebo v nich maji byt vypo-
cuti.

Cldnok 20

Vymena sithrnu technickej dokumenticie

1. Udaje predlozené v silade s ¢linkami 17 a 18 mozu
byt zaslané Komisii a ¢lenskym $titom v sthrnnej forme.

V takomto pripade a v savislosti s ¢lankom 18 ods. 2
musia mat prislusné organy clenského $titu a Komisie
kedykolvek  pristup  k  notifikaénej  dokumentdcii
a dodato¢nym informdcidm.

2. S cielom vymeny informdcii podla clanku 17
a Clanku 18 ods. 1 vypracuje Komisia spolo¢ny format.
Tento format musi byt schvdleny postupom stanovenym
v ¢lanku 29.

Cldnok 21
Zoznamy povodnych a novych litok

1.  Komisia si vedie zoznam vSetkych latok notifikova-
nych podla tejto smernice. Tento zoznam musi byt vypra-
covany v stlade s ustanoveniami rozhodnutia Komisie
85/71[EHS ().

2. Komisia prideli ¢islo EHS kazdej latke uvedenej
v zozname EINECS a v zozname uvedenom v odseku 1.

() U.v. ES L 30, 2.2.1985, s. 33.

Cldnok 22
Balenie

1. Clenské stity prijmt vietky nevyhnutné opatrenia,
aby zabezpecili, ze nebez]peéné litky nemozu byt uvedené
na trh, ak ich obaly nesplnaju tieto poziadavky:

a) musia byt skonstruované a navrhnuté tak, aby ich obsah
nemohol unikniit; tito poziadavka neplati tam, kde st
predpisané zvldstne bezpecnostné zariadenia;

=

materidly, ktoré tvori obal a uzdvery, nesmu byt citlivé
na nepriaznivy ¢inok obsahu alebo viest k tvorbe ne-
bezpe¢nych zlicenin s obsahom;

c) obal a uzdvery musia byt vSade silné a pevné, aby sa
zabezpedilo, Ze sa neuvolnia a bezpecne odolajii nor-
mélnym tlakom a napatiam pri manipuldcii;

d) obaly vybavené vymenitelnym uzatvdracim zariadenim
musia byt navrhnuté tak, aby obal mohol byt opakovane
znovu uzavrety bez uniku obsahu;

e) kazdy obal akéhokolvek objemu, obsahujici litky pred-
dvané alebo dané k dispozicii Sirokej verejnosti
a oznacené ako ,vysoko toxické', ,toxické' alebo Zieravé’,
ako je definované v tejto smernici, musi mat uzaver
odolny proti otvoreniu defmi a hmatatelnd vystrahu
nebezpecnosti;

f) kazdy obal, bez ohladu na objem, obsahujici latky
preddvané alebo davané k dispozicii Sirokej verejnosti
a oznaCené ako ,zdraviu $kodlivé, extrémne horlavé
alebo ,vysoko horlavé, ako je definované v tejto smerni-
ci, musi mat na sebe hmatatelnii vystrahu nebezpec-
nosti.

2. Clensky stit moze taktiez predpisaf, Ze obal musi byt
na zaciatku uzatvoreny pecatou takym sposobom, Ze ked je
obal po prvy krdt otvoreny, pecat sa nenapravitelne po-
skodi.
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3. Kategéria latok, ktorych obal musi matf na sebe
zariadenia uvedené v ods. 1 pism. e) a f), sa meni
a doplna v sdlade s postupom stanovenym v ¢lanku 29.

4. Technické $pecifikdcie tykajice sa zariadeni uvedenych
v ods. 1 pism. ¢ a f) sa meni a doplna v siilade
s postupom stanovenym v clinku 29 ods. 4 pism. a)
a mozno ich ndjst v prilohe IX, bodoch A a B tejto
smernice.

Clanok 23
Oznacovanie

1.  Clenské stity prijmt vietky nevyhnutné opatrenia,
aby zabezpecili, ze nebezpecné litky nemozu byt uvedené
na trh, ak oznalenie na ich obaloch nesplia tieto pozia-
davky.

2. Na kazdom obale sa musi zretelne a nezmazatelne
uviest:

a) nazov latky podla jedného =z ndzvov uvedenych
v prilohe 1 Ak ldtka doposial nie je uvedend
v zozname v prilohe I, musi byt ndzov uvedeny
s pouzitim medzindrodne uzndvaného ndzvu;

b) meno a tplnt adresu vritane telefénneho ¢isla osoby
usadenej v spoloenstve, ktord je zodpovednd za uvede-
nie litky na trh, & uz je to vyrobca, dovozca alebo
distributor;

o

symboly nebezpecnosti, ak st stanovené, a oznacenie
nebezpecnosti spojené s pouzitim ldtky. Kresba symbolu
nebezpecnosti a znenie oznacenia nebezpecnosti musia
sthlasit so znenim a symbolmi stanovenymi v prilohe
II (!). Symbol musi byt vytla¢eny ¢iernou na oranZovo-
zltom pozadi. Symboly nebezpecnosti a oznacenia ne-
bezpecnosti, ktoré sa pouzijii pri kazdej latke, musia byt
tie, ktoré si uvedené v prilohe I. K nebezpecnym lat-
kam, ktoré eSte nie si uvedené v prilohe I, sa symboly
nebezpecnosti a oznacenia nebezpecnosti priradia podla
pravidiel stanovenych v prilohe VI.

Ak je latke priradeny viac ako jeden symbol nebezpec-
nosti:

— povinnost zobrazit symbol T robi symboly X a C
nepovinnymi, ak priloha I nestanovi inak,

— povinnost zobrazit symbol C robi symbol X nepo-
vinnym,

— povinnost zobrazif symbol E robi symboly F
a O nepovinnymi;

&

Standardné vety (R-vety) oznacujice Specifickt rizikovost
vyplyvajiicu z nebezpecnosti spojenej s pouzitim ltky.
Text tychto R-viet suhlasi s vetami stanovenymi
v prilohe III. R-vety, ktoré sa pouziji pri kazdej latke,

musia byt také, ako je wuvedené v prilohe L
K nebezpe¢nym litkam doposial neuvedenym v prilohe
[ sa R-vety, ktoré sa maji pouzit, priradzuji podla
pravidiel stanovenych v prilohe VI;

o
-~

Standardné vety tykajiice sa bezpe¢ného pouzitia latky
(S-vety). Text tychto S-viet stihlasi s vetami stanovenymi
v prilohe 1. K nebezpeénym litkam doposial neuvede-
nym v prilohe I sa S-vety, ktoré sa majii pouzit, prira-
dzuja podla pravidiel stanovenych v prilohe VI;

f) ¢islo EHS, ak je pridelené. Cislo EHS sa ziska z EINECS
alebo zo zoznamu, na ktory odkazuje ¢ldnok 21 ods. 1.

Okrem toho, ak sa to tyka latok uvedenych v prilohe I,
oznacenie musi taktiezZ obsahovat slovd ,oznacenie EHS'.

3.V pripade drdzdivych, vysoko horlavych, horlavych
a oxidujicich litok nemusi sa uskutoénit oznalenie R-
vetami a S-vetami, ak obsah balenia nepresahuje 125 ml.
To plati aj v pripade rovnakého objemu skodlivych latok,
ktoré sa nepreddvajii v maloobchode Sirokej verejnosti.

4. Oznacenia ako netoxicky’, ,neskodlivy* alebo akékol-
vek iné podobné oznacenia sa nesmii uviest na Stitkoch
alebo obaloch l4tok, na ktoré sa vztahuje tito smernica.

(") Pozri tieto prisposobenia technickému pokroku:
U v. ES L 257, 16.9.1983, s. 1.
U. v. ES L 247, 1.9.1986, s. 1.

Cldnok 24
Zavedenie poziadaviek na oznaCovanie

1. Ak st ddaje pozadované clankom 23 uvedené na
Stitku, musi byt Stitok pevne pripevneny k jednej alebo
viacerym strandm obalu tak, aby bolo mozné tieto tdaje
¢itat vo vodorovnej polohe, ked je obal normdlne ulozeny.
Rozmery §titku st tieto:

Rozmery

Objem balenia (v milimetroch)

— nepresahujtci 3 litrov aspon 52 x 74
— vadsi ako 3 litre, ale

nepresahujiici 50 li-

trov aspon 74 x 105

vvvvv

nepresahujici 500 li-
trov aspon 105 x 148

— vadsi ako 500 litrov aspon 148 x 210

Kazdy symbol musi pokryvat asponn jednu desatinu po-
vrchovej plochy Stitku, nesmie viak byt mensi ako 1 cm
Cely povrch $titku musi byt pripevneny bezprostredne
k obalu latky.
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Tieto rozmery st urené vyhradne na poskytnutie informa-
cif pozadovanych podla tejto smernice a v pripade potreby
akychkolvek  doplaujiicich ~ oznaceni  pre  zdravie
a bezpecnost.

2. Stitok nie je potrebny tam, kde st tGdaje jasne vy-
tla¢ené na samotnom obale, ako urcuje odsek 1.

3. Farba a opis $titku — alebo v pripade odseku 2 obalu
— st také, aby sa od seba symbol nebezpecnosti a jeho
pozadie zretelne odlisovali.

4. Informdcie pozadované na Stitku podla clanku 23 sa
musia zretelne odliSovat od pozadia a musia mat takd
velkost a riadkovanie, aby boli lahko ¢itatelné.

Specifické ustanovenia tykajice sa uvedenia a rozmerov
tychto informdcii st stanovené v prilohe VI v stlade
s postupom uvedenym v cldnku 29 ods. 4 pism. b).

5. Clenské stity mozu podmienit uvedenie nebezpec-
nych litok na trh na svojom tizemi pouzitim ndrodného
jazyka alebo jazykov pri oznacovani tychto ltok.

6. Na tcel tejto smernice sa poziadavky na oznacovanie
povazuja za splnené:

a) v pripade vonkajsicho obalu obsahujiceho jedno alebo
viacej vnutornych baleni, ak je vonkajsi obal oznaceny
v stulade s medzindrodnymi pravidlami na prepravu
nebezpecnych latok a vndtorné balenia si oznacené
v stlade s touto smernicou;

b v pripade jedného obalu:

— ak je takyto obal oznateny v stlade
s medzindrodnymi predpismi na prepravu nebezpec-
nych litok a s ¢lankom 23 ods. 2 pism. a), b), d), e)
af),a

— v pripade potreby na urcité typy obalov ako si flase
na prepravu plynov v stlade so $pecifickymi pozia-
davkami uvedenymi v prilohe VI.

Ak nebezpecné latky neopustaju tzemie clenského Statu,
moze byt namiesto medzindrodnych predpisov na prepravu
nebezpecnych latok povolené oznacenie, ktoré splina vni-
trostatne predpisy.

Cldnok 25
Vynimky z poZiadaviek na oznacovanie a balenie

1. Clénky 22, 23 a 24 sa nevztahuji na opatrenia
tykajiice sa uvddzania streliva a vybusnin na trh na ziskanie
praktického vybusného alebo pyrotechnického ucinku.

Vyssie uvedené clanky taktiez nie si do 30. aprila 1997
pouzitelné na opatrenia tykajiice sa butdnu, propanu
a skvapalneného zemného plynu.

2. Okrem toho c¢lenské $tity mozu:

a) povolit, aby bolo oznalovanie pozadované ¢linkom 23
uskutocnované nejakym inym vhodnym spésobom na
obaloch, ktoré sti bud prili§ malé, alebo ind¢ nevhodné
na oznacovanie v stlade s ¢lankom 24 ods. 1 a 2;

=z

povolit, odlisne od ¢lankov 23 a 24, aby obaly nebez-
pecnych latok, ktoré nie si vybu$né, vysoko toxické
alebo toxické, neboli oznacené alebo boli oznacené
nejakym inym spdsobom, ak obsahuji tak malé mnoz-
stvd, Ze nie je dovod obdvat sa akéhokolvek nebezpe-
enstva pre osoby, ktoré s takymito latkami zaobchddza-
ju, alebo pre iné osoby;

(g)
~

povolit, odlisne od vyssie uvedenych opatreni, ak st
obaly prili§ malé na oznacenie podla ¢ldnkov 23 a 24
a nie je dovod obdvat sa akéhokolvek nebezpecenstva
pre osoby, ktoré s takymito latkami zaobchddzaja, alebo
pre iné osoby, aby obaly vybusnin, vysoko toxickych
alebo toxickych latok boli oznadené nejakym inym
vhodnym sposobom.

Tieto odchylky nedovoluji pouzitie symbolov, oznaceni
nebezpecenstva, R-viet a S-viet inych, nez uvedenych
v tejto smernici.

3. Ak clensky $tat vyuzije moznost poskytnutii v odseku
2, okamzite o tom upovedomi Komisiu.

Cldnok 26
Reklama

Akdkolvek reklama na litky, ktoré patria do jednej alebo
viacerych kategérii uvedenych v ¢lanku 2 ods. 2, je zaka-
zand, ak v nej nie je zmienka o prislusnej kategorii.

Cldnok 27
Bezpecnostny list

1. Pri prvom dodani alebo, v pripade potreby, pred
prvym dodanim nebezpec¢nej latky dodd kazdy vyrobca,
dovozca alebo distribator prijemcovi bezpe¢nostny list, aby
sa umoznilo odbornym uZivatelom najmi uskutoénit ne-
vyhnutné opatrenia, ak sa tykaji ochrany Zzivotného pro-
stredia, zdravia a bezpe¢nosti na pracovisku. Tento list musi
obsahovat informdcie nevyhnutné na ochranu cloveka
a zivotného prostredia.

Bezpecnostny list sa mozZe zaslat pisomne alebo elektro-
nicky. Vyrobca, dovozca alebo distribtitor ndsledne zasiela
prijemcovi bezpe¢nostného listu vietky nové prislusné in-
formacie o latke, ktoré ziskal.
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2. Vseobecné pravidld na vypracovanie, distribtciu, ob-
sah a rozsah bezpe¢nostného listu uvedeného v odseku 1
sa stanovia v stlade s postupom uvedenym v clanku 29
ods. 4 pism. a).

Cldnok 28
Prisposobenie technickému pokroku

Zmeny nevyhnutné na prisposobenie priloh technickému
pokroku sa schvaluji v stilade s postupom stanovenym
v ¢lanku 29.

Cldnok 29
Postup na prisposobenie technickému pokroku

1. Komisii je ndpomocny vybor zloZeny zo zdstupcov
¢lenskych statov, ktorému predsedd zdstupca Komisie.

2. Zastupca Komisie predlozi vyboru ndvrh opatreni,
ktoré sa maju prijaf. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu
v lehote, ktorti moze predseda stanovit podla naliehavosti
veci. Stanovisko sa prijima vicSinou stanovenou v {lanku
148 ods. 2 Zmluvy na prijimanie rozhodnuti, ktoré md
Rada prijimat na ndvrh Komisie. Hlasy zdstupcov ¢lenskych
Stitov vo vybore sa vdzia podla ustanoveni v uvedenom
lanku. Predseda nehlasuje.

3. Komisia prijme zamyslané opatrenia, ak st v sdlade
so stanoviskom vyboru.

Ak zamyslané opatrenia nie si v sdlade so stanoviskom
vyboru alebo ak vybor Ziadne stanovisko nezaujme, Komi-
sia predlozi Rade bez zbyto¢ného odkladu ndvrh opatreni,
ktoré maja byt prijaté. Rada sa uznesie kvalifikovanou
vacsinou.

. a) Ak sa Rada neuznesie v lehote do troch mesiacov odo
dna, kedy jej bol ndvrh doruceny, okrem pripadov
uvedenych v pododseku b) nizie, prijme navrhované
opatrenia Komisia. V pripade podla ¢lanku 31 ods. 2
¢ini tdto lehota Sest tyzdnov.

b) Ak sa Rada v pripade opatreni na prisposobenie tech-
nickému pokroku priloh II, VI, VI[ a VIII neuznesie
v lehote do troch mesiacov odo dna, kedy jej bol navrh
odovzdany, prijme navrhované opatrenia Komisia,
s vynimkou pripadov, ked sa Rada proti opatreniam
vyslovi jednoduchou vicsinou.

Cldnok 30
Ustanovenie o volnom pohybe

Clenské Stity nesmi zakazaf, obmedzit alebo branit uvede-
niu latok, ktoré splnaju poziadavky tejto smernice, na trh

z dovodov tykajiicich sa notifikdcie, klasifikdcie, balenia
alebo oznacovania v zmysle tejto smernice.

Cldnok 31
Ochrannd dolozka

1. Ak ma clensky $tit na zdklade novych informdcii
opravnené dovody domnievat sa, Ze litka, ktord bola prijat
ako splnajiica poziadavky tejto smernice, z dovodov tykaju-
cich sa notifikdcie, klasifikdcie, balenia alebo oznacovania
napriek tomu predstavuje nebezpecenstvo pre ¢loveka alebo
zivotné prostredie z dovodu, ze klasifikdcia, balenie
a oznaCovanie uz viac nezodpovedd poziadavkdm, moze
latku docasne preklasifikovat alebo, ak je to nutné, zakazat
uvedenie na trh tejto latky, alebo ju na svojom tzemi
podrobit zvlastnym podmienkam. Musi o tom okamzite
upovedomit Komisiu a ostatné clenské $tity a uviest do-
vody na svoje rozhodnutie.

2. Komisia rozhodne v stlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 29 ods. 4 pism. a).

3. Ak v ndvdznosti na rozhodnutie prijaté v stlade
s odsekom 2 Komisia ustdi, Ze pre pripady spadajice pod
odsek 1 vyssie st nevyhnutné technické dpravy priloh tejto
smernice, prijme rozhodnutie v tejto veci v sdlade
s postupom ustanovenym v Clanku 29.

Cldnok 32

Sprivy

1. Kazdé tri roky zaslu clenské $tity Komisii spravu
o uplatilovani tejto smernice na svojom tzemi. Prvd sprava
bude predlozend tri roky po uplatneni tejto smernice.

2. Kazdé tri roky Komisia pripravi stthrnnd sprivu za-
lozent na informdcidch uvedenych v odseku 1, ktord bude
zasland ¢lenskym Statom.”

. Doterajsie clanky 24, 25 a 27 sa oznacuju ako ¢lanky 33,

34 a 35.

. Prilohy II, VI, VII a VIII sa menia a doplfajii takto:

— priloha II bude pozmenend doplnenim symbolu vyja-
drujiceho nebezpedenstvo pre Zivotné prostredie, ako je
uvedené v prilohe I tejto smernice,

— priloha VI, ¢ast 1. A sa nahradi prilohou 2 tejto
smernice,

— priloha VII sa nahradi prilohou 3 tejto smernice,

— priloha VIII sa nahradi prilohou 4 tejto smernice.
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Cldnok 2

Tieto smernice sa menia a doplnaji takto:

1.

Smernica 73/173EHS ()

— v ¢&lanku 5 ods. 2 pism. ¢) sa slovd ,¢lanok 6 nahra-
dzajt slovami ,¢lanok 23%

— v ¢ldnku 9 ods. 2 a v ¢lanku 10 sa slovd ,cldnok 8c*
nahrddzaji slovami ,¢lanok 28

. Smernica 77/728[EHS (*):

— v ¢&lanku 6 ods. 2 pism. ¢) sa slovd ,clanok 6 nahra-
dzajt slovami ,¢lanok 23%

— v ¢lanku 10 ods. 3 a v ¢lanku 11 sa slova ,cldnok 8c*
nahradzaja slovami ,¢lanok 28

. Smernica 78/631/EHS:

— v ¢ldnku 6 ods. 2 pism. g) sa slovd ,clanok 6“ nahrd-
dzajt slovami ,¢lanok 23%

— v ¢lanku 10 ods. 3 a v ¢lanku 11 sa slovd ,clanok 8c“
nahrddzaji slovami ,¢lanok 28%

. Smernica 88/379/EHS:

— v druhom a 6smom bode zddvodnenia sa odkaz na
smernicu 79/831/EHS nahrddza odkazom na tdto smer-
nicu,

— v cdénku 3 ods. 3 sa slovd ,karcinogénne, mutagénne
a teratogénne G¢inky“ nahrddzaji slovami ,karcinogénne
a mutagénne Uc¢inky a Gcinky na reprodukciu®,

— v dénku 3 ods. 5 sa slovd ,¢ldnok 8 ods. 2 smernice
67/548/EHS“ nahrddzaji slovami ,¢ldnok 13 ods. 3
smernice 67/548/EHS",

— ¢lanok 3 ods. 5 pism. o) znie takto:

,0) Pripravky by sa mali povaZovat za: toxické na repro-
dukciu a oznacené aspon symbolom a oznacenim
nebezpecenstva toxicky’, ak obsahuju litku vyvolava-
jacu takéto tcinky, ktorym je priradend aspon jedna
R-veta definovand v  prilohe VI  smernice
67/548[EHS, ktord charakterizuje litky ako toxické
na reprodukciu v kategérii 1 pri koncentricii rovnej
alebo presahujticej:

— bud  koncentricie 3pecifikované v  prilohe
I smernice 67/548/EHS na uvazovand latku, ale-
bo

— koncentracie 3pecifikované v prilohe I bod 6
(tabulka VI) tejto smernice, ak nie je uvazovand
latka alebo latky uvedend v prilohe I smernice

(*) Platnost smernic 73/173/EHS a 77/728/EHS kon¢i 8. jina 1991,

dnom implementdcie smernice 88/379/EHS.

67/548[EHS, alebo je v nej uvedend bez koncen-
tracnych limitov;*,

— ¢lanok 3 ods. 5 pism. p) znie takto:

,p) Pripravky sa musia povazovat za: také, Ze s nimi ma
byt nakladané ako s toxickymi na reprodukciu,
s priradenim symbolu a oznacenim nebezpecenstva
aspoti toxicky’, ak obsahujt latku vyvolavajicu také
ucinky, ktorym je priradend aspori jedna R-veta
definovand v prilohe VI smernice 67/548/EHS, ktord
charakterizuje latky ako toxické na reprodukciu
v kategorii 2 pri koncentracii rovnej alebo presahu-
jacej:

— bud  koncentricie Specifikované v  prilohe
I smernice 67/548/EHS na uvaZovanu litku, ale-
bo

— koncentrdcie $pecifikované v prilohe 1 bod 6
(tabulka VI) tejto smernice, ak nie je uvazovand
litka alebo latky uvedend v prilohe I smernice
67/548/EHS, alebo je v nej uvedend bez koncen-
tracnych limitov;*,

— dénok 3 ods. 5 pism. q) znie takto:

,q) Pripravky sa musia povazovat za: také, Ze sa s nimi
méd zaobchddzat ako s toxickymi na reprodukciu
s priradenim symbolu a oznaCenim nebezpecenstva
;zdraviu Skodlivy’, ak obsahuji litku vyvoldvajicu
takéto acinky, ktorym je priradend aspori jedna R-
veta definovand v prilohe VI smernice 67/548/EHS,
ktord charakterizuje latky ako nebezpecné na repro-
dukciu v kategérii 3 pri koncentricii rovnej alebo
presahujdcej:

— bud  koncentricie 3pecifikované v  prilohe
I smernice 67/548/EHS na uvazovani litku, ale-
bo

— koncentrdcie $pecifikované v prilohe T bod 6
(tabulka VI) tejto smernice, ak nie je uvaZovand
latka alebo latky uvedend v prilohe I smernice
67/548/EHS, alebo je v nej uvedend bez koncen-
traénych limitov;*,

— v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) sa slova ,¢lanok 15 ods. 1¢
nahradzaji slovami ,¢lanok 22 ods. 1%

— v ¢lanku 6 ods. 3 sa slovd ,clanok 21 nahrddzaja
slovami ,¢lanok 28

— v polozke ii) ¢ldnok 7 ods. 1 pism. c) sa slovd ,cld-
nok 11 ods. 4“ nahrddzaja slovami ,clanok 19 ods. 4%
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— v cldnku 7 ods. 1 sa slova ,clanok 16 ods. 2 pism. ¢)* s touto smernicou najneskor do 31. oktébra 1993. Bezod-
nahradzaja slovami ,¢ldnok 23 ods. 2 pism. ¢)*, kladne o tom informuji Komisiu.

— v ¢lénku 8 sa vkladd tento odsek: y oo L L .
2. Clenské stity uvedt priamo v prijatych ustanoveniach

,3a.  Pozadovand informdcia na Stitku podla clanku 7 alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
musi zretelne vystupovat na pozadi a musi mat taka Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské $taty.

velkost a riadkovanie, aby bola lahko citatelnd.

Specifické ustanovenia tykajice sa rozmerov a formy 3. ClenSIfé Staty ozndmia Komisii znenie ustanovent vnitro-
tejto informécie budd uvedené v prilohe VI smernice Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmd v oblasti posobnosti

67/548/EHS v stilade s postupom ustanovenym v Clanku tejto smernice.

28 ods. 4 pism. b) tejto smernice.

— v ddnku 10, v ¢ldnku 14 ods. 2 a v ¢ldnku 15 sa slovad Clanok 4
,Canok 21¢ nahrddzaji slovami ,¢ldnok 28,

— v ndzve prilohy I casti 6 sa slovd ,teratogénne ucinky* Této smernica je uréend denskfm Stitom.

nahrddzajt slovami ,G¢inky na reprodukciu®,

— v prilohe I tabulka VI sa slovd ,teratogénne latky”

nahrddzajt slovami ,latky toxické na reprodukciu®. V Luxemburgu 30. aprila 1992

Cldnok 3 Za Radu

1.  Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predseda
predpisy a spravne opatrenia nevyhnutné na dosiahnutie stladu José da SILVA PENEDA
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PRILOHA 1

K prilohe II smernice 67/548/EHS sa pripoji tento symbol a text:
SN

nebezpecny pre Zivotné prostredie”
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Priloha VI ¢ast I. A smernice 67/548/EHS sa nahrddza takto:

,VSEOBECNE KRITERIA KLASIFIKACIE A OZNACOVANIA NEBEZPECNYCH LATOK

Cast I. A

PRILOHA 2

Ak nie je v samostatnych smerniciach o nebezpecnych pripravkoch stanovené inac¢, Klasifikuji sa latky a pripravky ako
vysoko toxické, toxické alebo zdraviu $kodlivé podla tychto kritérif:

a) Ak bola akitna toxicita obchodovanej latky alebo pripravku pre zvieratd zistend metddou, ktord umoznuje odhad
hodnot LD, a LC, , urobi sa klasifikdcia ako vysoko toxicky, toxicky alebo zdraviu skodlivy na zdklade nasledujicich

5

parametrov ako referen¢nych hodnot:

Skupina

LD, ordlne, potkan
mglkg telesnej hmotnosti

LD, perkutdnne, potkan ale-
bo kralik
mg/kg telesnej hmotnosti

LC,, inhala¢ne, potkan
mg/l za Styri hodiny

Vysoko toxicky
Toxicky
Zdraviu skodlivy

< 25
25 az 200
200 az 2 000

< 50
50 az 400
400 az 2 000

< 0,25
0,25 az 1
1az5

=

Ak bola akdtna ordlna toxicita obchodovanej latky alebo pripravku pre zvieratd zistend metddou fixnej ddvky, urobi
sa klasifikdcia ako vysoko toxicky, toxicky alebo zdraviu $kodlivy na zdklade diskriminujicej davky. Této ddvka
vyvoldva zrejmi toxicitu, nevedie vSak k mortalite a rovnd sa jednej zo Styroch fixnych hodnot (5, 50, 500 alebo
2000 mglkg telesnej hmotnosti). ,Zrejmd toxicita® je termin pouZivany na opis priznakov toxicity po podani
testovanej latky, ktoré sa tak zdvazné, Ze podanie najblizsej vyssej davky povedie pravdepodobne k mortalite.

Vzhladom k tomu, Ze tito met6da je zaloZend na vybere ddvok zo série fixnych davok, nie je vhodné stanovit na
Ucely klasifikdcie stupnicu. Ako referenéné hodnoty sa pouziji tieto parametre:

Diskriminujica ddvka

Skupina (mgfkg telesnej hmotnosti)

Vysoko toxicky <5
Toxicky 5
50 - 500

Zdraviu skodlivy

Ddvka 2 000 mg/kg sa v prvom rade pouZije na ziskanie informdcii o priznakoch toxicity latok, ktorych toxicita je
nizka a ktoré nie si klasifikované na zdklade akdtnej toxicity;

Ak zo skutocnosti vyplyva, ze na dcely Klasifikdcie je nevhodné pouzit referenéné hodnoty uvedené v odsekoch a)
a b), pretoze litky a pripravky maji iné tcinky, budd litky alebo pripravky klasifikované podla zdvaznosti tychto
ucinkov.”
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PRILOHA 3

Priloha VII smernice 67/548/EHS sa nahrddza touto prilohou:

LPRILOHA VII. A

INFORMACIE POZADOVANE V TECHNICKE] DOKUMENTACH (ZAKLADNEj DOKUMENTACII) PODLA
CLANKU 7 ods. 1

Ak nie je technicky mozné alebo ak nie je odborne bezpodmienecne nutné poskytnit informdcie, je potrebné jasne
uviest dovody a predlozit ich na postidenie prislusnému orgdnu.

Je nutné uviest ndzov institdcie alebo intiticii zodpovednych za uskutoctiovanie $tadif.
0. IDENTIFIKACIA VYROBCU A IDENTIFIKACIA NOTIFIKATORA: UMIESTNENIE MIESTA VYROBY

Pre litky vyrobené mimo spolocenstva, ktorym bol na dcely notifikicie urceny notifikdtor ako vyhradny
zdstupca vyrobcu, identifikdcie a adresy dovozcov, ktori budt dovazat litku na tizemi spolocenstva.

1. IDENTIFIKACIA LATKY

1.1. Nazov
1.1.1. Nézov podla nomenklatiiry IUPAC
1.1.2. Ostatné ndzvy (bezny ndzov, obchodny ndzov, skratka)

1.1.3. Cislo CAS a nizov podla CAS (ak je k dispozicii)

1.2. Molekulovy a Struktdrny vzorec
1.3. ZloZenie litky

1.3.1. Stupen cistoty (%)

1.3.2. Povaha necistot vratane izomérov a vedlajsich produktov

1.3.3. Percentudlny obsah hlavnych (dolezitych) necistot

1.3.4 Ak latka obsahuje stabilizator, inhibitor alebo iné prisady, $pecifikuje sa povaha v poradi ich mnozstiev.........
25280 U %

1.3.5. Spektrdlne udaje (UV, IR, NMR alebo hmotnostné spektrum)

1.3.6. HPLC, plynovy chromatogram

1.4. Metdédy detekcie a stanovenia
Uplny opis pouzitych metéd alebo prislusné bibliografické odkazy
Okrem metod detekcie a stanovenia je nutné uviest informdcie o analytickych metddach, ktoré su

notifikitorovi zndme a umoziuji detekciu ldtky a produktov jej premeny po vypusteni do Zivotného
prostredia a stanovenie priamej expozicie ¢loveka.

2. INFORMACIE O LATKE

2.0. Vyroba
Informdacie uvedené v tomto oddieli musia postacit na to, aby umoznili priblizny, ale realisticky odhad
expozicie ¢loveka a zivotného prostredia v spojitosti s vyrobnym procesom. Nepozaduji sa presné detaily
vyrobného postupu, najmd nie udaje, ktoré st obchodné citlivé.

2.0.1. Technologicky postup pouzivany vo vyrobe

2.0.2. Odhady expozicie pri vyrobe:

— pracovné prostredie

— Zivotné prostredie
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2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.

2.1.2.

2.1.3.
2.1.4.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.
2.3.6.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1

3.2.

3.3.

Navrhované pouzitia

Informécie uvedené v tomto oddieli musia postacit na to, aby umoznili priblizny, ale realisticky odhad
expozicie ¢loveka a Zivotného prostredia danym litkam v spojitosti s navrhovanym alebo ocakdvanym
pouzitim.

Typy pouzitia: opis funkcie a pozadovanych dcinkov

Technologicky postup (postupy) tykajice sa pouzivania litky (ak je zndmy)
Odhad (odhady) expozicie pri pouzivani (ak je zndmy):

— pracovné prostredie

— Zivotné prostredie

Forma, v ktorej sa ldtka uvddza na trh: litka, pripravok, vyrobok
Koncentracia latky v pripravkoch a vyrobkoch uvddzanych na trh (ak je zndma)
Oblasti pouzitia s pribliznym ¢lenenim:

— priemyselné odvetvia

— polnohospodarstvo a remesld

— pouzivanie Sirokou verejnostou

Identifikdcia prijemcov litky tam, kde je zndma a kde je to potrebné

Mnozstvo a zloZenie odpadu, ktory vznikne pri navrhovanom pouziti (ak je zndme)

Odhad vyroby ajalebo dovozu pre kaZdy z predpokladanych typov pouZitia alebo oblasti pouZitia
Celkova vyroba afalebo dovoz v tondch za rok:

— prvy kalenddrny rok

— nasledujice kalenddrne roky

Pre litky vyrdbané mimo uzemia spolocenstva, pre ktoré bol na tcely notifikicie urceny notifikdtor ako
vyhradny zdstupca vyrobcu, musia byt tieto informdcie uvedené pre kazdého z dovozcov identifikovanych
podla vyssie uvedeného oddielu 0.

Vyroba afalebo dovozy v ¢leneni podla bodov 2.1.1 a 2.1.2, vyjadrené v percentdch:
— prvy kalenddrny rok

— nasledujtce kalenddrne roky

Odporacané metédy a preventivne opatrenia tykajice sa:
Manipulacie
Skladovania

Prepravy
Poziaru (charakter splodin alebo pyrolyzy, ak to navrhovany sposob pouzitia opodstatiiuje)
Inych nebezpecenstiev, najmi chemickych reakcii s vodou

Informdcif o ndchylnosti latky k vybuchu, ak sa nachddza vo forme prachu, ak je to dolezité

Mimoriadne opatrenia v pripade nihodného dniku

Mimoriadne opatrenia v pripade poranenia osdb (napr. otravy)

Balenia

FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Stav ldtky pri 20 °C a 101,3 kPa

Bod topenia

Bod varu

Relativna hustota
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3.4.

3.5.

3.6.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.

4.2.

4.2.1.

4.3.

4.3.1.

4.3.2.
4.3.3.

5.1.

5.1.1.
5.1.2.

Tlak par

Povrchové napiitie

Rozpustnost vo vode

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda
Bod vzplanutia

Horlavost

Vybusné vlastnosti

Bod samozdpalu

Oxidacné vlastnosti

Granulometria:

U latok, ktoré sa mozu uvaddzat na trh vo forme zvysujiicej nebezpecenstvo expozicie inhalacnou cestou, je
potrebné urobit test na stanovenie distribtcie velkosti Castic ldtky vo forme, v ktorej sa bude uvddzat na trh.

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akdtna toxicita

U testov uvedenych v bodoch 4.1.1 az 4.1.3 je potrebné latky, s vynimkou plynov, aplikovat aspon dvoma
sposobmi, z ktorych jeden musi byt ordlny. Volba druhého sposobu zdvisi od povahy latky
a predpokladanom sposobe expozicie cloveka. Plyny a prchavé kvapaliny je nutné aplikovat inhala¢ne.

Ordlna aplikdcia
Inhala¢nd aplikdcia
Aplikdcia na kozi
Koznd drazdivost
Oc¢né drazdivost
Senzibilizdcia koze
Opakovand divka

Sposob aplikdcie musi byt co najvhodnejsi vzhladom na pravdepodobny sposob expozicie cloveka, akitnu
toxicitu a povahu ldtky. Pri nepritomnosti kontraindikdcii sa obvykle ddva prednost ordlnemu sposobu.

Toxicita opakovanej ddvky (28 dni)
Iné ucinky
Mutagenita

Litka je testovand dvoma testmi. Jeden test musi byt na baktéridch (reverznd mutdcia) s metabolickou
aktiviciou a bez nej. Druhy test musi byt nebakteriologicky na zistenie portch alebo poskodenia chromo-
zémov. Pri nepritomnosti kontraindikdcii sa tento test obvykle uskutocriuje in vitro, ako s metabolickou
aktivaciou, tak bez nej. V pripade pozitivneho vysledku jedného alebo druhého testu je potrebné uskutocnit
dalsie testovanie podla postupu opisaného v prilohe V.

Skrining toxicity tykajici sa reprodukcie (na zdznam)

Hodnotenie toxikokinetického spravania sa latky v rozsahu, ktory mozno odvodit zo zdkladnej dokumentécie
a inych savisiacich informdcif.

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Utinky na organizmy
Akdtna toxicita pre ryby

Akiitna toxicita pre dafnie
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5.1.3. Test inhibicie rastu rias
5.1.6. Inhibicia baktérif
V pripadoch, kedy moze byt biologicky rozklad ovplyvneny inhibicnym ucinkom litky na baktérie, je
potrebné urobit test bakteridlnej inhibicie pred uskutocnenim biologického rozkladu.
5.2. Rozklad
— bioticky
— abioticky.

Ak litka nie je lahko biologicky rozloZitelnd, je nutné zvdzit potrebu uskutocnenia tychto testov:
hydrolyza ako funkcia pH.

5.3. Skriningovy test absorpcie/desorpcie

6. MOZNOSTI ZNESKODNENIA LATKY

6.1. Pre priemysel a remesld

6.1.1. Moznost recykldcie

6.1.2. Moznost neutralizovania neZziadtcich tc¢inkov
6.1.3. Moznost zneskodnenia:

— riadené vypustanie
— spalovanie

— distenie vody

— ostatné
6.2. Pre $iroki verejnost
6.2.1. Moznost recykldcie
6.2.2. Moznost neutralizovania neziadticich dcinkov
6.2.3. Moznost zneskodnenia:

— riadené vypustanie
— spalovanie
— distenie vody

— ostatné

PRILOHA VII. B

INFORMACIE POZADOVANE V TECHNICKE] DOKUMENTACI (,ZAKLADNE] DOKUMENTACII) PODEA
CLANKU 8 ods. 1 A 3

Ak nie je technicky mozné alebo ak nie je odborne bezpodmieneéne nutné poskytnit informécie, je potrebné jasne
uviest dovody a predlozit ich na postidenie prislusnému organu.

Uvedie sa ndzov orgdnu alebo orgdnov zodpovednych za uskuto¢novanie $tadif.

Okrem nizsie uvedenych pozadovanych informdcii mozu clenské stity pozadovat, ak to povazuji za nevyhnutné pre
hodnotenie rizika, aby notifikdtor poskytol tieto dodato¢né informdcie:

— tlak pér,

— test akdtnej toxicity na dafnidch.

0. IDENTIFIKACIA VYROBCU A IDENTIFIKACIA NOTIFIKATORA: UMIESTNENIE MIESTA VYROBY

Pre litky vyrobené mimo tzemia spolocenstva, pre ktoré bol na tcely notifikicie urceny notifikdtor ako
vyhradny zdstupca vyrobcu, identifikdcie a adresa dovozcov, ktori budd dovézat litku do spolocenstva.
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2.0.

2.0.1.

2.0.2.

2.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

IDENTIFIKACIA LATKY

Nézov
Ndzov podla nomenklatiry ITUPAC
Dalsie ndzvy (bezny ndzov, obchodny ndzov, skratka)

Cislo CAS a nizov podla CAS (ak je k dispozicii)

Molekulovy a $truktdrny vzorec

ZloZenie litky

Stupen cistoty (%)

Povaha necistot vratane izomérov a vedlajsich produktov
Percentudlny obsah hlavnych (zdvaznych) necistot

Ak litka obsahuje stabilizdtor, inhibitor alebo iné prisady, $pecifikuje sa povaha v poradi ich mnoz-
stiev: ppm; %

Spektralne ddaje (UV, IR, NMR alebo hmotnostné spektrum)

HPLC, plynovy chromatogram

Metddy detekcie a stanovenia
Uplny opis pouzitych met6d alebo prislusné bibliografické odkazy.

Okrem met6d detekcie a stanovenia je nutné uviest informdcie o analytickych metddach, ktoré st
notifikitorovi zndme a umoziuji detekciu litky a produktov jej premeny po vypusteni do Zivotného
prostredia a tieZ stanovenie priamej expozicie cloveka.

INFORMACIE O LATKE

Vyroba

Informdacie uvedené v tomto oddieli musia postacit na to, aby umoznili priblizny, ale realisticky odhad
expozicie ¢loveka a Zivotného prostredia v spojitosti s vyrobnym procesom. Nevyzaduji sa presné detaily
vyrobného postupu, najmd nie tdaje povahy obchodného tajomstva.

Technologicky postup pouzivany vo vyrobe
Odhady expozicie pri vyrobe:
— pracovné prostredie

— Zivotné prostredie

Navrhované pouzitia

Informécie uvedené v tomto oddieli musia postacit na to, aby umoznili priblizny, ale realisticky odhad
expozicie ¢loveka a Zivotného prostredia danym litkam v spojitosti s navrhovanym alebo ocakdvanym
pouzitim.

Typy pouzitia: opis funkcie a pozadovanych dcinkov

Technologicky postup (postupy) tykajiice sa pouzivania latky (ak je znamy)

Odhad (odhady) expozicie pri pouzivani (ak je zndmy):

— pracovné prostredie

— Zivotné prostredie

Forma, v ktorej sa ldtka uvddza na trh: litka, pripravok, vyrobok

Koncentracia ltky v pripravkoch a vyrobkoch uvddzanych na trh (ak je zndma)

Oblasti pouzitia s pribliznym ¢lenenim:

— priemyselné odvetvia

— polnohospodarstvo a Zzivnostenské podnikanie

— pouzivanie Sirokou verejnostou

Identifikdcia prijemcov litky tam, kde je zndma a kde je to potrebné
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2

3.6.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.

4.3.

4.3.1.

Odhad vyroby ajalebo dovozu pre kazdy z predpokladanych typov alebo oblasti pouzitia
Celkova vyroba afalebo dovoz v tondch za rok

— prvy kalenddrny rok

— nasledujtce kalenddrne roky

Pre litky vyrdbané mimo uzemia spolocenstva, pre ktoré bol na dcely notifikicie urceny notifikdtor ako
vyhradny zastupca vyrobcu, musia byt tieto informdcie uvedené pre kazdého z dovozcov identifikovanych
podla vyssie uvedeného oddielu 0.

Vyroba afalebo dovoz, v ¢leneni podla bodov 2.1.1 a 2.1.2, vyjadrené v percentich:
— prvy kalenddrny rok

— nasledujtce kalenddrne roky

Odporacané metédy a preventivne opatrenia tykajice sa:

Manipuldcie

Skladovania

Prepravy
Poziaru (povaha splodin alebo pyrolyzy, ak to navrhovany sposob pouzitia opodstatiiuje)

Inych nebezpecenstiev, najma chemickych reakeii s vodou

Mimoriadne opatrenia v pripade nihodného dniku

Mimoriadne opatrenia v pripade poranenia osdb (napr. otravy)

Balenie

FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Stav litky pri 20 oC a 101,3 kPa

Bod topenia

Bod varu

Rozpustnost vo vode

Rozdelovaci koeficient n-oktanol/voda

Bod vzplanutia

Horlavost

TOXIKOLOGICKE STUDIE

Akdtna toxicita

U testov uvedenych v bodoch 4.1.1 a 4.1.2 je postacujiici jeden sposob aplikicie. Litky, s vynimkou plynov,
je nutné testovat ordlne. Plyny je nutné testovat inhalacne.

Orélna aplikdcia
Inhala¢nd aplikdcia
Koznd drazdivost
Oc¢né drazdivost
Senzibilizdcia koze
Iné acinky
Mutagenita

S latkou sa urobi test na baktéridch (reverznd mutdcia) s metabolickou aktiviciou a bez nej.
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5.

5.2.

INFORMACIE POZADOVANE V TECHNICKE]J DOKUMENTACII (,ZAKLADNE] DOKUMENTACII) PODEA

Ak nie je technicky mozné alebo ak nie je odborne bezpodmiene¢ne nutné poskytnit informdcie, je potrebné jasne

EKOTOXIKOLOGICKE STUDIE

Rozklad

— bioticky

PRILOHA VIL C

CLANKU 8 ods. 2

uviest dovody a predlozit ich na postidenie prislusnému orgdnu.

Je nutné uviest ndzov intitiicie alebo instittcii zodpovednych za uskuto¢nenie Stidii.

2.0.

IDENTIFIKACIA VYROBCU A IDENTIFIKACIA NOTIFIKATORA, AK NIE SU TOTOZNI: UMIESTNENIE

MIESTA VYROBY

Pre litky vyrobené mimo tzemia spolocenstva, pre ktoré bol na tcely notifikicie urceny notifikdtor ako
vyhradny zéstupca vyrobcu, identifikicie a adresy dovozcov, ktorf budi dovazat litku na dzemie spolocen-

stva.
IDENTIFIKACIA LATKY

Nazov
Nézov podla nomenklatiiry IUPAC
Ostatné ndzvy (bezny ndzov, obchodny nédzov, skratka)

Cislo CAS a ndzov podla CAS (ak je k dispozicii)

Molekulovy a Struktdrny vzorec

ZloZenie litky

Stupeni cistoty (%)

Povaha necistot vratane izomérov a vedlajsich produktov

Percentudlny obsah hlavnych (dolezitych) necistot

Ak ldtka obsahuje stabilizdtor, inhibitor alebo iné prisady, $pecifikuje sa povaha v poradi ich mnozZstiev:

Spektrdlne tdaje (UV, IR, NMR alebo hmotnostné spektrum)

HPLC, plynovy chromatogram

Metddy detekcie a stanovenia

Uplny opis pouzitych metéd alebo prislusné bibliografické odkazy

Okrem metdd detekcie a stanovenia je nutné uviest informdcie o analytickych metddach, ktoré st
notifikdtorovi zndme a umoziuji detekciu litky a produktov jej premeny po vypusteni do Zivotného

prostredia a tieZ stanovenie priamej expozicie cloveka.
INFORMACIE O LATKE

Vyroba

Informdacie uvedené v tomto oddieli musia postacit na to, aby umoznili priblizny, ale realisticky odhad
expozicie ¢loveka a Zivotného prostredia v spojitosti s vyrobnym procesom. Nevyzadujui sa presné detaily

vyrobného postupu, najmd nie udaje, ktoré st obchodne citlivé.
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2.0.1.
2.0.2.

2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

2.1.2.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.
2.3.5.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.9.

Technologicky postup pouzivany vo vyrobe
Odhady expozicie pri vyrobe:
— pracovné prostredie

— Zivotné prostredie

Navrhované pouzitia

Informdacie uvedené v tomto oddieli musia postacit na to, aby umoznili priblizny, ale realisticky odhad
expozicie ¢loveka a Zivotného prostredia danym litkam v spojitosti s navrhovanym alebo ocakdvanym
pouzZitim.

Typy poutzitia: opis funkcie a pozadovanych ucinkov

Technologicky postup (postupy) tykajiice sa pouzivania latky (ak je znamy)

Odhad (odhady) expozicie pri pouzivani (ak je zndmy):

— pracovné prostredie

— Zivotné prostredie

Forma, v ktorej sa ldtka uvddza na trh:

— latka, pripravok, vyrobok

Koncentracia latky v pripravkoch a vyrobkoch uvddzanych na trh (ak je zndma)

Oblasti pouzitia s pribliznym clenenim:

— priemyselné odvetvia

— polnohospodarstvo a Zzivnostenské podnikanie

— pouzivanie Sirokou verejnostou

Identifikdcia prijemcov latky tam, kde je zndma a kde je to vhodné

Odhad vyroby ajalebo dovozu pre kazdy z predpokladanych typov alebo oblasti pouzitia
Celkovd vyroba afalebo dovoz v tondch za rok

— prvy kalenddrny rok

— nasledujtce kalenddrne roky

Pre litky vyrdbané mimo uzemia spolocenstva, pre ktoré bol na dcely notifikicie urceny notifikdtor ako
vyhradny zdstupca vyrobcu, musia byt tieto informdcie uvedené pre kazdého z dovozcov identifikovanych
podla vyssie uvedeného oddielu 0.

Vyroba afalebo dovoz, v ¢leneni podla bodov 2.1.1 a 2.1.2, vyjadrené v percentich:
— prvy kalenddrny rok

— nasledujtce kalenddrne roky

Odporicané metédy a preventivne opatrenia tykajice sa:
Manipulacie
Skladovania

Prepravy
Poziaru (povaha splodin alebo pyrolyzy, ak to navrhovany spdsob pouzitia opodstatiiuje)

Inych nebezpecenstiev, najmi chemickych reakcii s vodou

Mimoriadne opatrenia v pripade nidhodného dniku

Mimoriadne opatrenia v pripade poranenia osdb (napr. otravy)

Balenie

FYZIKALNO-CHEMICKE VLASTNOSTI LATKY

Stav litky pri 20 oC a 101,3 kPa

Bod vzplanutia

Horlavost
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4. TOXIKOLOGICKE STUDIE

4.1. Akdtna toxicita

Postacujiici je jeden sposob aplikdcie. Latky, s vynimkou plynov, je nutné testovat ordlne. Plyny je nutné
testovat inhalacne.

4.1.1. Ordlna aplikdcia
4.1.2. Inhala¢nd aplikdcia.”

PRILOHA VII. D (")

(p. m.)

() Této priloha bude vypracovand v silade s ustanoveniami clanku 12.
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PRILOHA 4

Priloha VIII smernice 67/548/EHS sa nahrddza touto prilohou:

LPRILOHA VIII

DODATOCNE INFORMACIE A TESTY POZADOVANE PODIA CLANKU 7 ods. 2

Ak nie je technicky mozné alebo ak nie je odborne bezpodmiene¢ne nutné poskytnit informdcie, je potrebné jasne
uviest dovody a predlozit ich na postdenie prislusnému orgdnu.

Je nutné uviest ndzov institticie alebo institticii zodpovednych za uskuto¢novanie $tudif.
STUPEN 1

Fyzikilno-chemické Stidie
Dalsie stdie fyzikdlno-chemickych vlastnosti zavislé na vysledkoch stadif uvedenych v prilohe VIL Takéto dalsie $ttdie

mozu napriklad zahffiat vyvoj analytickych metdd, ktoré umoznia pozorovat a zistovat litku alebo produkty jej
premeny, a Stadie tepelného rozkladu produktov.

Toxikologické Stiidie
Stadie plodnosti (jeden druh, jedna genercia, samce a samice, najvhodnejsia cesta podania).
Ak sa ndlezy v prvej generdcii nepreukdzu, pozaduje sa $tddia na druhej generdcii.

V zdvislosti od programu ddvkovania je mozné touto Stidiou ziskat dokazy o vlastnostiach toxickych na reprodukciu.
Pozitivnou indikdciou je potrebné vyhodnotit formélnu Studiu toxicity na reprodukciu.

— Stidie toxicity na reprodukciu (jeden druh, najvhodnejsi sposob podania)

Tdto Studia sa vyzaduje, ak nebola toxicita na reprodukciu skimand v $tadii plodnosti.

— Sttdie subchronickej afalebo chronickej toxicity vratane zvldstnych $tadif (jeden druh, samce a samice, najvhodnejsf
sposob podania) sa pozaduje, ak vysledky $tddie opakovanej dédvky uvedenej v prilohe VII alebo inej zodpovedajicej
informdcie ukazuji na potrebu dalsicho vhodného skdmania.

Ucinky, ktoré by mohli ukazovat na potrebu takychto §tadif, mozu napr. zahffiat:

a) véazne alebo nevratné 1ézie;

b) velmi nizku troven bez nepriaznivych Géinkov alebo jej absenciu;

¢) zrejmd pribuznost chemického zloZenia skiimanej latky a inych latok, ktorych nebezpecnost bola preukdzand.

— Dodatocné stadie mutagenity alebo $tddie skriningu karcinogenity, ako je stanovené v stratégii testovania opisanej
v prilohe V.

Ak st oba testy v zdkladnom sabore tdajov negativne, je nevyhnutné uskutocnit daldi test podla 3pecifickych
vlastnosti a predpokladaného pouzitia ldtky.

Ak je test alebo oba testy v zdkladnom stbore udajov pozitivny, md dodatocnd Stiidia obsahovat rovnaké alebo
odlisné konecné vysledky pri inych metddach testovania in vivo.

— Zdakladné toxokinetické informécie.

Ekotoxikologické stidie

— Dlhodobd stadia toxicity na dafnidch (21 dni)

— Test na vyssich rastlinich

— Test na ddzdovkich

— Dalsie $ttdie toxicity na rybdch

— Testy akumuldcie s jednym druhom; prednostne ryba

— Dodatoc¢nd (dodato¢né) Stidia rozkladu, ak nebol dostato¢ny rozklad preukdzany Stidiami uvedenymi v prilohe VII

— Dalsie $tadie absorpcie/desorpcie, v zavislosti od vysledkov testov uvedenych v prilohe VIL
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STUPEN 2

Toxikologické Stadie

Program testov musi mat dosah na nizSie uvedené hladiskd, ak neexistuji zdvazné, podlozené dokazy na jeho
nedodrzanie:

— Sttdia chronickej toxicity

— Stadia karcinogenity

— Sttdia plodnosti (napr. trojgeneracnd stadia); len ak bol zisteny G¢inok na plodnost v stupni 1
— Sttdia vyvojovej toxicity tykajica sa perinatdlnych a postnatdlnych Géinkov

— Sttdia toxicity na reprodukciu (druh nepouzity v stupni 1)

— Dodatocné toxokinetické sttidie, ktoré zahffiaji biotransforméciu, farmakokinetiku

— Dodatoc¢né testy na prieskum orgdnovej alebo systémovej toxicity.

Stadie ekotoxicity

— Dodatocné testy akumuldcie, rozkladu, mobility a absorpcie alebo desorpcie
— Dalsie $tdie toxicity na rybach

— Sttdie toxicity na vtdkoch

— Dodatoc¢né §tidie toxicity na inych organizmoch.”



